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e HaGop copepxur:
— 6 dnakoHos x 5 mn Pearenta 1 (STA® - NeoPTimal ®)
— 6 cpnakoHoB x 5 mn PeareHTa 2 (Solvent)
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e Habop copepxuT:
— 12 chnakoHos x 10 mn Pearenta 1 (STA® - NeoPTimal @)
— 12 chnakoHoB x 10 mn PeareHTa 2 (Solvent)

(REF 01164)
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e HaGop copepxur:
— 12 cpnakoHoB x 20 mn PeareHta 1 (STA® - NeoPTimal 20)
— 12 cpnakoHoB x 20 mn PeareHTa 2 (Solvent)

(REF 01165)
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1/ HABHAYEHVE

Habopbl peareHToB STA® - NeoPTimal cogepxale TpoMBONNacTuH,
NPUrOTOBMIEHHbIA W3 MO3rOBbLIX TKaHE# Kponuka, NpeaHasHadeHbl Ans
onpeaenenus npoTpombuHosoro BpemeHu (MB) B uuTpaTHOW nnasme
uernoseka (3.2 % uuTpaT HaTpus) Ha aHanuaatopax cepuii STA-R®,
STA Compact® u STA Satellite®. STA® - NeoPTimal SBnsieTcsi CKpUHMHIOBBIM
TECToM, NpefHa3Ha4YeHHbIM [Nl UCMONb30BaHNS  KBanMULMPOBAHHBIM
NEepCcOHanoM  KIMHUKO-ANArHoCTUYECKkoi nabopatopun [ns  OLEHKM
CBEPTLIBAHMA MO BHEWHEMy MyTU aKTUBaLMM W MOHUTOPUHra Tepanuu
aHTaroHucramu Butammta K ¢ ucrions3osanuem sHaueHust MexxayHapogHoro
HopmanusoeanHoro OtHowerus (MHO).

2/ KPATKOE NOACHEHME

MpoTPOMGUHOBOE BpEMsi SBMSETCS CKPUHWHIOBLIM TECTOM SISt OLEHKM

CBEPThIBAHUS.

® YanuHeHue npoTpomMGUHOBOrO BpemeHu Habnopaetcs (11) npu Takux
KIMHUYECKUX COCTOSIHUSIX, KaK:

— pecouumnt daktopos I, V, VII, X nnu dpubpuHoreHa (3)
— 3aboneBaHus neyexn (Unppos, renatut) (10)

— Tepanusi aHTaroHuctamm sutamuHa K (ABK) (5)
—ABC (3).

* Taioke NpoTPOMBUHOBOE BPEMS UCMONb3YETCA ANs pacyeTa 3HaveHust
MHO y nauveHToB, NonyyaroWwmx Tepanuio aHTaroHucTamu ButammHa K
(4, 14). 3HaveHne MHO paccunTbiBaeTcs kak npoTpomBuHoBOE
oTHoLueHwe (MB nnasmbl nauvexTa / cpeaHee MNB HopManbHol Nnasmbi),
BO3BE/EHHOE B cTeneHb MexayHapoaHoro Mkaekca YyBCTBUTENBHOCTY
(MWY) ncnonbsyemoro TpomGonnactuHa:

MHO = ( B nauveHTa )MI/IH (ISh)
cpepHee B HopManbHOM nnasmbl

3HaueHne MUY TpomGonnactuHa onpedeneHo MyTeM CpaBHEHMs

pe3ynbTaToB, NOMYYeHHbIX C WCMOMb3yeMbiM TPOMGONNACTUHOM U

MesxayHapoaHbIM pedepeHCHbIM TPOMBONIacTUHOM (2) ANS HopMarnbHbIX

nnasm 1 nnasm, Nosly4YeHHbIX OT MaLMEHTOB, HAXOASALMXCS B CTABUNbHO

hase aHTVKOArynsHTHON Tepanuu.

3/ NIPUHLNUN TECTA

Mpu go6aBneHun TpomMBonnacTUH-kanbLUMEBO CMECU K LMTPaTHON nnasve
3anyckaeTcs KackaZl peakuuid BHELHEro MyTW aKkTuBaLuu, Beaywuin K
06pa3oBaHmio (oBPUHOBOTO CrycTka. Bpems cBepTbIBaHNSA Nnasmbl nauyeHTa
CPaBHMBAETCS CO BPEMEHEM CBEPTLIBaHNS C UCTONb30BAHMEM HOPMAsbHOTO
cTaHaapTa. TecT No3BOnseT KOMMMEKCHO ONpeAenuTb akTUBHOCTL dhakTopa I
(npotpom6uH), chaktopa V (npoakuenepuH), caktopa VIl (MpOKOHBEPTUH),
hakTopa X (cbakrop CoapTa) v haktopa | (hrbpuHoreH).

4/ COCTAB HABEOPA

Kaxxgas ynakoBka cofiepxuT JIUCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWIA CO LUTPUX-

KofloM. OTOT LUTPUX-KOZ COAEPXMUT CReAyloLlylo MHopMaLmio: Homep

nota, Homep koaa Habopa, HoMep Koaa peareHTa, cpok rogHoctn, MUY

TpoMGBONnacTiHa W AaHHble O KanWBPOBOYHOW KPWUBOW AMNS MomyyeHns

pe3ynbTaToB B % no Keuky.

e PeareHT 1: STA® - NeoPTimal, ModunnM3nMpoBaHHbIii TPOMEOMNACTUH,
MPUrOTOBMIEHHBIM M3 MO3rOBbIX TKaHeW Kponuka. 3HayeHune MUY
TpombonnactuHa peareHTa STA® - NeoPTimal, onpeaeneHHoe
OTHOCUTENBHO BTOPUYHOrO cTaHaapTa RBT (rabbit brain thromboplastin)
Ha aHanusaTopax vHUK STA®, yKasaHo B JlucTe aTTecToBaHHbIX
3HaAYeHUit, BIIOXEHHOM B ynakoBky. 3HayeHne MUY TpomBonnactuHa
pearenta STA® - NeoPTimal coctaensieT npubnuautensHo 1.0.
Pearent STA® - NeoPTimal copepxut cneuududieckuii MHrbuTop
renapuHa. CnegosaTtenbHo, nio6oe yAnMHEHe NpOTPOMGUHOBOrO

BpeMeHu cBsA3aHo ¢ feduuymutom daktopos I, V, VI, X wu/unn
ubpuHoreHa (cm. pasgen 11).

e PeareHT 2: pacTBopuTenb, coAepxaliuii kanbuuii, 5 mn, 10 mn unmn
20 mn BO hnakoHe B 3aBUCUMOCTH OT Habopa.

PeareHT 2 conepxut cbara Hukens. B (<01 %),
9TOT peareHT KaK
OcTopaxHo
Mome'r BLi3BaTL annsprmsu:ylo PeakLyio Ha KoxKe.
nepuaTtiu opexay / ouKn / Macky.

I1PVI I'IOI'IN:\AHMVI HA KO)KY MpoMbITL GONbLIIMM KONMHYECTEOM BOAEI C MBINOM.
PeareHT 2 copepxuT asug Hatpus (< 1 r/) B Ka4ecTee KoHCepBaHTa.
PoareHtsi, coaepialiue asu HaTpusi, [OMKHL YAATTBCA C OCTOPOXHOCTBIO, C TOM wmﬁu
nabexarb 06pasoBaHuA ONacHbIX a3ufoB Mpwn

yiiTe Gonbiloe BOAHI ANA CMbIBA.
OCTOPOXHO - MOTEHLMATBHO BMONOrMYECKU OMACHbIA MATEPHAT
HekoTopbie pearexTnl 3Toro HaGopa cogepxar wunm
nPOMCXOXEeHNS. Bosikwi pas, Koraa ans nnasma Yenoeska,

VGTIONE3YSTCs TOMBKO Ta MUiasma, B KOTOPOit y

YCTAHOBINBHO OTCYTCTBMe aHTuTen k BUM 1, BUM 2, rsnarvrry C ] nosspxnocmux aHTUreHoB
renamra B. OfHako, HU OJMH METOf He MoXeT IONHYI0
MHGpeKuMii. TloSTOMY MM WCTIONL3OBAHMN PEArsHTOB Takoro ™na Hecﬁmnmc cobmopaTe
npeAnMcaHHble Mephl 6e30nacHOCTH, kak ecniv 6kl Bbl paboTani ¢ MHpUUMPOBAHHLIM MaTepPUarnoM.

5/ MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

e XpanuTb npu 2-8 °C. Tonbko Ans AuarHoctvku in vitro. C atumu

peareHTamu cnegyet paboTaTb TOMbKO KBanUdULMpPoBaHHOMY

nepcoHany KI1HUKO-AUarHoCTUYECKoi naGopaTopum.

Y6egutecb, 4to npu cmewmBaHun PeareHta 1 u PeareHta 2

MCNONb3YKTCS (hIlaKOHbI OAHOTO foTa.

Mepen Havanom paGoTbl BHUMaTEnbHO nNpounTaiite PykoBoAcTBO

nonb3oBaTeNs 1A UCMoNb3yemMoil MOAENy aHanuaaropa.

ByabTe kpaiiHe BHMUMaTenbHbI W OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK

peareHTaMM ¥ nnasmamy NauMeHToB. YHWUYTOXEHUE OTpaboTaHHbIX

maTtepuarnos AOMKHO OCYLLECTBIATLCS COMMAcHO AEMCTBYIOLLMM MECTHBIM
npasunam.

MariutHas Meluarka, ucrnonb3yemas Ans NepemMellvBaHns peareHta Bo

chnakoHe, He AOMKHA CIYXWTb UCTOYHUKOM 3arpsisHeHust peareHTa. Mepen

pobaBneHveM MarHUTHON MeLLanku Bo (hnakoH ¢ peareHToMm, y6eaurecs,

YTO OHa YuCTasi, MPOMOViTe ee B AWCTUNNMPOBAHHON BOAE U BbiCyLUNTE,

TWaTensHoO yAanue crnefbl KUAKOCTW. [OMOMHUTENBHO, eXeHeAenbHO

npoBoANTE MpoLeayPY ACKOHTAMUHALIMM MarHUTHbIX MELLANoK:

- norpysute Melwarky Bo cnakoH ¢ STA® - Desorb U (REF 00975) n
OCTaBbTe €€ Ha 5 MUH. MpU NOCTOSHHOM MepeMeLLNBaHNK;

—3aTeM NEepeHecUTe MarHUTHYI0 MeLlanky C MOMOLLbH LMMYNKOB BO
nakoH ¢ AUCTUNNMPOBAHHOW BOAOW WM OCTaBbTe Ha 5 MWH. mpu
NOCTOSHHOM MepeMellnBaHuK; MoBTOPUTE MpoLeaypy NPOMBIBKM
MarHUTHOW MeLuanku B Apyrom nakoHe ¢ AUCTUNNMPOBAHHOM BOAOA;

— HaKOHeLl, BbIHbTE MarHUTHY0 MeLuanky 13 AUCTUNNMPOBAHHOM BOAb! 1
TWaTenbHO BbICYLLMTE [0 MOMHOTO yAaneHus crnefjos Bnaru.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

B3siTne o6pasyoB Heob6xoaMMO OCYLECTBNATb B COOTBETCTBAM C

peKkoMeHAaLNAMM 115 TECTOB, NPOBOANMBIX 11 UCCNEA0BAHUS CUCTEMbI

remocrasa.

* Kpoeb (9 obbemoB) cobupaetca B 0.109 M (t.e. 3.2 %) pactBop
Tpex3ameLLieHHOro LUTpaTa HaTpusl B Ka4ecTBe aHTuKoarynsHTa (1 oobem).

o LlenTtpudpyrnposanue: 15 munyt npu 2000-2500 g.

* [nasma octaetcs cTabunbHo B TeueHne 24 Yacos npu 20 + 5 °C (13).
He xpaHuTe nnasmy npwm 2-8 °C (1).

7/ NOArOTOBKA N XPAHEHUE PEAFEHTOB
* [NogroToBka
MepeHecuTe cogepxumoe bnakoHa ¢ Pearentom 2 (R2) BO chnakoH ¢
PeareHtom 1 (R1) Toro xe nota. [aiite pa3BefeHHOMY martepuany
nocToATb NpU KOMHaTHOW Temnepatype (18-25 °C) B TeyeHne 30 MUHYT.
3aTeM MHTEHCUBHO NnepemelLiaiiTe coaepxumoe chriakoHa ¢ PeareHTom 1
B TeueHne 10 cekyHp, AnA MOSyYeHWUs| FOMOreHHON cycrneHsun. 3atem
nomectute Bo cnakoH (STA® - NeoPTimal ®, unu @) MarHUTHY0
mewarky (REF 27425), sctaebTe Hosblii STA® - Reducer (REF 00797
ana Habopa STA® - NeoPTimal ® wmm REF 00801 gns wabopa
STA® - NeoPTimal @), satem 3akpointe (briakoH nepdopUpoBaHHON
NNacTUKoBOI Kpbiwkol (STA® - NeoPTimal ® nnn @).
XpaHeHve
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl CTabunbHbI A0
MCTEYEHUst CPOKa FOHOCTM, YKa3aHHOro Ha ynakoBKe.
Mocne passegerns STA® - NeoPTimal ® ocTtaeTcs cTabunbHbLIM:
—c MmarHuTHoW Mewarkoit, STA® - Reducer u nepcopupoBaHHON
NNacTUKOBOW KPbILLKOWA:
- B TedyeHne 48 uyacos Ha GopTy aHanusatopos cepuit STA-R® u
STA Compact®
- B TeueHue 4 aHen Ha GopTy aHanusaTopos cepun STA Satellite®
—npu xpaHeHnun npu 2-8 °C (6es STA® - Reducer): 8 gHeil B
OpUrMHanbHbIX GrakoHax.
Mocne passegerns STA® - NeoPTimal @ octaeTcs cTabunbHbIM:
— ¢ marHuTHoW Mewarkoit, STA® - Reducer u nepchopupoBaHHON
NNacTUKOBOW KPbILLKOW:
- B TedeHne 48 uyacos Ha GopTy aHanusatopos cepuit STA-R® u
STA Compact®
- B TeueHue 4 aHen Ha GopTy aHanusaTopos cepun STA Satellite®

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
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Mocne passegerust STA® - NeoPTimal @ ocraeTcst cTabumnbHbIM:
— C MarHuTHOMN MeLLarnkoii:
- B TevyeHne 48 yacoB Ha GopTy aHanusatopos cepuit STA-R® u
STA Compact®.

He 3amopaxwugaiite peareHtbl.
NB: T.K. MOryT ObiTb MCMONb30BaHblI PasfnnyHbie KOMGUHALMW yCroBuid
XpaHeHUsi peareHToB (HaCTU4HO Ha GopTy aHanmaaTopa, YacTuyHo npu 2-8 °C),
KaxxaoM NlaBopaTopuu creayeT yCTaHOoBUTbL COBCTBEHHbBIE CPOKM CTABUMBHOCTM
peareHToB B COOTBETCTBUM C UCNOMb3YeMOii MPaKTUKOW XpaHeHusl. 3T Cpoku
HEe [IOMKHbI MPEBbILLIATL MO [NUTENbHOCTM CPOKOB XPaHEHWsl, YKa3aHHbIX
BbILLIE, OMPE/IENEHHbIX B KOHTPOSIMPYEMbIX YCTIOBMSIX XPAHEHUSI.
Mpu xpaHeHun peareHToB npu 2-8 °C, nepes wucnonb3oBaHWEM
BbllepXnTe (hNakoHbl C peareHTamu npu KOMHaTHOW TemnepaTtype
(18-25 °C) B TeueHne 30 MuHYT.

8/ HEOBXOOUMbBIE PEArEHTbBI W OBOPYAOBAHWUE, HE

MOCTABITAEMBIE B HABOPE

* STA® - Owren-Koller (REF 00360).

o STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678), STA® - Coag Control [N] +[P]
(REF 00679), STA® - Routine QC 2 ml (REF 00554) unn STA® - Routine
Qac [Pl PLUS (REF 00714): HopmaribHblii 1 NaTONOMYECKNin YPOBHU.

o Ananusatopsl cepun STA-R® nnn STA Compact® (STA® - NeoPTimal ®),
© um @).

o Ananusatopsl cepun STA Satellite® (STA® - NeoPTimal ® w1 @).

® STA® - mini Reducer (REF 00797) ansi STA® - NeoPTimal ®.

® STA® - maxi Reducer (REF 00801) anst STA® - NeoPTimal ©.

® MarnuTHas mewwanka (REF 27425) ans STA® - NeoPTimal ®, © nnm @ .

® O6bl4HOe obopyaoBaHve U maTepuanbl, HeOBXoAUMbIE B KITMHUYECKOW
nabopatopuu.

9/ NPOLIEAYPA AHAIU3A

9.1. Kanubpoeka
3HaueHust KaJ'II/IspOBO‘—IHbIX KpuBbIX AnsA npexanvlﬁpoaaHHoro TecTta
ans onpeaenenus MB naeHTUYHbI AnNs Bcex (hriakoHOB O4HOrO foTa.
BBeauTe faHHble KannMGPOBOYHON KPMBOK B @aHAnM3aTop C NOMOLLb0
BCTPOEHHOrO B aHanu3aTop ckaHepa nyTem CYUTbIBaHUS LUTPUX-Koaa,
HaneyaTaHHOro Ha JlucTe aTTecToBaHHbIX 3HaYeHWn. [aHHble
KanubpoBOYHON KPWMBOW MNOATBEPXKAAITCA OAHOKPATHO mnocne
nposeaeHna AByX ypOBHel KOHTPONA KayecTsa.
Kanu6poBouHyto KpvBYylO MOXHO NPOBEPUTL Ha 3KpaHe aHanusaTopa
B MeHto “Kanubposka” (cM. PykoBoaCTBO nonb3osartens).

9.2, MNnasma nayueHToB
OGpaaLu:l nnasmbl MNauveHToB UCCNeayTca HepasBeAeHHbIMU.
3arpysute npobupku C MrasmMami NaUMeHTOB B aHanmusartop (Cm.
PyKOBOI:lCTBO none3osatensa Ana l:laHHOﬁ mogenv aHanmaaTopa).
Mocne aToro BbiGepuTe TecT(bl), KOTOPbLI(ble) HEOGXOAUMO BbINONHUTD.

9.3. KoHTponb kavecTBa
YT06bI rapaHTMpoBaTb TO4YHOCTb U BOCMPOM3BOAUMOCTbL pe3ynbTaToB,
HeOSXOI:LMMO npoeefeHne KOHTPOrs KavecTsa. Cnenyer ucnonb3oeaTtb
ABa pPa3nUYHbIX YPOBHA KOHTPOINS. nOlJ,I'OTOBhTe peareHTbl Ansa
nposefeHnss KOHTpOnA KayectBa w” OTCKZHMpyﬁTe wTpux-koa,
HaneyaTaHHbI Ha JlucTax aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWiA, BMNOXEHHbIX B
Habop C KOHTpOnbHbIMM nna3mamu. KoHTponbHble nnasmbl
1CToNb3yI0TCs 6€3 [JONONHUTENBHOTO Pa3BeaeHus.

9.4. AHanus
O6patuteck k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a I'IO,ClpOGHOCTRMIA 0 TOM, Kak npoBoauTCs
uccrnenosaHue Ha I/ICI'IOJ'IbSyEMOVI mMoaenu aHanusaropa.
MCCJ‘Ie,ClDBaHI/Ie aBTOMaTU4eCKU BbINOMHAETCA aHanu3aTopom cpasy
nocne 3arpy3ku o6pasLoB nnasmbl B npubop.

10/ PE3YIbTATbI

PesynbTaThl onpefenenust MB B uccnegyembix obpasyax nnasmbl
oTobpaxaloTcs Ha akpaHe aHanusatopa B MeHio “Test Panel/ Test Status”
(cm.  PykoBOACTBO — nonb3oBaTens) B eAWHWLAX, BbIGPaHHbIX
none3osatenem (cekywabl, MHO, % no Ksuky, npoTpomGuHoBOE
OTHOLLEeHME). PesynbTaTbl AOMKHBI MIHTEPPETUPOBATLCS B COOTBETCTBUM
C KIMHUYECKUM 1 BUONOrNYeckM CTaTycoM nauueHTa.

Y6eanTecb, 4TO 3HAYEHUs, MOMyYEHHblE [ANs KOHTPONEW, HaxoaaTcs
BHYTPY AMANa3soHOB, YKa3aHHbIX B JINCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWN,
BIOXEHHbIX B yNakoBKy. ECNN KOHTPOMbHbIE 3HAYEHUS HaxoasTcs 3a
npeaenamn yCTaHOBNIEHHOMO AuanasoHa, NpoBEpbTe BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHOCTUYECKON CUCTEMbI, 4YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuUiibHOe
(yHKLMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWSI NPOBEAEHMUs
aHanu3a, peareHTbl, LenbHOCTb MCcreayemoi nnasmbl v T.n. Mpu
HeoBXoAMMOCTI NOBTOPUTE UCCIIe0BaHNE.

11/ OTPAHNYEHUA

* O6pasibl
Maneiwune npusHaku Koarynsiuuu  (MUKpPO-CrycTku) — Bbl3blBalOT
3Ha4yMTenbHoOe YyKOpO4YeHue WU3MepsAemMoro BpeMeHU CBepTbiBaHUsA
(ayTokaTanuTuyeckas aktuBauus Bcex caktopos). C ApYroit CTOPOHbI,
BbIpaXXeHHas Koarynaunsa yannHaeT namepsemoe Bpemsa CBepTbiBaHWs,
n3-3a notpebnexns gakTopos u pubpuHoreHa.

o AHTUKOArynsiHT

Cobniopaiite TOYHOE COOTHOLUEHME aHTUKoarynsHt/kpoeb (1:9). B
criyyae BbIPaXEHHbIX WM3MEHEHUA remaTokpuTa, UCMonb3yiTe
COOTBETCTBYIOLIEE KOMUYECTBO aHTUKOArynsHTa.

FenapuHbl

Pearent STA® - NeoPTimal copepxuT cneuududeckuii UHrMGUTOP
renapuHa. YpoBeHb HedpakLmoHupoBaHHoro renapuHa ao 1.0 ME/mn He
OKa3bIBaET BINSHUS Ha pesyrbTaThl onpeaenerus 1B, Taioke Kak 1 ypoBeHb
HU3KOMONeKynapHoro renapuia Ao 1.5 aHtn-Xa ME/mn. JaHHble ypoBHU
6b1nn onpeaeneHbl B COOTBETCTBIM C pykosoacTBom CLSI EP07-A2 (9).
WHrmbuTopsl TpoMBUHa M chakTopa Xa

MpucyTcTBYE MHIMBMTOPOB TPOMGMHa M bakTopa Xa B uccnegyemoit
nnasme MOXeT NPUBECTU K YANIMHEHWIO NPOTPOMBMHOBOTO BpemeHH (6, 8).

12/ PEGEPEHCHbLIV UHTEPBAJT

HopmaribHble 3Ha4eHns MOryT BbiTh PasfMyHbIMU B pasHbix nabopatopusix,
B 3aBMCUMOCTY OT UCMOMNb3YEMbIX PEareHTOoB, aHan13aTopoB U TEXHOMOMN
onpefenexus BpemeHn obpasoBanusi crycTka. Kaxgas naGopatopus
[IOfKHa  UcCreoBaTh NPUMEHUMOCTb  OXMAAEMbIX 3HAYeHUd Ans
obcneyemoii nonynsiLum 1, ecivi HeoGXoAMMO, OMPEAENTL COBCTBEHHbIE
npefensl HOpManbHbIX koneGaHuii B 3aBMCUMOCTU OT MpoLeaypbl
BbINOMHEHUS UCCNEA0BaHNA U UCNONb3YeMOro aHanuaatopa.

Ecnu pesynbTaTbl BblpaxaloTcs B BWAE NpOLEHTa OT HOpManbHOW
aKTUBHOCTU, TO OXMAAEMble HOPMarbHble 3HaueHus coctaensioT > 70 %
(18). PesynbTarthl, npesbiwatowme 100 %, He ABNSAIOTCA NaTONOrNyeckumm.
125 06pasLioB Nnasmbl YCNOBHO 30POBbIX [JOHOPOB GbINO UCCNEAOBAHO C
ucnonb3osaHuem Habopa STA® - NeoPTimal Ha ananusatopax STA-R®,
STA Compact® n STA Satellite®. CpeaHee aHauenve B, onpeaeneHHoe B
cooTBeTCcTBUM C pykoBoacTBom CLSI EP28-A3c (19), cocrtasuno
13.5 £ 1.8 cekyHA.

13/ TEPAMUA AHTATOHUCTAMU BUTAMUHA K

© AHTaroHucTbl BUTammHa K cHuxatoT ypoBHU chaktopoB |l (poTpoMBuH),
VIl (npokoHBepTuH), X (cbaktop Ctioapta) u IX (aHTUremodunbHbIi
akTop B) B nnasme.

e Ins  OUEHKM Tepanun  aHTaroHUcTamu
COOTBETCTBYIOLME PEKOMEHAALNN.

sutammHa K cwm.

14/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

PasnunyHbie O6paSleI nnasvbl GbIMM  UCMONb30BaHbI ANnsa  OUeHKU
BHYTPUCEPWIAHON U MEXCEePUIHOW BOCNPOU3BOAUMOCTU. PesynbTaTbl,
nonydentsle ans STA® - NeoPTimal Ha aHanusatope STA-R® npuseaeHsb!
HWXe. MCCHe[]OBaHIAR 6bIIN BbINOSIHEHbI B COOTBETCTBUN C pyKkoBOACTBOM
CLSI EP05-A3 (16).

B TeueHue oaHoii cepum Mexay cepusmmn
Mnasva Mnaswma 1 Mnaswa 2 Mnasma 1 Mnaswva 2
~n 80 80 80 80
X (s) 15.0 28.0 15.0 28.0
SD (s) 0.12 0.36 0.18 0.56
CV (%) 0.8 1.3 1.2 2.0

15/ AAHHbLIE CPABHEHUA METOOOB

Bbino  BLINONHEHO KOppenAunoHHoe uccneposadne 403 nnasm ¢
ucnonb3oBaHuem Ha6opos STA® - NeoPTimal u Thromborel® S (Siemens).
Bbinu nony4yeHsbl cnepytowme pesynbTatel: r = 0.98, HaknoH = 1.09,
nepeceyeHune c ocbto y = -0.01.
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STA® - NEOPTIMAL 20
(Karanoxusrit Homep 01165)

Hogas undopmanus no ucnons3zoBannio STA® - NeoPTimal 20 (katamoxusiii Homep 01165) ma STA
Compact® u STA Compact Max®

[Ipu ucnonwszoBanuu STA® - NeoPTimal 20 na ananuzaropax STA Compact® u STA Compact Max®
ObUIN BBISIBJICHBI HAPYLICHUS] TOMOT€HHU3AIMN pearcHra.

CootBeTcTBeHHO, nipocuM Bac, npu ucnonb3oBanun STA® - NeoPTimal 20 na STA Compact® i STA
Compact Max®, ¢ HacTOSIIEr0 BpEMEHH HCIOJIh30BaTh KPACHYI0 MArHUTHYIO MEIIANKY (KaTaJOXHBIN
HOMep 26674) BMecTO paHee peKOMEHJ0BaHHOH 0eJI0i MarHUTHOM MELIAJIKH (KaTaloKHBIH HOMep 27425).
Taxke mpocum Bac ckoppekTupoBath «MepTBbIH 00beM» (hIaKOHA peareHTa B COOTBETCTBYIOIIHX
METOJIOJIOTHSIX U YCTAHOBUTH €T0 paBHBIM 2,90 M.

Jns monmydyeHus: JONOTHUTENbHOW HMH(MOpMALMU HCIOJB3YHTE OOBIUHBIN, AN MOJOOHBIX 3ampocoB,
KOHTaKT.

DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. ((IMATHOCTUKA CTATO C.A.C)
3 allée Thérésa
H 92600 Asniéres sur Seine (DpaHuus)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

’J Hudopmarust u/wmm n300paxeHus, CoAepKalluecs B JAHHOM JIOKYMEHTE, 3alllUIICHb aBTOPCKIM IPABOM M MHBIMH IIPaBaMH Ha
Stago  untemtextyambHylo coberenHocTs, © 2019, Diagnostica Stago ([marnoctuka CTaro), Bce mpaBa 3allIieHbl. JIOTOTHIT
bl 2 b
Diagnostica Stago ([narHoctuka Ctaro) 1 Ha3BaHUS MPOAYKTOB SABIISIOTCS 3apETHCTPUPOBAHHBIMEI TOPTOBBIMU MapKaMu.
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STASPA +
Omnpenenenne koMOuHnpoBaHHBIX (aktopoB |1-VII-X
CocraB Habopa:
— 12 x 10- mu Buan ¢ peareatom 1 (STA® - SPA +)
— 12 x 10- M1 BHaJI C peareHToM 2 (JIHITIOSHT)
(Karanoxusrit Homep 00330)

] e

32763 06 — deppanb 2019

1/ HABHAYEHUE
Ha6op STA® - SPA + comepxur peareHTHl A ompenelieHHs KOMOWHMpoBaHHBIX (axtopoB |I-VII-X (Takxe
uasbiBaercs [ITB Oypena) Ha anamm3atopax remocrasza STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®.

2/ OIIMCAHUE U OB bJCHEHUE
UccaenoBanue [ITB Oypena mosie3HO MpH HEKOTOPHIX KIMHUUECKUX COCTOSIHHSIX W JJII MOHMTOPHHIA JICUCHUS
aHTaroHucramu BuramuHa K.

e  VYBelMuCHHOE BpeMs cBepThiBaHus SPA Habmromaetes mpu:
- BPOXKJICHHOM WITK pruoOpeTeHHoi Heaoctatounoctu Gakropa I, VII, X (4)
- runoButamMuHO3e BUTamMuHa K (4): HemocraroyHas BCAachlBAEMOCTb IHUTATEIbHBIX BELIECTB, HAPYIICHUE
BCachlBaHUs Wi MeTabonm3ma BuTamuHa K (remMopparmdeckast 0one3Hb HOBOPOJKICHHBIX, XOJIECTa3, JICUCHHUE
aHTHOHOTHKAMHU) (6)
- OBPEXICHUH TIeueHH (4).

e Pasnnunsle TecTh! (onpenenenue [ITB Oypena, mpoTpoMOHHOBOE BpeMsl) UCIIONB3YIOTCS I MOHHUTOPHHTA
Tepanuyu ¢ NpUMEHEHHEeM aHTaroHncToB ButaMuua K. BaxkHa conocTaBUMOCTh pe3ysbTaToB JaHHBIX TECTOB. PerieHue
JUISL CTaHJAapTHU3alMM IIPUHATOE BCEMHUPHOW OpraHu3alyeil 30paBOOXPAaHEHUS — «CHCTEMa MEXIYHAapOIHBIX
pedepeHCHBIX CcTaHIApTOB Uil TPOMOOIUIACTHHA, IIO3BOJIIONIAs YCTAHABIMBATh  MEXKIYHAPOIHYIO ILIKaIy
MHTEHCUBHOCTU aHTHKOAryJIsiHTHON Tepamum» (5). B manHO# cucreme pesynbrat otoOpaxaercs kak INR (MHO-
MEKAyHApOIHOS HOPMAIM3HPOBAHHOE OTHOIIEHHE); 3HadeHHe INR cooTBeTcTByeT 3HaueHMIO KO3(hQHIMEHTa
BPEMEHH CBEPTHIBAHMS MAIMEHTa OTHOCHUTEIHHO CPEIHETO HOPMAIbHOTO BPEMEHH CBEPTHIBAHUS IOBBHIIIEHHOTO 10
MUY (Mex1yHapOAHBIH HHAEKC YyBCTBUTEIHLHOCTH) B CTEIIEHH HCIIOJIB3yEeMOTr0 TPOMOOIUIACTHHA:

BpeMEa CEE BIAHHMA MAlTHeHdTa
INR = ( P BT m )MH'—I

cpegHee HOPMATBHOE EPEMA CEEPTRIEAHHA

3navenne MUY 3agaHHOTO TPOMOOIIACTHHA ONPENEIAETCS MTyTEM HCCIIEA0BaHUS HOPMAaIBHOH TUIa3MBl M TIIa3MBI
MAlMeHTa MPUHUMAIOMIET0 KyMaJuH C TPOMOOIIACTUHOM M COOTBETCTBYIOIIMM MEXTYHAPOIHBIM pedepeHCHBIM
mpenaparoM Juid TpomoOormuiactTuHa. llomydeHHOe 3Ha4YeHHE BPEMEHM CBEPTHIBAHMS JBYX TPOMOOIUIACTHHOB
OTMEUaeTcsi Ha MHJUIMMETPOBOM OyMare M CTPOMTCS JIMHHMS OPTOTOHAIBHOHN perpeccuu. YKIIOH JAaHHOW JIMHUH
YMHOXXEHHBIN Ha 3HaueHne MMUMY pecdepeHcHOro TpoMOOIUIaCTHHA MpeaCTaBiasieT coboi 3HaueHme MUY
ucciexyemMoro Tpombomnactuna (3).

3nauenne MHO pexomenayetcs ucmonbs3oBate mpu oreHke [ITB Oypena y mammentoB mpu VKA Tepammu
(Tepamus antaroructamu Butamusa K) (7).

3/ IPUHUUIT UICCIIEJOBAHUA

[IpuHIMT COCTOMT B M3MEPEHHHM BPEMEHH CBEPTHIBAHUS, B HAJTHYUH TKAHEBOTO TPOMOOIUIACTHHA, CHCTEMBI, B
KOTOPOH MPHUCYTCTBYIOT BCe (PaKTOPHI U HAXOAATCA B M30bITKe (TIocTaBisoTess STA® - SPA +), 3a uckiItoueHnEM
¢akropos II, VII u X, KOTOpHIE MOTy4aloT U3 HcciieayeMoit mia3msl (1, 4).

4/ PEATEHTBI HABOPA

B ymakoBke cOepKHUTCS BKIAABIN CO 3HAYCHISIMH aHANIM3a M IMTPUXKOAOM. LIITPHXKOI CONEPKHUT CIEIyIONIyI0
nHGOPMANNIO: HOMEp MapTHH, KOJ HoMep Habopa, KoJl HOMEep peareHra, CpOoK TOTHOCTH, KaTHOPOBOYHBIC 3HAUCHHS
u 3HayeHust MUY.

[Ipn wmHTEpHpeTannu pe3ynbTaToB B IpoueHTax (%) OT HOPMBI, C HCIOJB30BAHHUEM JIAHHOTO IITPHXKO/AA HET
HEOOXOAMMOCTH HCIIOJIb30BaTh Kaumoparop st kannoposku uccienosanus [ITB Oypena na ananuszaropax STA-
R®, STA Compact® niu STA Satellite®, T.k. pearenT STA® - SPA + npeasapuresibHO KaluOpoBaH.

e Pearenr |: nuodunu3upoBaHHas CMECh TPOMOOIUIACTHHA, NMPHUIOTOBJIEHHAs W3 CBEXEH MO3rOBOW TKaHU
Kposnka u Oblubeil masmel, He coxepxuT daktops! 11, VII n X. Berupsa mina3ma obecrieunBaer dakrop V u
(¢ubpuHOTEH AN TIpoBeneHUS peaknuu. 3HadeHne MUY (MeXIyHapOIHBIM WHIEKC YYBCTBUTEIHHOCTH)
peareHTa OmpeaemnsieTcs OTHOCHTEIHHO BTopuyHOTro craHmapta RBT/05 mexmyHapomHoro pedepeHCHOTO
npenapata (TpOMOOIIIIACTHH MO3Ta KPOJIUKa).
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e  Pearenr 2: pa3baBurens, conepxkamuii kanpunii, 10 mi Buana.
Pearent 2 comepxut asun Hatpus (< 1 1/11) B KauecTBe KOHCEPBaHTA.
PeareHThl comepkamiyie a3ui HATPUs ClEAyeT YTHIM3UPOBAThH C 0COOOH OCTOPOXKHOCTBIO VIS NPEAOTBPAIICHUS
0o0pa3oBaHUsi B3pHIBUATHIX MeTAIMYECKUX a3ujoB. Ilpum cnmBe OTpabOTaHHBIX MaTEpHaloOB B PaKOBHUHY,
UCTIONB3YHTE OOJIBIIOE KOTMYECTBO BOABI IS TIIATEIBHOW IPOMBIBKHU TPYO.

NPEAYITPEXXIEHUE — ITIOTEHUUAJIBHO BUOJIOTMYECKHA OITACHBII MATEPUAJT

HekoTophie peareHThI JaHHOTO HA0Opa CONIEpIKAT MaTepHAIbl YSIOBEUCCKOTO W/HITH JKUBOTHOTO MPOUCXOKICHUS.
Bcesikmit pa3, korja Juist IPUTOTOBJIEHHS JAHHOTO peareHTra TpedyeTcs NCIOIb30BaHHEe YeIOBEUECKOH IIIa3MBbl, IS OIpeeIeH s
Hanmuus a"tuten k BUY 1, BUY 2, rematuty C ¥ NOBEpXHOCTHOMY aHTHUICHY IenatuTa B mpuMeHSIOTCsS yTBEpXkKICHHBIE
METO/IbI ISl €€ TECTHPOBAHMS, & Pe3yIbTAThI IPOJEMOHCTPUPOBAIN OTPULATENbHBINA pe3yapTar. OTHAKO HU OJUH METOJ| HE
MOJKET TIOJHOCTBIO TapaHTHPOBATh OTCYTCTBUE BO30yauTened mH@pekiuu. [103ToMy mpu MCHOIB30BAHUH JTaHHBIX
pearcHToB CJICAYET CO6J'IIOL[8.TI) 0C06yIO OCTOPOKHOCTH COIJIAaCHO MpaBUJIaM 0e30MacHOCTH npu pa60Te C
OHMOJIOTUYECKUMH MaTepUAIaMH TaK, KaK eCITH OBl 3TO ObLT MHMEKIMOHHBIN MaTepUal.

5/ MEPBI ITPEJJOCTOPOKHOCTHU

Xpauuts nipu Temmeparype 2-8 °C. ToJpko [uisl JUATHOCTHKH iN Vitro. Pabotate ¢ JaHHBIMH pearcHTaMH MOXKET
TOJIBKO YIOJHOMOYCHHBIH Jlaboparopueil cepTUGUIMPOBAHHBIM MEIUUIMHCKUN mnepcoHan. [lepex Havyanom
HCCIIEIOBaHNs BHUMATEIbHO 03HAKOMBTECH C PYKOBOJCTBOM K aHAIM3aTOPY UCIONB3YEMON MOJEIH.

C peareHTamMm M oOpasmamMu mHanueHTa paboTaiTe ¢ 0CO0OH OCTOPOXHOCTBIO. YTWIM3AlMsA OTPaOOTaHHOTO
MaTepuaia J0JLKHA MPOXOAUTh COMNIACHO MECTHBIM HOPMATHBHBIM aKTaM.

e MarHuTHas MeIIanka, HWCHOJNb3yeMas B BHAJEe C PEareHTOM, HHUKOTJa HE AOJDKHA OBITh MCTOYHHKOM
3arpsi3HeHUs. YToObl yOeanThes, YTO MAarHWTHAsT MeEIIAnKa HE COJCPXKUT 3arpsA3HEHUH, NPOMOHTE ee
JUCTUJIIUPOBAHHOW BOJOM, aKKypaTHO BBICYIIMTE M YHAIUTE BCE CIEAbl 3arps3HEHHUN IMepe]l UCIOIb30BaHUEM.
Taxoke pa3 B HEZIENIO OYMILANTE MEIIANKy COINIACHO CIIENYIOIIEN MPOoLEaype:

- momecture Memiaiky B Buamy ¢ STA® - Desorb U (katamoxusiii Homep 00975) u ocTaBbTe Ha 5 MHHYT
MIEPUOINIECKH TIOMEIITNBAs;
- C IOMOIIIBIO MUHIETA IepeMecTuTe Memanky u3 Buaisl ¢ STA® - Desorb U B Buany ¢ AMCTWILIMPOBAHHOW BOJION
MEPUOANYECKH TTOMEIINBAs; UCIIONb3YHTE elle OJHY BHANy C JUCTHIUIMPOBAHHOM BOJOW, YTOOBI MOBTOPHUTH ITAIl
IIPOMBIBKH;
- B 3aBEPIICHUH U3BJIEKUTE MEIIAIKH U3 BAANBI C JUCTULIIUPOBAHHON BOJIOM, BBICYIINTE UX U YAAIUTE BCE CIIEABI
3arps3HEHU.

6/ 3ABOP OBPA3LIA U PABOTA C HUM
3abop oOpasia J0JKEH MPOXO/IUTh COrJIACHO PEKOMEHAAIMSIM IIPOBE/ICHNUS UCCIIeJOBAaHHI reMocTasa.
e Tlomecrure kpoBb (9 06.) B 0.109 M TpuHaTpuiiiiuTparHbii anTHKOAry SHT (1 06.).
e llentpudyruposanue: 15 munyt npu 2000-2500 r.
o  Xpanenue ria3mbl: 24 gaca mpu temmeparype 20£5°C.
He xpanute mna3my npu temneparype 2-8 °C, T.K. IpU Takod TeMIlepaType KaJUIMKpEHHOBasi CUCTEMa MOXKET
akTuBHpoBath pakrtop VII (2).

7/ TIPUTOTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

e [IpurotoBneHue
Pearents! 1 u 2 momxkHBI JOCTHYL KOMHATHOW TemnepaTypsl. IlepeHecute comep:kumoe BHanbl ¢ Pearentom 2 B
Buany ¢ Pearenrom 1 Toro sxe Habopa. OcraBbTe pa30aBlICHHBIH peareHT NMpu KOMHaTHOI Temneparype (18-25 °C)
Ha 30 MuHYT. AKKypaTHO BCTpSXHHMTE BHany c PeareHtom 1 Ui mosyueHHsl OJHOPOJHON CycNEH3UH. 3aTeM
MOMECTUTE MarHUTHYI0 MEIIaNKy (KaTaloxHbIil HoMep 27425) B Buany, nomectute HOBbIH STA® - maxi Reducer
(xaTanoxusiit HoMep 00801) U HAKPOWTE MIIACTHKOBOM KPBILIKOH.

e  XpaHeHUe
PeareHTBl B HEBCKPBITBIX BHAJax CTAOMJIBHBI IO CPOKa TOAHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha JTHKETKE, NPU XpaHEHHWH HpHU
temrnepatype 2-8 °C.
[Mocne pa3basnenus Pearent 1 ¢ maruuTHON Memankoii, STA® - maxi Reducer u miacTHKOBO# KPBIIIKOW CTa0MICH
B TedeHue 72 yacoB BHyTpHu aHanu3aropoB STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®.

8/ HEOBXOJMMBIE PEAT'EHTBI U OBOPYJJOBAHUE, HE BXOJAIIWE B KOMIIJIEKT ITIOCTABKU
e STA® - Owren-Koller (kaTanoxusiii Homep 00360).
o Jlna wonrtpons kadectBa: STA® - Routine QC 2 wmn (karanoxseiii Homep 00554) mis HOpPMaJBHOIO U
AHOPMAaJILHOTO YPOBHEH.
e STA-R®, STA Compact® niu STA Satellite®.
e  MaruuTHas Melanka (KaTajaoxHbIi Homep 27425).
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e STA® - maxi Reducer (karanoxusiii Homep 00801).
e (OOmee nabopaTopHOE 00OPYAOBAHHUE M MATEPHAIEI.

9/ ITPOLIEAYPA
9.1. KanGpoBka
Ha Buase kax1oi mapTHH yKa3aHbl 3HAYSHUsS! IIpeIBAPUTEIbHON KaTnOpOBKH.
Jnst BBOJa B IpUOOp AaHHBIX KaJIMOPOBKH OTCKAaHMPYHTE IITPUXKOJ BKJIAJbIIIA 3HAUYCHUH MCCIIEJOBAaHUs, BCTABUB
LITPUXKOJ B CUMTHIBATENb IITPUXKOJA. JlaHHBIE KaIMOPOBKM OYAYT MOATBEPXKICHBI JUI MCHOJIB3YEeMOW HMapTUH
nocie onpeneneHus yposHs koutposs IITB Oypena.
Ha okpane anammsatopa B MeHo «KammOpoBka» (cM. PykoBoacTBO monb30oBarens) MOXKHO HPOBEPUTH
KaTnOpoBOYHYIO KpHBYIO s rccnenoBanus [ITB Oypena.
9.2. IIna3ma namumenTa
[IpoBomuTcs wmccienoBaHne HepaszOaBiieHHOM Iuia3Mbl. [Imasma 3arpyxkaercss B mpuOop (CM. PYKOBOICTBO
MIOJTb30BATEIIS AHAIN3ATOPa COOTBETCTBYIOLIEH MOJIEINH).
Bribepure nccneoBanus, KOTOPBIE HEOOXOIUMO ITPOBECTH.
9.3. Kontposb kauectBa
Z[J'IH o6ecnequ1/1>1 IMMPaBUJIbHOCTHU U BOCIIPOU3BOAUMOCTHU PE3YJILTATOB HeO6XOILI/IMO IMpOBOAUTH KOHTPOJIb Ka4€CTBA.
HCO6XOZLI/IMO HCIIOJIB30BAaTh JIBa PA3JIMYHBIX YPOBHA KOHTpOJ’Ieﬁ. HO[[FOTOBLTC KOHTPOJIbHBIC PCArC¢HTHI U BHCCUTE B
npubop MHGOPMALUIO COAEPIKALIYIOCS B IUTPUXKOJE COOTBETCTBYIOILETO BKIIAJbIIIA. KOHTPOIM HMCHONB3YIOTCS
Hepa30aBICHHBIMIL
9.4. UccnemoBanme
B wuHCTpyKIIMM mpubopa «CraHmapTHbIE paboure NMpOIeayphl» CM. NalbHEHIIee omMcaHWe PabOThl HAYMHAs C
JAHHOTO ITyHKTA.
Cpasy xe mociie 3arpy3ku 00pasIoB aHAIN3aTOp MPOBOAMT aBToMaTHyeckoe uccienoBanne [1TB Oypena miuasmsl.

10/ PE3YJIbTATBI

Ha »kpane ananmsatopa «TectoBas mnaHenb» (CM. PYKOBOJCTBO IIOJB30BaTelsi) OTOOpaxkaeTcs 3HA4YCHUE
uccaenyemoro IITB OypeHa mia3Mbel B €IMHUIAX BBHIOPAaHHBIX ONEPAaTOPOM. Pe3ynbTaThl WHTEPIPETHPYIOTCS
HCXO04 U3 KIIMHUYECKOT0 U OMOIOTHUECKOTO COCTOSIHUS MallUeHTA.

Ybenurecs, 4TO MOJTYUYECHHBIE 3HAUEHHUS] KOHTPOJIEH HAaXOIATCA B IpeAesiax AMana3oHa yCTAaHOBICHHOTO 3HAYEHHUS
IIPEACTABICHHOIO BO BKJIAJBIILIE K KOHTpoMo. Eciiv 3HaueHHe KOHTPOJII HAaXOIUTCS BHE YKAa3aHHOIO JMala3oHa,
NPOBEPbTE BCE KOMIIOHEHTHI TECT CHCTEMbI U YOEIMTeCh B MX HajjiexanieM (yHKIHOHHPOBAHWH, HAIIp., YCIOBUS
HCCIICIOBAHMAX, PEareHThl, IEJIOCTHOCTh HCCIeAyeMod Iua3Mbl U T.J. I[Ipm HEOOXOAMMOCTH MOBTOPHUTE
HCCIIEI0BAaHUE.

11/ Or'PAHUYEHU A

e OO6pa3pl
He npoBoxute nccnenoBaHue MOJIO3PUTENBHBIX 00pa3noB. Marneiimmas koarysinusi (MUKpPO-CTYCTKH) NPHBEIET K
CYIIECTBEHHOMY COKpAIIEHHIO N3MEPSEMOr0 BPEMEHH (ayTOKaTaTUTHIECKast aKTUBALUS BceX (PaKTOPOB), TOTAA Kak
Ype3MepHasi KoaryJisiius MpOJIUT BpeMsl CBEPThIBaHUsI B CHIIy noTpebieHus pakTopoB u pubOpuHOTeHa.

e ['enapunsl
Ha pesynbratel STA® - SPA + He oka3blBalOT BIUsHUE HedpakiuonuposanHslil renapud (HOIY) no 1 ME/mn u
HU3KOMOJIeKysapHble remapuasl (HMID) mo 1,5 antin-Xa ME/m.

e VHrubuTOops! TPOMOWHA
NHrubutopsl TpoMOKMHA (HAINp., THPYIUH, apratpo0aH H T.1.), IPUCYTCTBYIOIIUE B HCCIESAYeMOM 00pasie, MOTYT
MIPUBOJMTH K YBEIMUCHUIO BPEMEHH CBEPTHIBAHUS JAHHOTO 00pasla.
e AHTHTENA K OBbIYbeMY (hakTopy V
Ha pesynbraT uccienoBaHus MOXKET OKaszaTh BIIMSIHAE YPE3BBIUAMHO PEIKOTO HAIWYUS AHTHUTEN K OBlYbEMY
¢axropy V B obpasie.

12/PE®EPEHCHBIII MHTEPBAIJI

Kaxxmass maboparopusi [IOKHA YCTAaHOBHUTh COOCTBCHHBIM [IHAMA30H OXHMIACMBIX 3HAYCHHN HCXOIS W3
UCIONB3YEMBIX TEXHOJOTHUH. Eciau pe3yapTarhl OTOOPAKAIOTCSA B IMPOICHTAX HOPMAIbHOW aKTHBHOCTH,
HOpMaJbHBIE 0KHJIaeMbIe 3HAUCHUS TOJDKHBI ObITh Bhime 70 %. 3nadenus Boime 100% He UMEIOT MaTalorUIeCcKOM

B)KHOCTH.
OnHako 1eseBoe 3Ha4eHHe, COOTBETCTBYIOIIEEe HAWTydIlIeMy OaaHCcy MeX/y Npo(HIakTHKONH TpoM0O03a U PHCKOM
KPOBOMBJIMSHMSA, — 3ajada TEpaleBTUUECKOIO ITOKa3aHWsl M KIMHUYECKOro KoHTekcra. HeoOxoaumasi creneHb

AHTUKOAryJIsaluH, KOTOpas, KakK INpaBUJIO, HU3KasA B HpeHOHepaHI/IOHHHﬁ nepuoa Wi s 1OpCAOTBpalllCHUS
TpOM603a BCH, BBILIC MPU NPCAOTBPALICHUN WJIN JICHCHUU IMOBTOPHOT'O Tp0M6033 BCH U OAaXC B OoJIbLICH CTEIECHU
npu Tp0M6036 apTepI/Iﬁ HJIK TTOCJIC UMILUTAHTAllUKU CEPACHHOT'O KilaliaHa.

13/ PABOYME XAPAKTEPUCTUKU

Jis wcclienoBaHus BHYTHCEPUHHOW M MEXKCEPUHHOW BOCIPOM3BOAMMOCTH OBIIM HCIOJIB30BaHBl Pa3IMIHBIC
o0Opasnpl. Pe3ynbTathl, moydeHnbsle ¢ ucnosibzoBanneM STA® - SPA + Ha anamuzatope STA-R®, mpencraBieHb
HIDKE.
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Buyrpucepuiinas MexcepuiiHas

BOCIIPOM3BOJUMOCTE | BOCIIPOH3BOIMMOCTD
Obpazer; | O6paszer 1 | O6pasen 2 | O6pazen 3 | O6paser 4
n 21 21 10 10
X (s) 94.1 14.1 104.7 171
CO (s) 14 04 52 0.7
KB (%) 15 25 49 43
CCBUIKA

1. OWREN P.A., AAS K.: “The control of dicumarol therapy and the quantitative determination of prothrombin and proconvertin”. Scand. J.
Clin. Lab. Invest., 3, 201-208, 1951.

2. GJONNAESS H., FAGERHOL M .K.: “Studies on coagulation and fibrinolysis in pregnancy”. Acta Obstet. Gynecol. Scand., 54, 363-367,
1975.

3. BEESER H.: “Critical evaluation of the so far experience using the WHO model of prothrombin time calibration and outlook for further
development”. Haemostasis, 18, suppl. 2, 181-182, 1988.

4. SAMAMA M., CONARD J., HORELLOU M.H., LECOMPTE T.: “Physiologie et exploration de I’hémostase”. Paris: Doin, 81, 147-148,
1990.

5. VAN DEN BESSELAAR A.M.H.P.: “The significance of the international normalized ratio (INR) for oral anticoagulant therapy”. JIFCC, 3, 4,
146-153, 1991.

6. SAMPOL J., ARNOUX D., BOUTIERE B.: “Manuel d’hémostase”. Paris: Editions scientifiques et médicales Elsevier, 431-435, 1995.

7. BCSH: “Guidelines on oral anticoagulation: third edition”. Br. J. Haematol., 101, 374-387, 1998.
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SPA 20
STAGO PROTHROMBINCOMPLEX ASSAY (SPA)
CTAT'O UCCIEJOBAHUE MPOTPOMBHUHOBOI'O KOMIIJIEKCA
Omnpenenenne KoMOMHUpOBaHHBIX (akTopos II-VII-X
SPA 20
» CocraB HaOoOpa Ha MpoBeeHne 0K.240 TeCTOB:
— 12 x 4- mn Buax ¢ pearearom 1 (SPA 20)
— 12 X 4- M7 BHQJT C peareHToM 2 (JIMTIOSHT)
(Karayoxubrit Homep 00122)

Ce
32722 08 - Slupaps 2019

1/ HASBHAYEHUE
Ha6op SPA20 conepxut peareHTsl JJst onpesiesieHust KoMOuHupoBaHHbIX (akTopoB II-VII-X (Takke B HEKOTOPBIX CTaHAX

Ha3bIBAETCS MPOTPOMOUHOBBIM KOMILIEKC).

2/ OIITMCAHUME N OFbSCHEHUE

HccnenoBanne komOuHMpoBaHHBIX (akrtopoB [I-VII-X mone3Ho npu HEKOTOPHIX KIMHUYECKHX COCTOSIHUSIX M JUIS
MOHUTOPHHI'A JICYCHHsI aHTarOHUCTaMK BuTamuHa K.

* YBenmueHHOE BpeMsi cBepThIBaHUA SPA Habmogaercs mpu:

— BPOXKICHHOW MM IPHOOpETeHHOM HepocTaTouHOCTH (haktopa 11, VI, X (4)

— runoBuTaMuHO3¢ BuTammuHa K (4): HemocTaTouHass BCACHIBAEMOCTh NMUTATENBHBIX BEIIECTB, HAPYIICHWE BCACHIBAHHS WIIH
MeTabomm3ma ButamuHa K (reMopparudeckas 00J1e3Hb HOBOPOXKICHHBIX, X0JIeCTa3, ICUeHNEe aHTHOHOTHKaMu) (6)

— TIOBPEXKICHUY TIeUeHH (4).

* Paznmunble TecThl (ompeneneHue KoMOMHHpoBaHHBIX (hakropoB II-VII-X, mporpomMOHHOBOE BpeMs) MCHOJB3YIOTCS TS
MOHHUTOPHHTA TepalNM C NMPUMEHEHHEM aHTaroHucToB BuTamuHa K. BajkHa COMOCTaBUMOCTH PE3yNbTaTOB JaHHBIX TECTOB.
Pemenne i cTaHTapTU3aIUM, NPUHATOS BCEMUPHOM OpraHM3alieil 31paBOOXpaHEHHS, — «CHCTEMa MEXKIYyHapOIHBIX
pedepeHCHBIX CTaHAAPTOB AJISA TPOMOOIUTACTHHA, ITO3BOJIAIONIAs] YCTAHABIMBAaTh MEXIYHAPOIHYIO IIKATy MHTEHCHBHOCTH
aHTHUKOArynsHTHOM Tepamum» (5). B manHON cucreme pesynpTar oroOpaxkaercs kak INR (MHO- mexnynapogHoe
HOpPMaJIM3UPOBaHHOEe OTHOLIeHUe); 3HadueHue MHO cooTBeTCTByeT 3HAYCHHIO KOI(PQHUIMEHTa BPEMEHH CBEPTHIBAHHS
MalMeHTa OTHOCHUTEIBHO CPEHEr0 HOPMAJIbHOTO BPEMEHU CBEPTHIBAHMS MOBBINIEHHOTO 10 MUY (MeXIyHapomHBIH MHIEKC
YyBCTBUTEIBHOCTH) B CTETIEHH HCIIOIb3yEMOT0 TPOMOOIUIACTHHA:

INR =

EpEMA CEEPTRIAHHA MAHEHTA )M y

CpEfHEE HOPMATDHOE EPEMA CEEPTRIEAHHA

3nauenne MUY 3aaHHOro TpoMOOILUIACTHHA ONPENEIISETCS TyTEM MCCIIEIOBAHUSI HOPMAIBLHOM IIJIa3Mbl U IJIa3Mbl MalMeHTa,
NPUHUMAIOLIETO KyMaJWH, C TPOMOOIUIACTHMHOM M COOTBETCTBYIOIIMM MEXAYHApPOAHBIM peepeHCHBIM MpPEenapaTtoM Juls
TpomOorutacTuHa. IlomydeHHOe 3HaYeHHE BPEMEHU CBEPTBHIBAHMSA ABYX TPOMOOIUIACTHHOB OTMEYAETCSI HA MHJUIMMETPOBOM
Oymare W CTPOWTCS JHMHHS OpPTOTOHANBHOW perpeccHd. YKIOH [aHHOW JIMHWH, YMHOXCHHBIH Ha 3Hadennme MUY
pedepeHcHOTo TPOMOOIUIACTHHA, MPeNCcTaBIsieT coboii 3HaueHnne MUY ucciemyemoro TpombormactrHa (3).

3nagerne MHO pexomeHIyeTcst MCIIONb30BaTh MPH OIeHKe KoMOMHMPoBaHHBIX (akTtopoB II-VII-X y mammentos mpu VKA
Tepanuu (Tepanus aHTaronncTamu ButamuHa K) (7).

3/ TTPMHUMAIT UICCIIEJOBAHU A

[IpuHIUI COCTOUT B M3MEPEHUM BPEMEHH CBEPTHIBaHMSA, NPU HAIMYHKM TKAHEBOI'O TPOMOOILIACTHHA, CHUCTEMBI, B KOTOPOH
MPUCYTCTBYIOT Bce (hakTOpbl M Haxoaarcst B M30bITKe (mocrasisitorcss STA 20), 3a uckimouennem ¢akropos I, VII u X,
KOTOpBIE MONYYal0T U3 HccieayeMoi mia3mel (1, 4).

4/ PEATEHTBI HABOPA

* Pearent 1: mmo¢dunm3npoBaHHas cMech TPOMOOIIIACTHHA, IPUTOTOBJICHHAS M3 CBEKEH MO3rOBOM TKaHM KPOJHMKA M ObIdbel
wra3mel, He comepxut (akropel II, VII u X. Berups mma3sma obGecrieunBaeT ¢aktop V u QuOpHHOTEH AN MPOBEACHUS
peaknun. 3Hauenne MUY (MexXIyHapOaHBIH HHIEKC YyBCTBUTEILHOCTH) PEAareHTa ONpe/elsieTCs] OTHOCUTEIFHO BTOPHYHOTO
cranpapra RBT/05 mexxaynapoaHoro pedepeHcHOro npenapara (TpoMOOIIIaCTHH MO3Ta KPOJIMKA).

* PeareHT 2: qUIIIOGHT coep Kalluil KanblUuid, 4 MJ1 BUaa.

[PEYTIPEXEHUE — IIOTEHLUAJIBHO BUOJIOT'MYECKH OTTACHBIA MATEPUAJI

HexkoTopble peareHTsl JaHHOTO HabOpa COJAEpkKAT MaTepHajbl YEJIOBEUSCKOrO W/MIIM KMBOTHOTO MPOHCXOXKICHUS. Bceskuii
pa3, Korja Ui IPUTOTOBIICHHS JAHHOTO pearcHTa TpeOyeTcs HCIOJIb30BAHUE YEJIOBEUECKOH IUIa3Mbl, AJSL ONpPEAEICHUs
Hammung aatuten kK BUY 1, BUY 2, rematuty C 1 MOBEPXHOCTHOMY aHTHTEHY TelaTHTa B NMpUMEHSIOTCS yTBEp>KACHHBIC
METOJBI ISl € TECTUPOBAHMSA, a Pe3yIbTaThl IPOJAEMOHCTPUPOBAIN OTPULATENBHBIN pe3ynpTar. OMHAKO HU OJUH METOJ HE
MOXET TIOJIHOCTBIO T'apaHTHPOBaTh OTCYTCTBHE Bo30Oynureneit nHpekunu. [loaToMy npu MCIoNb30BaHUM JAHHBIX PEarceHTOB
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cleyeT CoO0aaTh 0COOYI0 OCTOPOKHOCTh COTJIACHO TpaBWIaM 0€30MacHOCTHU MpH paboTe ¢ OMOIIOTUYESCKUMU MaTepHUaIaMu
TaK, KaK ecJii Obl 3TO ObLIT HH(EKIMOHHBIA MaTepHa.

5/ MEPBI ITIPEJOCTOPOXXHOCTU

Xpanute npu temneparype 2-8 °C. Toyibko Ajist JUAarHOCTHKH in vitro. PaboTaTh ¢ JaHHBIMH pearceHTaMH MOKET TOJIBKO
YIOJHOMOYCHHBIN JTaO0paTopuel cepTUGUIMPOBAHHBIN METUIIMHCKAH ITepcoHall.

C pearerramu u 00pa3maMu manueHTa padoTaifTe ¢ 0co00i OCTOPOKHOCTHIO. Y THIIM3AIHA OTpabOTaHHOTO MaTepuaia JOKHA
MIPOXOINTH COTJIACHO MECTHBIM HOPMATHBHBIM aKTaM.

6/ 3ABOP OBPA3LIA 1 PABOTA C HUM

3abop oOpasia JoJKEH MPOXOJUTh COTIIACHO PEKOMEHAAIMSIM IPOBEACHHS UCCIIEI0BaHNI reMocTasa.

* [Tomectute kpoBb (9 06.) B 0.109 M TprHaTpuiduTpaTHbIi auTHKOAryJSHT (1 00.).

* Henrpudyruposauue: 15 munyt npu 2000-2500 r.

» Xpanenue mia3mel: 24 daca npu temnepatype 20+£5°C.

He xpanunte nnazmy npu 2-8 °C, T.K. IIPU Takoi TeMneparype KaLIMKpEHHOBasi CUCTeMa MOXKeT akTuBUpoBaTh (aktop VII (2).

7/ IPUTOTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEAT'EHTA

* [IpuroroBneHue

Pearentsl 1 u 2 (QWTIOCHT) JODKHBI TOCTHYh KOMHATHOM TeMrepatypsl. IlepeHecuTe Bce conepkiuMoe Buajbl ¢ Pearentom 2 B
Bruany ¢ Pearenrom 1 Toro e Habopa. OctaBbTe pa30aBICHHBIA peareHT MpH KOMHATHO# Temmeparype (18-25 °C) mHa 30
MHUHYT. AKKYpaTHO BCTPSXHUTE BHAIy I IONyYCHHS ONHOPOJHOHN CyCIleH3WH. YOeIWTech, YTO PEarcHT IOJIHOCTHIO
pactBopmwicsa. He BcTpsxuBaiiTe BUay O TIOJTHOTO PaCTBOPCHUS.

» XpaHeHue

PeareHTsl B HEBCKPHITHIX BHAJIaX CTAOMIIBHBI IO CPOKA TOAHOCTH YKa3aHHOTO HA STUKETKE MPHU XpaHESHUH MPHU TeMIepaType 2-
8 °C.

ITocne pa36asnenus SPA crabumen:

1 gac mpu 37 °C

24 gaca mpu 20 £ 5 °C

3 nus npu 2-8 °C.

BceTpsixaurte nepen uCIoIb30BaHUEM.

8/ HEOBXOAUMBIE PEATEHTBI 1 ObOPY IOBAHME, HE BXOAAIIIUE B KOMITUJIEKT ITOCTABKHU

* STA® - Routine QC 2 mun (Karanoxusiii Homep 00554): KOHTpoJIbHAS MJ1a3Ma, HOPMAJIBHBIA W aHOPMaJbHBIN YPOBEHb.

* SPA Byodep (uurpar-6apourypat) (Karanoxusiii Homep 00124).

[Ipr 9acTHYHOM HCIIONB30BAaHUM OCTABIIMKCS pacTBOp XpaHuTe mpH 2-8 °C B OpUTHHAIBHON OyTHUTH, 3aKPBIB KPBIIIKOM;
pacTBOp CTaOMIIEH 10 UCTECUCHHS CPOKA TOJHOCTH, yKa3aHHOTO Ha OYTHUIN NIPH OTCYTCTBUH 3arPsI3HEHHUH.

SPA G6ydep comepxxut azun Hatpus (< 1 1/11) B KauecTBe KOHCEpBaHTA.

Pearentsl, conepxaiine asu HaTpus, CIEAYET yTHIN3UPOBATH C 0COO0H OCTOPOKHOCTBIO AJIS MPENOTBPAILCHNS 00pa30BaHUs
B3pBIBYATHIX METAUIMIECKUX a3UI0B. [IpH cimBe 0TpabOTaHHBIX MaTEPHAIOB B PAKOBHHY, UCIIOIB3YHTE OOIBIIOE KOTHMIECTBO
BOJIBI IUISI TIIATENBHON TPOMBIBKH TPYO.

* [Ipu6op trna ST art®.

*» O6iee 1abopaToOpHOE 00OPYIOBAHKUE U MATCPHAIIBI.

9/ TTPOLEAYPA

Xpanure peareHT SPA npu komHaTHOM Temnepatype (18-25 °C).

CM. mpuiokeHne K mpuoopy.

* PesynbpTaTsl

CM. TaOmuIpl, BIOKCHHBIC B YMAKOBKY [UIA TepeBoJia 3HAUYCHHWS B TPOIEHTH akTHBHOCTH Win MHO (MexmyHapomgHoe
HOpMAIIM3UPOBAaHHOE OTHOIICHUE). Pe3ynbTaThl MHTEPIIPETUPYIOTCS HCXOAS U3 KIMHUYECKOTO W OHOIIOTHIECKOTO COCTOSIHUS
TAIMCHTA.

Ybemurech, YTO TONYYCHHBIC 3HAYCHHS KOHTPONCH HaAXONATCs B TpeJeliaX [uara3oHa YCTaHOBJICHHOTO 3HAYCHUS,
NPE/ICTABICHHOT0 BO BKJIAJBIIIE K KOHTpOJIO. Eciii 3HaYeHHe KOHTPOJIS HaXOAWTCS BHE YKa3aHHOTO JMana3oHa, IPOBEphTE
BCC KOMIIOHEHTHI TECT CHUCTeMbl M yOemurech B MX HajjexameM (YHKIHOHMPOBAHWH, HAIp., YCJIOBHS HCCIEIOBaHUS,
peareHThl, eJOCTHOCTh UCCIIelyeMOH Mm1a3Msbl U T.1. [Ipn He06X0JMMOCTH MOBTOPHUTE UCCIICIOBAHHE.

10/ OTPAHUYEHN S

* O6pasubt

He mnpoBoaute wuccienoBaHue TOMO3PUTENBHBIX 00pa3noB. Maieimas Koarymsuus (MHUKPO-CTYCTKH) TIPHBEIET K
CYIIECTBEHHOMY COKpAIEHWIO H3MEpSIeMOro BpEMEHM (ayTOKaTalUTHYecKas aKTHBaLMs BceX (aKTOpoB), Toraa Kak
Ype3MepHask KoaryJIsiiys POAIUT BPEMs CBEPTHIBAHUS B CHILY MOTpeOieHns pakTopoB 1 HUOpHHOTEHa.

* ['emapunbl

Ha pesyneratel STA He oka3piBaloT BiIHMsHUE HedpakunoHupoBaHHbli renapu (HOT) no 1 ME/Mn n Hu3koMoneKyIIpHbIe
renapunsl (HMI') no 2,0 aatn-Xa ME/mi.

* IHruGuTOpHI TpOMOMHA

Wurnburopsr TpoMOnHa (HaTp., THPYIUH, apraTpodaH U T.1.), IPUCYTCTBYIOIINE B HCCIEAyeMOM 00pasiie, MOTYT IPUBOINTE K
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Stago

YBEJIMYEHUIO BPEMEHH CBEPTHIBAHUS JAHHOTO 00pasua.

* AHTHTENA K ObIYbEMY (hakTOpy V

Ha pesynbrar nccnenoBaHus MOXET OKa3aTh BIHMSHUE YPE3BBIYAIHO PEIKOro HAJMYMs aHTUTEN K OblubeMy (axropy V B
oOpasiie.

11/PE®OEPEHCHBI NHTEPBAJI

Kaxnass mabopaTopusi MODKHA YCTAHOBUTH COOCTBEHHBIM JMAMA30H OXHIAEMbIX 3HAUYCHUH MCXOIS M3 HCIOJb3YEeMbIX
TexHooruit. Eciu pe3ysbraThl 0TOOpaXKAarOTCsl B MPOLICHTAX HOPMAIbHONH aKTHBHOCTH, HOPMAJIbHBIE OXKHUIAEMbIe 3HAYCHUS
IoJKHEI OBITE BeIe 70 %. 3Hauenus Beime 100% He UMEIOT MaTaIOTHYECKOM Ba)KHOCTH.

OpHako I[eneBoe 3HAYCHHE, COOTBETCTBYIOIICE HAWIydlleMy OanaHcy Mexay HpoQuIakTHKOH Tpom0o3a M PHUCKOM
KPOBOM3JIMSIHUS, — 3ajada TEPaleBTUYECKOro TOKa3aHWs W KIMHUYECKOrO0 KOHTeKcTa. HeobOxomumas —CTereHb
aHTI/IKanyﬂHHI/II/I, KOTOpaﬁ, KakK HpaBI/IJIO, HHU3Kasl B HpeﬂOHepaHHOHH]ﬂﬁ nepuo,u W I HpeL[OTBpaIlIeHI/ISI TpOM603a BCH,
BBILIE MPU NPENOTBPAIICHUN WU JICUSHUU IIOBTOPHOTO TpoMOO03a BEH U Jake B OOJbLIel CTENeHU NpH TpomOo3e apTepuid
WM TIOCJIC UMILIAHTAI[UH CEPJICUHOTO KilamaHa.

12/ PABOUYUE XAPAKTEPUCTUKHA
Jna uccrnemoBaHMs BHYTHCEPHUHHOW M MEKCEpUHHON BOCIIPOM3BOAMMOCTH OBUTH HCIIOJNB30BaHbI Pa3IHMYHBIE OOPA3LBbI.
PesynbTarsl, nonydyenusie ¢ ucnosib3oBanneM STA® - SPA + Ha ananuzatope STA-R®, npencTaBieHbl HIKE.

Bnyrpucepuiinas Mexcepuiinas
BOCIPOU3BOJUMOCTD | BOCIIPOU3BOIUMOCTD

O6pazen; |O6pazern 1|O6pazen 2|O6pazen 3 O6pazern 4
. n 21 21 10 10
X (<) 95 15 93 16
CO (s) 3.0 0.5 33 0.8
KB (%) 3,2 3,6 3,5 5,1
CCBUIKHA

1. OWREN P.A., AAS K.: “The control of dicumarol therapy and the quantitative determination of prothrombin and
proconvertin”. Scand. J. Clin. Lab. Invest., 3, 201-208, 1951.

2. GJONNAESS H., FAGERHOL M.K.: “Studies on coagulation and fibrinolysis in pregnancy”. Acta Obstet. Gynecol.
Scand., 54, 363-367, 1975.

3. BEESER H.: “Critical evaluation of the so far experience using the WHO model of prothrombin time calibration and
outlook for further development”. Haemostasis, 18, suppl. 2, 181-182, 1988.

4. SAMAMA M., CONARD J., HORELLOU M.H., LECOMPTE T.: “Physiologie et exploration de I’hémostase”. Paris:
Doin, 81, 147-148, 1990.

5. VAN DEN BESSELAAR A.M.H.P.: “The significance of the international normalized ratio (INR) for oral anticoagulant
therapy”. JIFCC, 3, 4, 146-153, 1991.

6. SAMPOL J., ARNOUX D., BOUTIERE B.: “Manuel d’hémostase”. Paris: Editions scientifiques et médicales Elsevier, 431-
435, 1995.

7. BCSH: “Guidelines on oral anticoagulation: third edition”. Br. J. Haematol., 101, 374-387, 1998.
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ﬁﬂ]-PTT @Al &

Onp aKTMBuMp HOro
TpomGonnacTuHosoro epemetu (AINTB)

e HabGop cogepxuT 12 dpnakoHoB X 5 mn

Or¢

(REF 00595) (€3
Maii 2019 Pycckuti 4
1/ HABHAYEHUE
PeareHT STA®-PTT [A| & npepHasHayeH ans onpeaeneHuns

aKTUBMPOBAHHOIO NapuyuanbHoro TpomGonnacTuHoBoro Bpemern (AMNTB)
B cooTBeTcTBUM ¢ Langdell R.D. et al. (1) n Larrieu M.J., Weilland C. (3) B
uMTpaTHOI Nnasme Yerioseka Ha aHanuaatopax STA-R®, STA Compact® u
STA Satellite®.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

e AKTMBMpPOBaHHOE napuuanbHoe TpombonnactuHoBoe Bpems (AMTB)
ABNAETCSH CKPUHMHTOBLIM TECTOM [ANA OnpefeneHus akTUBHOCTM
daktopos koarynauuu Xll, XI, IX, VIII, X, V, Il u pmbpuHoreHa.

e YanuHeHne ATMTB moxeT HabnoaaTbCs BCNEACTBUE CReAyroLmnx
cutyaumit (8):
— BpoxaeHHblit geuunt
O B cnyvae otvcytcTBus yanuHeHus [1B, Bo3amoxeH Aeduuyut
cnepyoLwmx hakTopos:
- cpaktopa VIII (STA® - Deficient VIII, REF 00725)
- haktopa IX (STA® - Deficient IX, REF 00724)
- dhaktopa XI (STA® - Deficient XI, REF 00723)
- daktopa XII (STA® - Deficient XII, REF 00722).
O ECnu aKTUBHOCTb BbILLENEPEYUCTIEHHbIX (DAKTOPOB B HOpME,
YANVHEHNE MOXET GbiTb CBA3aHO C AeULUTOM:
- npekannekpevHa (paktop dnertyepa)
- BbICOKOMOJIEKYNAPHOro KMHUHOreHa (thaktop duumxepansaa).
— MproBpeTeHHbIN euLuT 1 Apyrie NaTonornieckne CoCTosHUS
O 3abonesaHna nevexn
¢ Koarynonatus notpe6neus
O dubpnHoNus
O Linpkynupytoue aHTUKOArynsHTbl (BONYAHOYHBIA aHTUKOArynsHT
WU UHIMBUTOPBI haKTOPOB CBEPTLIBAHUS)
¢ FenapuHoTepanus UNu neyYeHne opasnbHLIMKU aHTUKOArynsHTamMm
O Tepanusi uHru6uTopamm TpomBUHA (Hanpumep, rUPYAUHOM,
apratpobaHom v ap.).

3/ MPUHUAN TECTA

Tect AMTB BkntovaeT pekanbuuduKaymio nnasmbl B NpUCYTCTBUAKN
CcTaHAapTM30BaHHOro konuyectBa kedanuHa (TpombounTononobHble
chocchonunnael) 1 YacTUL, MUKPOKPUCTANINYECKOrO KPEMHUS B KayecTse
aKTuMBaTopa.

Tect AMNTB nccneayeT BHYTPeHHWIA NyTb koarynsauum (caktopsl X, XI, 1X,
VI, X, V, 1l n 1) 3a ucknioveHnem TpomMGoLUTOB.

4/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka cogepxuT JINCT 3Ha4YeHWidt Co LUTPUX-koAoM. ITOT
WTPUX-KOJ, COMEPXMUT CReayloLlylo MHopMaLuio: HoMep floTa, Homep
Koaa Habopa, Homep kofla peareHTa 1 Cpok roAHOCTY.

PearenT STA® - PTT [A] (5): conepuT kedanuH (2), NpuroToBneHHbIn 13
TKaHel Mo3ra Kposivka W MUKPOKPUCTANNINYECKUI KPEMHUI B KadecTse
akTuBaTopa B 3abycepeHHoii cpede, nnodunusar.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAILHO BUOMIOrMYECKU OMACHBIA MATEPUAN
Hekotopble peareHTsl sToro HaGopa copepkar wwnm
npoucxoxaekna. Bcakwii pas, korma ana nnasma
4enoBeka, WCMONbYeTCA TONLKO TA MIasMa, B KOTOPOH WMCTLITAHWSMM N0 YTBEPKHEHHLIM
MEeToAMKaM YCTAHOBNSHO OTCyTCTBMe aHTMTen K BUY 1, BUY 2, renaury C 1 NOBEPXHOCTHLIX
AHTUreHoB renaruta B. OfHaKO, HU OfMH METOA He MOXET 06ECreUHTS MONHYIO YBEPEHHOCTs B
OTCYTCTBUAM MHcbekumii. MozTomy npu Takoro TMna

Mepbi KaKk ecnu Gl Bbl paGoTani ¢ MH(EKUMOHHBIM

MatepuasnoM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHuTtb npu 2-8 °C. TonbKo Anst AUarHocTuku in vitro. C aTUM peareHTom
cnepyeT paboTaTb TOMbKO KBANMMUUMPOBAHHOMY MEpPCOHany KIMHWKO-
avarHocTuyeckor nabopaTtopum.

Mepen Havanom paboTbl BHMMATENbHO npounTaiite PykoBOACTBO
nonb3oBaTens Ans UCMomnb3yemoil MOAenu aHanuaaTopa.

BHumatenbHo cobniopaiTte mepbl NPeaoCTOPOXHOCTM Npu paboTte ©
[aHHbIM peareHTOM U obpasuamu. YHUYTOXEHME OTpaBOTaHHbIX
MaTepnarnos AOMKHO OCYLLECTBSIETCS COTNacHO AGMCTBYIOLWMUM MECTHBIM
npasunam.

6/ B3ATUE N OBPABOTKA OEPA3LIOB

Basitue DGDBSL[OB HEOSXOAMMO OoCywecTBnsaATb B COOTBETCTBUM C
pekoMmeHaauuamMn Ansa TecTtos, NPOBOAUMBIX ANsi UCCreaoBaHUA CUCTEMbI
remocTasa.

* Kposb (9 obbemos) cobupaetcs B 0.109 M (t.e. 3.2 %) pactBop
TPex3aMeleHHOro LuTpaTa HaTpusi B KayecTBe aHTUKoarynsHTa
(1 obbem). Mcnonb3yiite nnactukosble NPOGUPKM MM NPOBUPKK U3
CUNNKOHWU3NPOBAHHOTO CTekna.

Mpu  MOHUTOPUHIE  Tepanuu  renapuHoM  NPEeAnoYTUTENbHO
ucnone3osate CTAD - npobupku, crneunansHo NpeaHasHaueHHble Ans
npeaoTBpaLLeHUst MHaKTUBaLWUK renapuna (6).

LleHTpudpyrupyiite obpasubl kpoeu npu 2000-2500 g B TeyeHue
15 MuHyT. OT6MpaiiTe Nnasmy B NNacTUKoBble NPOBUPKU.

® Mna3sma octaetcs cTabunbHo B TeueHune 4 Yacos npu 20 £ 5 °C (9).
Ecnu B3siTUe KpOBM OCYLLECTBASNOCH C LiENb MOHUTOPWHIa Tepanumu
renapuHom, To npu cGope KpoBW B OObIYHbIE MPOGUPKM C LUTPATOM,
XpaHeHue npu 20 £ 5 °C gonyctumo Ao 2 Yacos, npu c6ope Kposu B
CTAD-npo6upku — o 4 yacos npn 20 + 5 °C .

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

MoaroTtoBka

PacTBopuTe copepxumoe cnakoHa C peareHTom, fo6GaBuB 5 mn

AvcTunnupoBaHHoi Bofbl. OcTaBbTe nakoH Ana crabunusauun

peareHTa Ha 30 MUHYT npu KOMHaTHOI Temnepatype (18-25 °C) nepen

ncrnonb3oBaHWeM. 3aTemM WHTEHCWMBHO MepemMellaiTe copepxumoe
cnakoHa, nepesopauuBas ero 5-10 pa3, ¢ Tem 4YTOGbl NONYYUTb
rOMOreHHYI0 CyCrneH3uio, 3aTeM 3akpoiTe nakoH nepchopupoBaHHON

NNacTUKOBOWA KPbILLKOA.

XpaHeHue

Mpw xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl cTabunbHbI [0

UCTEYEHUs CpoKa rOfIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yMaKoBKe.

Mocne pasBefieHNst peareHT 0CTaeTCst CTaGUNbHBIM:

— B TeueHue 24 yacos Ha 6opTy aHanuaatopos STA-R®, STA Compact®
n STA Satellite® B opurmHanbHbIx hrakoHax ¢ nepdopupoBaHHON
KpbILUKO#A

— B TeyeHue 7 pAHel, ecnu xpaHuTca npu 2-8 °C B OpUrMHarnbHbIX
hnakoHax ¢ 3aKpbITON KPbILUKON.

He samopaxuBaiite peareHTt.

NB: T.k. MOryT 6biTb MCMONb30BaHbI Pa3NUYHbIE KOMGUHALMM YCOBWI

XpaHeHUs1 peareHToB (4acTUYHO Ha GOpTy aHanusaTtopa, 4acTU4YHO Mpu

2-8 °C), kaxpgoii nabopaTtopumn criegyeT yCTaHOBUTb COBCTBEHHbIE CPOKMU

CTabUNbHOCTV peareHToB B COOTBETCTBUM C WUCMOJNb3YEeMOii MpaKTUKoi

XpaHeHusi. TV CPOKN He [OMKHbI MPEBbILATL MO ANUTENbLHOCTU CPOKOB

XPaHEHUs, YKa3aHHbIX Bblle, ONpeaesieHHbIX B KOHTPONMPYeMbIX

YCNOBUSX XpPaHeHUs.

Mpn xpaHeHun pearentoB npu 2-8 °C, nepea WCNonb3oBaHWEM

BblAepXNUTE (hNakoHbl C peareHTamu Npu KOMHAaTHOW TemnepaType

(18-25 °C) B TeyeHne 30 MUHYT.

8/ HEOBXOOWMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

* STA® - CaCl, 0.025 M (REF 00367).

* STA® - System Control [N] + [P] (REF_00678) 3a wcknioueruem
STA Satellite®, STA® - Coag Control [N] + [P] (REF 00679) nnn STA® -
Routine QC 2 ml (REF 00554) KOHTPOSbHbIE NNa3Mbl, HOPManbHbIA 1
NaToNornYeckuii YpoBHN.

o Ananusatop STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

e OGbl4HOE 0BopyaoBaHWe M MaTepuarnsl, HEOBXoAUMbIE B KITMHUYECKOR
naGopatopuu.

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

Cpashute AMNTB nauyueHTta ¢ pedepeHcHbiM AMTB nyna HopmanbHo

nnasmbl, UCNonb3yemoro B naboparopum.

9.1.MnasMa nayveHToB
OGpaslpl Nnasvbl NaUMEHTOB WCCMEAYlTCs  HepasBeAeHHbIMU.
3arpyaute npobupku C nnasmamu nauyMeHToB B aHanmusaTtop (CM.
PykoBOACTBO Nonb3oBaTens Ans AaHHON MoAenu aHanuaaTtopa).
Mocne aToro BblGepuTe TeCT(bl), KOTOPbINA(bIE) HEOBXOANMO BbINOMHUTD.

9.2. KoHTponb kavecTBa
YT0BbI rapaHTMPOBaTh TOYHOCTL 1 BOCMPOM3BOANMOCTL PE3YrbTaToB,
HeobxoAMMo  MpoBefeHWe  KOHTponsi  kadvectBa.  Cneayet
MCMoNb30BaTh ABa PasfuyHbIX YPOBHS KOHTpons. MoarotoBbTe
peareHTbl [N NPOBEAEHUsl KOHTPONs kKayecTBa U BBeAUTe
MHGopMaLuio 06 aTTEeCTOBAHHbLIX 3HAYEHWSIX WUCMOMNb3yeMblX
KOHTPOMbHBIX MaTepuarnoB C NOMOLLbIO LUTPUX-kOAA, HaneyaTaHHoro
Ha Bknagbilie B HAabop C KOHTPOMbHbIMK Mnasmamu. KoHTponbHble
nnasmbl NCMONb3yloTCA 6e3 AONONHUTENBHOTO pasBeeHus.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

9.3. AHanua
Obpatutech k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a noApo6GHOCTAMM O TOM, Kak MPOBOAWUTCS aHanus Ha
ucrnonb3yemoit Moaenu aHanusatopa.

Onpegenenve AlMTB B wuccnegyemoit nnasve aBTOMaTUYeCKW
BLINONIHAETCA aHannu3aTopoM cpasy nocne 3arpysks obpasuos B
npueop.

10/ PE3YIbTATbI

Pesynbtatbl onpepeneHust AMTB B uccnepyembix obpasuax nnasmbl
oTobpaxaloTcs Ha akpaHe aHanusaTopa B MeHio “Test Panel/Test Status”
(cm.  PykoBoactBO  nmonb3oBaTens) B eAWHMLAX,  BblOpaHHbIX
nonb3osatenem. PesynbTaTbl [JOMKHBI  WHTEPNPETMPOBaTbCH B
COOTBETCTBUMN C KIMHUYECKAM 1 BUOMNOrMYECKUM CTaTyCcoM NnaLueHTa.
Y6eanTecb, 4TO 3HAYeHUs, NOMy4YEHHble [NS KOHTPONEW, HaxoaaTcs
BHYTPM AWaNasoHOB, ykasaHHbIX B JIUCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYeHWH,
BIOXEHHbIX B YNakoBKy. ECNN KOHTPOMbHbIE 3HAYEHUS HaxoasTcs 3a
npefenamm ycTaHOBMEHHOTO [uana3oHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHOCTUYECKON CUCTEeMbI, 4YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuUiibHOE
(pyHKLMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWSI NpOBeAEHMUs
aHanusa, peareHTbl, LenbHOCTb MCCreayemoi nnasmbel v T.n. Mpu
HeoBXoAMMOCTY NOBTOPUTE TECT.

11/ OrPAHNYEHUA

Mpu  MOHWTOpWHre  renapuHoTepanuu nboe  ocBoGoxXAeHWe
TpomBouunTapHoro caktopa 4 (PF4), noTeHuuanbHOro MHrubutopa
renapuHa, siBNsieTCsl rMaBHbIM UCTOYHUKOM OLIMGOK.

— Yrto6bl U3bexaTb ocBoboxaeHusi PF4, He ucnonb3yiTe CTEKMsiHHbIE
npobupku.  McnonbayiiTe  TONbKO — NNacTUKOBble  MpobBupku,n
CUNMKOHW3npoBaHHoe cTekno, unm CTAD - npo6upku.

—Ecnn B3ATWe KpOBM OCYLIECTBNAETCA B CTaHAapTHble NPobupku ¢
UMTPaTOM, LEHTPUMYrnpoBaHne AOMKHO O6biTb OCYLIECTBNEHO B
TeyeHune 1 yaca nocne c6opa KpoBu, UNK B TeYeHe 4 yacos, ecnm cbop
KkpoBw ocyuiectensncs B CTAD-npo6upku.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAI

HopmarnbHble  3HauyeHust MoryT GbiTb  pasfNUYHBIMU B Pa3HbIX
na6opaTopusix, B 3aBUCMMOCTY OT MOMYNSLWM, UCNOSb3YEMbIX PeareHToB,
VHCTPYMEHTOB W TEXHONOTWW OnpeaeneHns BpeMeHu oGpasoBaHus
cryctka. CrefoBaTenbHo, kaxaas nabopatopusi [OfxHa uUccneaosaTth
NPYMEHUMOCTb OXWAAEMbIX 3HAYEHWA Ans oBcreayemMoi monynsuuu
GOMbHLIX 1, ecn HeoBXOAUMO, OMpefenuTb COGCTBEHHblE Mnpedens!
HOpMarnbHbIX koneGaHuii B 3aBMCUMOCTU OT MOMYINSILUM, UCTIONb3YeMoro
peareHTa 1 UCronb3yeMoro aHanusaTopa.

OGbIYHO 3HAYEHWS CYUMTAIOTCS HOPMAsbHBIMM, €CT OHW nonajakT B
npepenbl: cpeaHee + 2 cTaHAapTHbIX OTKIOHeHus (X = 2 SD) (5).
Hanpumep, uccneposanvu 30 o6pa3suoB nna3mbl NPeanonoXuTensHo
300pOBbIX NioAel € MNpUMEHEHWeM peareHTa STA®- PTT[A] Ha
aHanusatope STA®. [lonyyeHHoe cpefHee Bpemsi coctasuno 33.5
CeKyHAbl CO CTaHAapPTHBIM OTKIOHEHNEM 2.3 CeKyHAbI.

3HayeHnss  AMTB  cTaTUCTMYECKM  AOCTOBEPHO  YANWHEHbl Yy
HOBOPOX/AEHHBIX (7), B TO BpEMS! KaK y NOXMIbIX NaLWMeHToB HabnioaaeTcs
YKOpPOYEHVEe BpeMeHN cBepTbiBaHus (4).

13/ AHATTIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKAU

PasnuyHble o6pasLibl Gbinv Mcnonb3oBaHbl AN OLEHKU BHYTPUCEPUIAHOW
N MeXCepuitHoi BOCMPOM3BOAMMOCTM Ha aHanuaatopax nuHum STA®.
PeaynbTarsl, nonydexHsle ans pearenta STA® - PTT [A] npuseaeHbi Huke:

B TeueHue ogHoli cepumn Mexay cepusmmn
Mna3ama Mnasma 1 Mnasma 2 Mnasma 3 Mnaawva 4
~n 21 21 10 10
X (cek) 30.8 52.7 31.6 54.7
SD (cek) 0.20 0.53 0.44 1.46
CV (%) 0.7 1.0 1.4 27
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OnpepeneHne aKTMBMPOBAHHOTO KAONIMHOM NapLuanbHOro
T WHOBOTO (AMTB)

e HaGop conepxur:
— 6 conakoHoB x 5 mn Pearenta 1 (STA® - C.K. Prest® ®)
— 6 ¢hnakoHoB x 5 mn PeareHTa 2 (Activator)

(REF 00597) C€
SAxsape 2018 Pycckwii 4
1/ HASBHAYEHVE
Habop pearentoB STA® - C.K. Prest® (5 npegHasHauen [ans
onpegenexHus aKTUBUPOBAHHOroO KaonuHom napuuvanbHoro

TpombonnacTuHoBoro Bpemenu (AMNTB) B cootseTcTBUM ¢ Langdell R.D.
et al. (1) n Larrieu M.J., Weilland C. (3) B uuTpaTHOI Nna3me yernoseka Ha
aHanuaatopax STA-R® n STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHME

© AKTVUBMpOBaHHOE NapuuarbHoe TpomGonnacTMHoBOe Bpems ABnseTcA
CKPUHWHIOBBIM TECTOM [Afs ONpeAeneHnst akTUBHOCTU haKTopoB
koarynsiuum XII, XI, 1X, VIII, X, V, Il u ¢pubpuHoreHa.

e YanuHeHune AlTB moxeT HabnioaaTbCsi BCNEACTBUE CReAyoLnX
cuTtyauwii (8):
— BpoxaeHHblii Aeduumt:

O B cnyvae otvcytcTBus yanuHeHus [1B, Bo3amoxeH Aeduuyut

creayoLmx hakTopos:
- cpakTopa VIII: STA® - Deficient VIII (REF 00725)
- chakTopa IX: STA® - Deficient IX (REF 00724)
- dhaktopa XI: STA® - Deficient XI (REF 00723)
- dhaktopa XII: STA® - Deficient XII (REF 00722).

O Ecnu  aKTUBHOCTb BbILLENEPEYUCTIEHHbIX (DAKTOPOB B HOpME,
yANuHeHne MOXeT  6biTb  CBS3@aHO ¢ pgeduyutom
BbICOKOMOMNEKYSIPHOTO KMHUHOreHa (paktop duumxepanbaa).

— lMproBpeTeHrHbIi AeULUT 1 Apyrve NaTonornieckne CoCcTOAHUSA:

O 3abonepaHus neyeHn

{ Koarynonatus notpebnexus

O dnbpnHonM3

O Linpkynupytowme aHTUKOarynsiHbl (BOMYAHOYHBIA @HTUKOArynsiHT
UM MHIMBUTOPBI (haKTOPOB CBEPTHLIBAHNS)

O FenapuHoTepanusi UMy NeveHne opanbHbIMU aHTUKOArynsHTamm

O Tepanusi wHrM6uTopamm TpomGUHA (Hanpumep, TUPYAUHOM,
apratpo6aHom 1 ap.).

3/ NIPUHLUUN TECTA

Tect AMNTB BkNtoyaeT pekanbuudukaymio nnasmbl B NPUCYTCTBUAK
CTaHAapTM30BaHHOTO konuyectBa kedanuHa (TpomGouuTonoaoBHbIE
occhonunuabl) u aktueatopa taktopa Xl (kaonuH).

Tect AMNTB uccnenyeT BHYTPEHHWIA NyTb koarynsuum (paktopsl X, X, 1X,
VI, X, V, 1l n 1) 3a ucknioveHnem TpomMGoLMUTOB.

4/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka copepxuT JIUCT 3HauyeHuwid co LTpux-kogom. IToT

WITPUX-KOA COAEPXWUT CReaytolylo WHGOPMALMo: HOMEpP foTa, Homep

Kopa Habopa, Homep kofa peareHTa 1 CpoK roAHOCTY.

o PeareHT 1: conepxut kedhanuH (TpomboLnTonoao6Hele hocdonunnabl),
NpUroToBMeHHbIN 13 TKaHel Mo3ra kponuka B cootseTcTeum ¢ Bell n Alton
(2), nuocunuszar.

e PeareHT 2: 5 Mn chnakoH ¢ 3abydepeHHoii cycrneHsmneii kaonuHa (kaonmH
5 mr/mn).

PeareHT 2 coAepHMT a3uf HaTPUs B kauecTBe koHcepaaHTa (< 1 r/n).
PeareHTsi, copepxawpe asug HaTpus, JOIDKHbI

50
asngos. Mpw GriMBe OTXOAO0B B PAKOBUHY CMOWATE
GONBLIMM KONM4EGTEOM BOAbI.

OCTOPOXHO — MOTEHLMANEHO BUOSOrMHECKN OMACHLI MATEPUAT
HexoToptie peareHTs storo HaGopa copepxar w
npoucxoxaeHna. Bcakwii pas, korga ana npi [ nnasma
JeroBeka, WCMONbYETCA TOMLKO Ta MNasma, B KOTOPOH WMCMBITAHUSMM MO YTBEPKAEHHLIM
MeToAMKaM YCTaHOBNEHO OTCYTCTBMe aHTuTen k BUY 1, BUY 2, renatuty C 1 NOBEPXHOCTHLIX
aHTureHoe renatra B. OnHaKo, HU OOMH METOA HE MOXET 0GECTIEUUTL NOMHYI0 YBEPEHHOCTL B
oTcyTCTEMM MHCbekumid. MMostomy npu Takoro Mna

Mephl KaK ecnu Gel Bbl paboTani ¢ MHMLMPOBAHHBIM

MaTtepuarnoM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

e XpaHutb npu 2-8 °C. Tombko ANs AwarHocTukw in vitro. C atummn
peareHTamu cnegyeT paboTaTb TOMbKO KBanUMULMPOBaHHOMY
nepcoHany KI1HUKO-AUarHoCTU4eckoii naGopaTopuu.

Mepen Havyanom paboTbl BHWMaTenbHO npouuTaiTe PykoBoacTBO

nonb3oBaTens Ans UCMomnb3yemoi Moeny aHanuaaTopa.

BHumaTensHo cobniofaiite mepbl NPeAoCTOPOXHOCTM Npu paboTe c

[aHHbIMW peareHTamn W obpasuamu. YHUHTOXKEeHWe OTPaboTaHHbIX

mMaTepuanoB [AOMKXHO OCYLEeCTBASETCS COMMacHO [EeiCTBYIOWMUM

MECTHbIM MpaBunam.

* MarHuTHas MeLarnka, ucrosnb3y NS nepemet peareHTa BO
cnakoHe, He AOMKHA CNYXUTb WCTOYHUKOM 3arpsi3HEHWUsi peareHTa.
Mepen no6aeneHem MarHUTHOW Mewanky Bo hnakoH C peareHToMm,
y6GeanTech, 4To OHa YMCTas, MPOMOIiTe ee B AUCTUNNMPOBaHHON BoAe 1
BbICYLUNTE, TLATENBbHO YAAnuB cnefbl XUAKOCTU. [1ONONHUTENbHO,
eXeHeflenbHO NpOBOAWTE NpoLeaypY AEKOHTaMUHALMW MarHUTHbIX
MeLuanok:

— norpyauTe Mewarnky Bo gnakod ¢ STA® - Desorb U (REF 00975) n
OCTaBbTe €€ Ha 5 MUH. NpU NOCTOSIHHOM MepeMeLLINBaHNK;

— 3aTeM NMepeHecUTe MarHUTHYK Meluarnky C MOMOLUbK LMMYUKOB BO
nakoH C AWCTUNNMPOBAHHOW BOAOK W OCTaBbTe Ha 5 MUH. npu
NOCTOSIHHOM MepeMeLUMBaHNK; NOBTOPUTE MPOLEAYPY NPOMbIBKA
MarHuUTHOW MeLuarnkv B Apyrom crakoHe ¢ AUCTUINMPOBaHHON BOAOW;

— HaKOHeL|, BbIHbTE MarHUTHYIO MeLUasnky U3 AUCTUNNMPOBaHHON BOALI U
TWaTenbHO BbICYLUMTE A0 MOMHOTO yAaneHusl Crnefos Bnaru.

6/ BBATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

Baatue DGDaJL[OB Heobxoaumo OoCywecTBnsATb B COOTBETCTBUM C
pekoMmeHaauuamMn aAns TecTtos, NPOBOAUMBIX ANsl UCCreaoBaHUA CUCTEMbI
remocrasa.

* BasTue kposu

B3stne kpoeum (9 o6bemoB) ocCylWlecTBNATL B HecMauMBaemble
(NNacTvKkoBble UMW CUIWKOHWU3NPOBAHHbIE CTEKMsIHHbIE) NpPo6upKY,
cofepxatuve 0.109 M (T.e. 3.2 %) pacTBOp Tpex3ameLleHHOro yutparta
HaTpusi B kayecTBe aHTuUkoarynsHTa (1 oobem).

Mpyn  MOHWTOpPWUHrEe  Tepanuu  renapuHoOM  MPeAnoYTUTENbHO
ucnonb3oBate CTAD-npoGupku, cneunanbHo npegHasHadeHHble Ans
npefoTBpaLLeHUst UHaKTUBaLMKM renapuHa (6).

Lientpudyruposatue
LleHTpudpyrupyiite obpasubl kposu npu 2000-2500 g B TeyeHue
15 MuHyT. OT6MpaiiTe Nnasmy B NNacTUKoBble NPOBUPKA.

o XpaHeHue
Mna3ma ocTaeTcsa cTabunbHoii B TeyeHue 4 yacos npu 20 + 5 °C (10).
Ecnu B3siTe KpPOBM OCYLLECTBASANOCH C LEMb0 MOHUTOPWHIa Tepanuu
renapuHom, To npu cbope kpoBW B OObIYHbIE NMPOBUPKM C LMTPATOM,
XpaHeHue npu 20 + 5 °C gonyctumo Ao 2 4acos, npu cGope KpoBu B
CTAD-npobupku — fo 4 yacos npn 20 + 5 °C.

7/ NMOArOTOBKA U XPAHEHUE PEAEHTOB

o MogroToBka

TwaTensbHO BCTpAXHUTE coaepxumoe dnakoHa ¢ Pearentom 2 (R2) n
nepeHecuTe ero Bo cnakoH ¢ PeareHTom 1 aToro xe nota. OctaBbTe
nakoH ¢ passefeHHbIM PeareHTom 1 Ha 30 MWHYT Npu KOMHAaTHO
TemnepaType (18-25 °C) nepen wucnonb3oBaHueM. 3aTem XOpPOLIO
nepemeluaiiTe copepxumoe (nakoHa, akkypaTHO nepeBopayuBas ero,
4TOGbI MOMYy4YUTb TOMOTEHHYK cycreHauto. lMomecTuTe BO chrnakoH
mMarHutHylo  mewanky (REF  26674) wu 3akpointe  dnakoH
nepgopvpoBaHHOi MNacTUKOBOM KpbIlwKoi. [Mocne aTtoro nomectute
nakoH Ha GopT aHanusaTopa B NO3WLMIO C NepeMeLLnBaHNeEM U Nnocne
pononHuTenbHbix 20 MWUHYT cTabunusauun, peareHT roToB K
MCMOSb30BAHMIO.

o XpaHeHue
Mpn xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCA
CTabuUnbHbIMU B TEYEHUE CPOKA XPaHEHWSs!, yKasaHHOro Ha ynakoBKe.
Mocne pa3BeaeHnsi peareHT OCTaeTCst CTabUmbHbIM:
—NpU UCMOMNb30BAHWN MarHUTHOW Mewanku 1 nepchoprpoBaHHOM
NNacTUKOBOW KPbILLKNA:
- B TeyeHune 24 yacos Ha GopTy STA-R®
- B TeyeHue 48 yacos Ha 6opTy STA Compact®
— B TeuyeHue 7 AHeil, ecnu xpaHutcs npu 2-8 °C B OpuUriHanbHbIX
hnakoHax C 3aKpbITON KPbILLKOWA.
He 3amoparmuBaiite peareHTsl.
NB: T.k. MoryT 6biTb MCMONb30BaHbl pasnuyHble KOMOWHALWW YCroBuit
XpaHeHWsi peareHToB (4acTUYHO Ha GopTy aHanusaTopa, 4YacTUYHO MNpu
2-8 °C), kaxgoii nabopatopun criegyet YCTaHOBUTb COBGCTBEHHble CPOKU
CTaBUNBHOCTV peareHToB B COOTBETCTBUAW C UCMOMb3yeMOoii NpaKTUKOi
XpaHeHusi. 3TV CPOKM He [OMKHbI MpeBbillaTh MO ANNTENBHOCTU CPOKOB
XPaHEeHWs,, yka3aHHbIX Bbille, ONpeieneHHbIX B KOHTPONMPYeMbIX YCIOBUSX
XPaHEHUS.
Mpu xpaHeHun peareHToB npu 2-8 °C, nepen ucnonb3oBaHUeMm
BbllepXUTEe (hakoHbl C peareHTam Mpu KOMHATHOW TemnepaTtype
(18-25 °C) B Teuenmre 30 MUHYT.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

8/ HEOBXOAWUMLIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABOPE

* STA® - CaCl, 0.025 M (REF 00367).

STA® - Coag Control [N] + [P] (REF 00679), STA® - Routine QC 2 ml

(REF 00554) um STA® - System Control [N + [P] (REF 00678):

KOHTPOIbHbIE MTa3Mbl, HOPMasbHbIN 1 NATOMNOTNYECKMA YPOBHN.

o STA-R® unn STA Compact®.

e KpacHas marHuTHas mewanka (REF 26674).

e O6bl4HOe 06opyaoBaHue 1 MaTepuarnbl, HeobxoanuMble B KITMHUYECKON
na6opatopuu.

9/ NMPOLIEOYPA AHAINU3A
CpasHute AMNTB nauyueHta ¢ pedepeHcHbiM AMTB nyna HopmanbHo
nnasmbl, UCMonb3yemoro B nabopatopuu.
9.1. Mnasma nayveHToB
O6pasubl Nna3mbl NaUWEHTOB WCCNeaylTCs HepasBedeHHbIMU.
3arpyaute npoGupku C nnasvamu MaLuuMeHToB B aHanuaatop (CM.

PykoBoAcTBO — nonb3oBaTens  ANs  UCNOnb3yemoi  mMoaenu
aHanusatopa).
Mocne atoro BbiGepuTe TecT(bl), KOTOPbIA(blE) HeobxoaumMo
BbINOMHUTS.

9.2. KoHTponb kavecTsa
YT06bI rapaHTMpoBaTb TOYHOCTb U BOCNPOU3BOANMOCTb PE3ynbTaTos,
HeobxoauMo  npoBegeHue  KOHTpons  kadectBa.  Cnepyet
WCrnonb3oBaTh [ABa PasfUYHbIX YPOBHS KOHTpons. Mcnonbayite
STA® - Coag Control [N] + [P], STA® - Routine QC 2 ml unu STA® -
System Control [N] + [P]. MoaroTosbTe pearexTsl Ans nposeseHns
KOHTpONA Ka4yecTtBa W BBeguTe I/IHCbOpMaLlIMO 06 aTTecToBaHHbIX
3Ha4YeHMAX UCNOJb3yeMbIX KOHTPOSbHbIX MaTepuanoe C MOMOLLbH
WITpUX-KkoAa, HanevyaTaHHOro Ha Bknagblile B Ha60p C KOHTPONbHbIMU
nnasmamun. KDHTpDJ‘IbeIe nnasmbl ncnonb3yTesa 6e3
AONONHUTENbHOrO pasBeaeHns.
9.3. AHanus
Obpatutech k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a NogpoGHOCTSIMM O TOM, Kak MPOBOAWTCA aHanua Ha
1Cronb3yemoii MOAENN aHanusaTopa.
Onpegenenve AlMTB B wuccnegyemoit nnasve aBTOMaTUYeCKW
BbIMOMHAETCS aHanM3aTopom cpa3sy rocne 3arpysku obpasioB B
npueop.

10/ PE3YIbTATbI

Pesynbtathl onpepenenust AMTB B uccnepyembix obpasuax nnasmbl
oTo6paxaloTcst Ha akpaHe aHanuaaTtopa B MeHlo “Test Panel/Test Status”
(cm.  PykoBoactBOo  nonb3oBaTtens) B eAuHULAx,  BblGpaHHbIX
nonb3osatenem. PesynbTaTbl [JOMKHBI  WHTEPNPETMpOBaTbCH B
COOTBETCTBUM C KIIMHUYECKUM U BUONOrMYECKUM CTaTyCOM NaLueHTa.
Y6eauTech, YTO 3HAYEHWs, MOMYYEeHHbIE ANS KOHTPONeW, HaxoAasTcs
BHYTPW AWaNasoHOB, ykasaHHbIX B JINCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYeHWN,
BIIOXEHHbIX B YNakoBKy. ECMu KOHTpOMbHble 3HAYEHWs HaxoasTcs 3a
npefenamm yCTaHOBMEHHOTO [uanasoHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuiibHOE
(hyHKLUMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWS NpOBeAeHUs
aHanusa, peareHTbl, LenbHOCTb uCcreayemoi nnasmel v T.n. Mpu
HeoBXoAMMOCTI NOBTOPUTE TECT.

11/ OTPAHUYEHNA

o PeareHT STA® - C.K. Prest® o6blMHO He YyBCTBUTENEH K AeduuuTy
npekannekpeuHa. Mo AaHHbIM nuTepaTypbl (9), y romMosurot c
[[ehULnTOM NpekannmkperHa Ccrydan remMopparum He OTMEeYaioTCsi.

o [lpy MOHUTOpUHrE renapuHoTepanuu nio6oe ocBoGoXAEHME
TpomBouunTapHoro daktopa 4 (PF4), noTeHumanbHoro uHrubutopa
renapuHa, SBNseTCs rnaBHbIM UCTOYHUKOM OLINGOK:

— YTo6bl n3bexaTb ocBoboxaeHus PF4, He ncnonb3yiiTe CTeknsiHHble
npobupkun. VicnonbayiiTe Tonbko MnacTukoBble NPoGUpPKW, NPoBupku
U3 CUMUKOHU3MPOBAHHOrO cTekna unu CTAD-npobupku.

— LleHTpucbyrnpoBaHue HeoGXOAMMO BbIMOMHUTL B TeyeHue 1 vaca,
ecnu B3fTME KPOBM OCYLIECTBMSNIOCH B OBblYHble NPOGUPKN C
LMTPaTOM B KayecTBe aHTUKOArynsiHTa, u B TeueHue 4 4acos, ecrnut
c6op kpou npowasoauncs B CTAD-npo6upku.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

HopmanbHble 3Ha4yeHUs MoryT GbiTb Pa3NUYHbIMU B PasHbIX
nabopaTopusix, B 3aBUCMMOCTY OT NOMYNSiLWM, UCNOJb3YEeMbIX PeareHToB,
MHCTPYMEHTOB U TEXHONMOrMM OnpefeneHus BpeMeHu obpasoBaHus
cryctka. CregosaTenbHo, kaxaas nabGopaTopus [OMKHa onpesennTtb
coGCTBEHHbIE Mpeaenbl HopmarnbHbIX konebaHuii M npuemnemocTb
KOHTPOSbHBIX 3HAYEHWA B 3aBUCMMOCTU OT MOMYNAUMM, WUCMOMb3yeMoro
peareHTa 1 ucrnonb3yemoro aHanuaatopa. OBbIYHO 3HaYeHUs cunTaloTCs
HOpMaribHbIMW, €CAM  OHW _ nomajalT B npefenbl:  cpeaHee
+ 2 cTaHgapTHbIX OTKIOHeHust (X + 2 SD) (5).

Hanpumep, uccnegosanu 357 o6pasiyoB Nnasmbl MpeanonoXuTensHO
300poBbIX Ntofelt ¢ npumeHerem STA® - C.K. Prest® ® Ha aHanuzaTope
STA®, nonyyeHHoe cpefHee Bpemsi cocTaBuno 29.6 cekyHabl Co
CTaHAapTHLIM OTKIMOHeHUeM 2.4 cekyH[bl.

3Havenuss  AMTB  craTUCTU4eCKM  [OCTOBEPHO  YANMUHEHbl Y
HOBOPOXAEHHBIX (7), B TO BPEMsi KaK y NOXWUNbIX NaLyueHToB HabnogaeTcs
YKOPOUeHWe BpEMEHW CBEPTLIBaHNS (4).

13/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

Pa3snunyHble 06pasLbl 6biny MCNOMNb30BaHbI AN OLIEHKWN BHYTPUCEPUIAHON
U MEXCEPUIHOM BOCMPOM3BOAMMOCTM Ha aHanuaatopax nuHum STA®.
PesynbTathl, nonyyexHsle ans peareqta STA® - C.K. Prest® npuseaeHb!
HIXKe:

B TeyeHune ogHoi cepumn Mexay cepusimm
Mnasma Mnasma 1 Mnasma 2 Mnasma 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (s) 31.6 45.9 32.2 67.0
DS (s) 0.19 0.34 1.13 1.74
CV (%) 0.6 0.7 35 2.6
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5__['4] - CEPHASCREEN®

Orpefienex1e akTMBUPOBAHHOTO NapLyanbHOro
TpomGonnacTUHoBoro BpemeHu (AMNTB)

5]“4] - CEPHASCREEN® @

e HaGop cogepxut 12 cnakoHoB x 4 mn
(REF 00308)

5}'4] - CEPHASCREEN® (0

e HaGop copepxuT 12 conakoHoB x 10 mn

(REF 00310) C€
Asryct 2017 Pycckuii 4
1/ HASBHAMEHWUE

Pearent STA® - Cephascreen® npegHasHayeH Ans onpegenexHus
aKTMBMPOBAHHOTO NapuuansHOro TpomGonnacTuHoBoro Bpemenn (AMNTB)
B cooTBeTcTBUM ¢ Langdell R.D. et al. (1) u Larrieu M.J., Weilland C. (3) B
UMTpaTHOIl NNaame Yenoseka Ha aHanuaatopax nuHum STA®.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

e AKTMBMpPOBaHHOE napuuanbHoe TpombGonnactuHosoe Bpemsi (AMTB)
ABNAETCS CKPUHMHTOBBLIM TECTOM [N OnpefeneHus akTUBHOCTM
aktopos koarynsauun Xll, XI, IX, VIII, X, V, Il n ombpuHoreHa B Lenom.
Kpome TOro, TecT WCMonb3yeTcs AN MOHUTOPWHra Tepanuu
HedppakyMoHnpoBaHHbIM renapuHom (UFH).

e Yanunenne AIMTB moxeT HabniogaTbCcsi BCNeAcTBME CReayoLmx
cutyauwii (7):
— BpoxaeHHblii aeduumt:

O B cnyvae otcyTcTBMsi yanuHeHus [1B, Bo3MoxeH Aeduumt
crneayoLmx akTopoB:

- dakTopa VIII (STA® - Deficient VIII, REF 00725)
- dakTopa IX (STA® - Deficient IX, REF 00724)

- dakropa XI (STA® - Deficient XI, REF 00723)

- chaktopa XII (STA® - ImmunoDef XII, REF 00315).

O Ecnu  aKTMBHOCTb  BbllLENEepPeYnCcieHHbIX (hakTopoB B HOpMe,
YANMHEHVe MOXeET BbiTb CBA3AHO C AeULIMTOM BbICOKOMOMNEKYIISIPHOTO
KuHUHoreHa (cpaktop duumpkepanbaa).

— MproGpeTerHbIN AeULMT 1 Apyrie NaToNOru4eckne COCTOSIHMS:

O 3abonesaHuns nevexHn

O Koarynonatus notpe6nenus

O dnbpuHONM3

O LinpkynupyioLne aHTUKOarynsHTbl (BOMYAHOYHbIA aHTUKOArynsHT
VNN UHIMBUTOPbI (hakTOPOB CBEPThLIBAHNS)

O FenapuHoTEpanusi UNn neyYeHne opanbHLIMIU aHTUKOArynsaHTamm

O Tepanus uHrnbutopamm TpomGUHa (Hanpumep, TUPYAUHOM,
apratpo6aHom u ap.).

3/ MPUHUUN TECTA

Tect AMNTB BknoyvaeT pekanbuudmKkaumio nna3mbel B NPUCYTCTBUM
CTaHAapTM30BaHHOrO konuyectBa kedanuHa (TpomMGoLuUTONoaoGHbIE
doconmnuabl) u aktusatopa caktopa Xl (NonntheHoNbHbIA KOMNOHEHT).
Tect AMNTB uccnegyeT BHYTPeHHWIA NyTb koarynsuuu (cpaktopel X, X, 1X,
VI, X, V, Il n 1) 32 ncknoyeHnem TpoMGoLMTOB.

4/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka copepxwT JIUCT 3HayeHuidi CO LITPUX-KoAoMm. ITOoT
WITPUX-KOZ COAEPKWUT CReayloLylo WHGOPMaLMo: HOMEpP foTa, Homep
Kopia Habopa, Homep kofa peareHTa 1 CpoK roAHOCTY.
Pearent STA® - Cephascreen®: copepxuT kedanuH, NpUroToBNeHHbI 13
TKaHeli Moara kpornuka (2) U nonudeHonbHbI akTuBatop B 3abydepeHHo
cpene, pnakoHbl 4 mn (REF 00308) nnu cbnaKOHbl 10 mn (REF 00310).
Peareﬂrconepm'm‘ po-2- 2H- -3-07MH U 2- 2H- -3-0MH B
] (< 0.06 %) aanHas cMech knaccudMUMPYETCS Kak

oennuﬁmmupy:onwe BeLecTBO.

Moxm BbiBATH anmpmuemym peaKuio Ha m«s
oy / Macky.
I'IPM nOrIAﬂAHMM HA KO)KY I'Ipouhm, Goruum KO/MMECTBOM BOAH C MBUNOM.

OCTOPOXHO — MOTEHLMANBLHO BUOMOrMYECKU OMACHBI MATEPUAT
Hexotoprie pearenTsi 3Toro HaGopa copepkar e
npoucxomaenns. Beammii pas, korga ana nnasma
4eriOBeKa, UCMIONBIYETCA TONGKD Ta M1a3Ma, B KOTOPOW MOMBTAHMAMM MO YTBBPKAGHHLM
MeToaMKaM YCTaHOBNeHO oTcyTcTeue aHtuten k BAY 1, BUM 2, renatury C 1 NoBepXHOCTHBIX
AHTWreHOB renaruTa B. OQHAKO, HU OIMH METOA HO MOXeT osscneum TOMHYI0 YBOPEHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHCheKumid. MMoatomy npu Koro TMna

Mepbl KaK ecnu Gbi Bbl paﬁomnu © WHMOKLUMOHHBIM

MaTepuanoM.

5/ MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU
Xpanuute npu 2-8 °C. Tonbko ANA AuarHocTUkW in vitro. C atumu
peareHTamn cnegyet pa6OTaTb TONBKO KEaJ‘MdJML[MpOBaHHOMy nepcoHany
KMMHUKO-ANarHocTu4eckoin naéoparopum.

Pearent STA® - Cephascreen® ncnonbayetcs Ha aHanusatopax nUHUM
STA®, npepHasHaueHHbIX ANs paboThl ¢ AaHHLIMKM peareHTamu. Mepen
Tem Kak HavaTb pabortaTb, BHMMaTenbHo npounuTaiite PykoBoacTso
nonb3oBaTens ANs UCNonb3yemoii Moaenu aHanusartopa.

BynbTe KpaiiHe BHUMaTENbHbl W OCTOPOXHLI Mpu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTam W nnasMamu NaUMEHTOB. YHWUYTOXEHWe OTpaboTaHHbIX
MaTepuaroB [OMKHO OCYLUECTBSETCS COrMacHO [AEeNCTBYIOWMM MECTHbIM
npasunam.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

B3aTne o6pa3yoB HeOGXOAMMO OCYLECTBMATL B COOTBETCTBUM C
peKoMeHgaLUMsMU s TECTOB, NMPOBOAUMBIX ANt UCCNIEA0BaHNSA CUCTEMbI
remocrasa.

* BasTue KpoBU
B3saTue kpoBu (9 06bEMOB) OCYL|ECTBNSTE B HE CMauynBaemble
(NNacTukoBble WNKU CUIIMKOHU3MPOBAHHbLIE CTEKNsIHHbIE) MPO6UpKN,
copepxatime 0,109 M (1.e. 3.2 %) TpexaamMeLLEHHOro LuTpaTa HaTpusi B
kavecTBe aHTUKoarynsHta (1 obbem). [pu MOHWTOpWHre Tepanum
renapuHoM npeanoyTuTensHo wucnons3oBatb CTAD - npo6upku,
crneuuansHo npeHasHayeHHble [N NPeaoTBPaLLEeHUs UHaKTUBaLn
renapuna (6).
LienTtpudyrnposanue
LieHTpucbyrupyiite o6pasiisl kposw npu 2000-2500 g B TeveHure 15 MUHyT.
o XpaHeHue
Mnasva octaeTcsi cTabunbHoM B TedeHue 4 yacos npu 20 + 5 °C (9).
Ecnu B3siTe KpPOBM OCYLLECTBASNOCH C LieNbo MOHUTOPWHIA Tepanuu
HehPaKUMOHNPOBaHHbBIM renapuHoM, To npu c6ope KpoBK B OBbIYHbIE
npo6upku ¢ umuTpaTom, xpaHenue npu 20 + 5 °C gonyctmo Ao 2 4acos,
npu c6ope kposu B CTAD-npo6upku - Ao 4 yacos npu 20 + 5 °C.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHWUE PEAIEHTOB

* MoaroTtoBka
OcTtaBbTe nakoH C peareHToM Ha 30 MUHYT npu KOMHaTHO
Temnepatype (18-25°C) nepen wucnonb3oBaHueM. 3aTeM OYEHb
MHTEHCMBHO nepemellaiiTe CofepXUMOe hrakoHa, WK WUCTonb3yiTe
BOPTEKC (Ha MaKkCUMarnbHOW CKOpPOCTU B TeuyeHue 3-5 cekyHa), 4TOGbI
NONYYUTb FOMOreHHYIO CyCrieHauo. 3aTeM Ans yBenuyeHns cTabunbHoCT1
peareHTa BCTaBbTe BO riakoH ¢ peareHToM HoBblit STA® - Reducer (REF
00797 wnu REF 00801) u 3akpoiTe chnakoH nepdopupoBaHHoii
MNacTMKOBOW KPbILLKOW. PeareHT rotos k ynotpebnenuio.

* XpaHeHve
Mpy xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabuMbHLIMW B TEYEHUE CPOKA XPAHEHWS, YKa3aHHOrO Ha YnakoBKe.
Mocne romoreHusauMm W pacnevaTbiBaHus (DrakoHa peareHT
STA® - Cephascreen® ocTaeTcs cTabunbHbLIM NPU UCMONb3OBAHNM
STA® - Reducer 1 nepdoprpoBaHHON NNACTUKOBOIA KPBILLIKIA:
— B TeyeHue 7 aHent (REF 00308) unu 10 aHelt (REF 00310) Ha 6opTy

anannsatopos STA-R® n STA Compact®
— B TeyeHne 8 gHeit (REF 00308) unu 10 aHeid (REF 00310) Ha STA
Satellite®.

He 3aMopaxmBaifte peareHTt.

8/ HEOBXOOWMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA®- CaCl, 0.025 M (REF 00367).

o STA®- Coag Control [N]+[P] (REF 00679), STA® - System Control [N] + [P]
(REF 00678) 1 STA® - Routine QC 2 ml (REF 00554): KOHTPOMbHbIE
nnasmbl, HOPMarbHbIA U NaTONOTUYECKNI YPOBHN.

o AHannsatop STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

o Bcraeku ana dnakoHos STA® - mini Reducer (REF 00797) ans Habopa
STA® - Cephascreen® @ unu STA® - maxi Reducer (REF 00801) ans
Habopa STA® - Cephascreen® @.

e OGbl4yHOe 0BopyaoBaHWe 1 MaTepuarnbl, HeobxoAuMble B KIMHUYECKOR
naGopatopum.

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

Cpashute AMNTB nauyueHTta ¢ pedepeHcHbiM AMTB nyna HopmanbHo
nnasmbl, ucnonb3dyemoro B nabopatopuu. Y6eautechb, 4TO nyn
HOPManbHOW Mia3Mbl NOMTy4eH OT 3A0POBbLIX JOHOPOB, MYXUMH U XKEHLLUH
B Bo3pacte oT 18 o 55 neT, AOGPOBOMbHO CAABLUMX KPOBb, HE
NPUHAMAIOWMX MEMKAMEHTbl U KPOBb KOTOPbIX WMeeT HopMarbHble
cepornoruyeckue nokasarenu.

9.1.7nasMa naymeHToB
O6pasubl Nnasmbl MNaLUMEHTOB WCCMeayloTCs  HepasBeAeHHbIMU.
Barpysute npobupku € nnasmMamy nauyueHToB B aHanusaTtop (Cm.
PyKkoBO/ACTBO Monb3oBaTenNs Ans UCNosb3yeMoit MoaAeny aHannsaTopa).
Mocne aToro BbiGepuTe TecT(bl), KOTOPbI(ble) HEOBXOAVMO BbINOMHUTG.
9.2. KoHTponk kauectsa
YT0BbI rapaHTMPOBaTh TOYHOCTb 1 BOCTPOU3BOAUMOCTL PE3YNbTaToB,
HeobX0ANMo NpoBejeHNE KOHTPONS kayecTBa.
CnefyeT wucnonb3oBaTb [ABa Pa3fNYHbIX YPOBHS  KOHTPOMS.
MoaroToBbTe peareHTbl ANs NpOBefeHWs KOHTPONs KayecTBa U
BBEAUTE NHAOPMALMIO 06 aTTECTOBaHHbIX 3HAYEHNAX UCNONb3YeMbIX

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

KOHTPOMbHBIX MaTepuanos C NOMOLLbIO WUTPUX-KOAA, HanevyaTaHHOro
Ha Bknagbille B HAaBOp C KOHTPOMbHLIMW Mnasmamu. KOHTpOsbHble
nnasmbl UCMONb3yloTCA Ge3 AOMONHUTENBHOTO pasBeeHus.

9.3. AHanus
Obpatutech k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a MoApoBHOCTAMM O TOM, Kak NPOBOAWUTCS aHanus Ha
MCMonb3yemoii MoAenu aHanuaaTopa.

Onpepenenve AMNTB B wuccnegyemoii nnasme aBTOMaTUYeCKu
BbINOSHAETCA aHanu3aTopoMm cpasy nocrne 3arpyskn obpasuos
nnasmbl B npuéop.

10/ PE3YIbTATbI

Pesynbtathl onpegenenuns AMNTB B uccnegyembix obpasuyax nnasmbl
oTobpaxaloTcs Ha akpaHe aHanuaaTopa B MeHio “Test Panel/ Test Status”
(cm.  PykoBoAcTBO — nonb3oBaTens) B - eAMHUUAX,  BbiGpaHHbIX
nonb3oBartenem. PeSyJ‘IbTaTbI AOMKHbI WHTepnpeTupoBaTbCs B
COOTBETCTBUW C KIIMHUYECKUM M BUonoruyeckum CTaTyCcoM nauueHTa.

Y6eauTech, YTO 3HAYEHUs, MOSlyYEHHbIE AIsi KOHTPOMeEi, HaxopasTes
BHYTPY AMANasoHOB, yKasaHHbIX B JIMCTax aTTeCTOBaHHBIX 3HAYEHMIl,
BIIOKEHHbIX B YMakoBKy. ECMM KOHTPOMbHbIE 3HAYEHWs HaxoAsTcs 3a
npefenamu yCTaHOBMEHHOTO [uanasoHa, MpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
[NarHoCTUYECKOW CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTMpoBaTb €e MpaBUNbHOE
YHKLMOHMPOBaHME. B 4acTHOCTM, MpoBepbTe YCNOBWS MPOBEAEHUS
aHanusa, peareHTbl, LenbHOCTb WMCCMeAyeMmol nnasmbl v T.n. [pu
Heo6X0AMMOCTH MOBTOpUTE TECT.

11/ OrPAHAYEHUA

o Pearent STA® - Cephascreen® o6biuHO He YyBCTBUTENEH K AeuunTy
npekannekpeuHa. Mo paHHbIM nuTepatypbl (8), y romosurotr c
NehnLnNTOM NpekannukperHa Cryyan remopparum He 0TMeYaloTCs.

e [lpy  MOHWUTOpPUHre renapuHoTepanuu nboe ocBoboxaeHue
TpomBouunTapHoro daktopa 4 (PF4), noTeHuuanbHOro wHrubutopa
renapuHa, sIBNSETCA MMaBHbIM UCTOYHUKOM OLUMGOK:

— Y106bI n3GexaTb ocBoboxaeHns PF4, He UCMonbayiiTe CTEKMsIHHbIE
npo6upku. MicnonbayiiTe TONbKO NNacTUKOBble NPOGUPKK, MPOBUPKK U3
CUNNKOHU3MpOBaHHOTro cTekna unu CTAD-npobupku.

— LleHTpudbyrnpoBaHme Heo6XoaMMO BbINONMHUTL B TeyeHne 1 vaca,
ecnu B3STME KPOBM OCYLLECTBASNOCH B OObIYHbIE MPOGUPKM C
UMTPaTOM B KauyecTBe aHTUKOAarynsHTa, u B TeyeHne 4 yacos, ecnu
c6op kposw npoussoauncsi B CTAD-npoBupku.

12/ PEGEPEHCHbBIA UHTEPBAN

HopmarnbHble  3HauyeHUst MoryT GbiTb  pasNUYHBIMU B pa3HbIX
na6opaTopusx, B 3aBUCMMOCTY OT NOMYNSLWM, UCNOJb3YEMbIX PeareHToB,
WHCTPYMEHTOB W TEXHOMOrMM OnpefeneHns BpemMeHu crycrka.
CnepoBaTenbHo, kaxpas nabopaTopus  [JOfbkHa — onpefenvTb
coGCTBEHHble Mpefenbl HopmanbHbIX konebaHuii u npuemnemocTb
KOHTPOJbHBIX 3HAYEHW A B 3aBMCUMOCTU OT MOMYNSILMM, UCMOMb3YeMoro
peareHTa 1 UCMonb3yemoro aHanmuaatopa. OGbIYHO 3HAYEHUS CYUTAOTCS
HOpMarbHbIMW, €CMW OHM nNonajalwT B npefenbl cpegHee + 2
CTaHOapTHbIX OTKIOHeHust (X + 2 SD) (5).

Hanpumep, wccnepoBanu 357 o6pasuoB nnasmbl NPEANONOXNTENBHO
300pOBbIX fofeit ¢ npuMeHeHnem peareHta STA® - Cephascreen® Ha
ananusatope STA®, nonydyeHHoe cpeaHee Bpems coctasuno 29,2
CeKyHAbl CO CTaHAAPTHBLIM OTKIOHEeHNeM 2,8 CekyHAbI.

3HauyeHns AMNTB cTaTMCTUYECKU AOCTOBEPHO YANMUHEHBI Y NUL, MOSIOAOro
BO3pacTa. Y Noxunblx NayneHToB, HaoGopoT, HabnAaeTCs ykopoyeHue
BpeMeHU cBepTbiBaHus (4).

13/ AHAJIMTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

Pa3snunyHble o6pasLibl Gbinv Mcnonb3oBaHbl AN OLEHKU BHYTPUCEPUIAHOW
M MeXCepuitHol BOCNPOM3BOAMMOCTM Ha aHanusaTtopax nuHum STA®.
PesynbTathl, nonyderHsle ans STA® - Cephascreen® npuseaeHbl Huxe:

B TeyeHue ogHon cepumn Mesxay cepusimm
Mnasva Mnaswa 1 MNnaswva 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
—n 21 21 10 10
X (cex) 29,8 47,2 29,8 48,0
SD (cek) 0,19 0,40 0,42 0,44
CV (%) 0,6 0,8 1,4 0,9

CTabunbHbIM 24 Yaca npu 20 + 5 °C 1 14 gHeit npu 2-8 °C (npn
XpaHEHWN B OPUTMHa/bHOM (NakoHe C 3aKpyUeHHOM KpbILLKOI nocrie
MCMONb30BaHMS).
14.2. HeoGxoaumble peareHTbi U 06 He
STA® - CaCl2 0.025 M (REF 00367).
Coag Control [N] + [P] (REF 00621) unm System Control [N] + [P]
(REF 00617): KOHTpOIbHbIE MNa3Mbl, HOPMaribHbIA 1 NaToNorn4eckuii
YPOBEHb.
o [MonyaBToMaTUYeCckuii koarynomeTp, nofobHsii ST art®.
o CraHpapTHoe 0GOpy/a0BaHye 1 MaTepuarbl KIMHYEeCkoii nabopatopum.

14.3. O6pasubl M1a3Mbl U KOHTPOJIbHBIE MU1a3Mbl
O6pa3Libl 1 KOHTPOMbHbIE NNa3Mbl UCCNEAYIOTCH Hepa3BeaeHHbIMU.
14.4. MpoTokon aHanusa
CpaBHute AMTB nauneHnTa ¢ pedepeHcHeiM AMTB nyna
HOpPMaribHOM Mnasmbl, MCMonb3yemoro B nato garopvwl XpaHute
¢rakoH ¢ pearentom STA® - Cephascreen® npu komHaTHOW
Temnepatype (18-25°C) nepea ucnonbsoBaHveM. BbinonHsiite
1CCneaoBaHne B COOTBETCTBUW C MPOTOKOMOM, PEKOMEHIyeMbIM
npoussoanTenem aHanusatopa. Hanpumep:

B Habope

BHecuTe NUNETKOM B KIOBETY AN1s BbINOMHEHUs TeCTa, nporpeTyto Ao 37 °C:

© HepasBefeHHyto Nna3my (nauneHTa unm KOHTPOSbHYIO
MNA3MY) o ettt e e e e e

o PeareHT STA® - Cephascreen® ................... 1 06bem
© /IHkybupyiite npu 37 °C B TeYeHWE POBHO . ......... 4 MUH.

* BrntounTe cekyHaomep, Ao6aBbTe NpeaBapuTensHO
nporpeTbiii 1o 37 °C pacteop STA® - CaCl2 0.025M .... | 1 obbem

Onpefenute MOMEHT BpeMeHU NOsIBIIeHUs CrycTka (CekyHzbl).

1 obbem

14.5. Pesynbratsl

OnpepenuTe BpeMsi CBepTbIBaHWs NNaambl NaLuueHTa (B cekyHaax) u
BpeMs CBepTbiBaHUS pedepeHCHOW HOpManbHOW nnasmbl.
Peay]‘lhTaThl AOMXKHbI MHTEpPNpPeTupoBaTbCA B COOTBETCTBUU C
KIMUHWYECKUM U Bronornyeckum CTaTyCcoM nauueHTa.

Y6eautech, UTO 3HAYEHUS, NOMNYyYeHHbIe s KOHTPOEN, HaxoaaTcs
BHYTPU [OMaNa3oHOB, YKa3aHHbIX B INnuctax aTTecToBaHHbIX
3Ha‘18HVIl7I, BNOXEHHbIX B YNaKOBKY C KOHTPOJSIbHbIMW MNfasmamu.
Ecnun KOHTPONbHbIE 3HAYeHUA HaxoAAaATCA 3a npegenaMmun
YCTaHOBMEHHOro AuanasoHa, nposepbTe BCE KOMMOHEHTHI
nmarHoc‘mqecmﬁ CUCTEMBI, 4TO6bI rapaHTuposaTb ee npasunbHoOe
DYHKLMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTU, NpoBepbTE YCIIOBUSI TPOBEAEHUS
aHanusa, peareHTbl, COXpaHHOCTb Mccne/:lyemoﬁ nnasmbl U T.M. ﬂpm
HEDBXOIJVIMOCTVI noBTOpUTE TECT.

14.6. PecbepeHcHbI nHTepBan
B kayectBe npumepa, wuccnegoanu 30 o06pasuoB nnasmbl
NPEeANONOXMTENBHO 3710POBLIX Miofeil ¢ npuMeHeHnem STA® -
Cephascreen® Ha aHanusatope ST art®. MonydeHHoe cpeaHee Bpems
cocTaBuno 28,7 cekyHpl CO CTaHAAPTHBIM OTKIIOHEHWEM 2,5 ceKyH/bI.

14.7. AHanUTM4YecKkne xapakrepucTukn
PasnuyHble  06pa3sybl  6biNM  UCMONb30BaHbl AN OLEHKMU
BHYTPUCEPUINHOW W  MEXCEPUAHON BOCMPOU3BOAWMOCTU Ha
ananusatope ST art®. Pesynbtatbl, nonydyeHHbie ans STA® -
Cephascreen® npuBeaeHs! HUXe:

B TeueHune ogHon cepun Mexay cepusimu
Mnasva MNnasva a Mnasva b Mnaswva ¢ Mnaswva d
_n 24 24 10 10
X (cek) 29,8 50,5 30,8 49,9
SD (cek) 0,26 0,50 0,45 0,59
CV (%) 0,9 1,0 1,4 1,2
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14/ ANbTEPHATUBHbI MPOTOKOS

Mpu ucnonbsosaHmm pearenta STA® - Cephascreen® na apyrux
koarynomeTpax (He nuHin STA®), paspenei 1, 2, 3, 4, 5, 6 u 11, ykasaHHble
BbILLE, OCTaOTCS 6€3 N3MEHEHMI.

14.1. MogroToBKa U XpaHeHUe peareHToB

OcTaBbTe nakoH C peareHToM Ha 30 MWHYT MpYU KOMHaTHOW
TemnepaType (18-25°C) nepea WcCnonb3oBaHWeM. 3aTeM, OYeHb
WHTEHCMBHO repeMellaiiTe  cojepxumoe  nakoHa, Wan
UCMoNb3yiiTe BOPTEKC Ha MakKCMMaslbHOW CKOpOCTM (B TeueHue 3-5
CeKyHA), YTOBbI NOMYYNUTb FOMOTEHHYIO CycrieH3uio. (He ucnonbsyiite
STA® - Reducer 1 nephop1poBaHHYIO MNACTUKOBYIO KPbILLKY).

Mocne romorenusaumm peareHt STA® - Cephascreen® ocraetcs
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ﬁm -THROMBIN

OnpegeneHne TPOMBUHOBOTO BPEMEHM

5}'4] - THROMBIN @

e HaGop cogepxut 12 cnakoHoB X 2 mn

ﬁﬂ] - THROMBIN

e HaGop copepxut 12 ¢pnakoHos x 10 mn

(REF 00611)

(REF 00669) C€
Ansaps 2018 Pycckuil 4
1/ HASBHAYEHUVE

Ha6op STA® - Thrombin paspa6oTaH ansi onpegenexus TpoMBUHOBOMO
Bpemenu (TB) Ha aHanusatopax STA-R® n STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHME

* TpOMGUHOBOE BpeMs SBNSIETCS BbICTPLIM U NPOCTLIM UCCHEAOBaHUEM
ANs OLeHKU npouecca obpasoBanns hubpuHa. Mpu Hanuuum geduumta
daktopa XllI (hmbpuHcTabrnmuanpyoLLmii haktop) TPOMBGMHOBOE BpeMst
ocTaeTcsi B npefenax HopMmarbHbIX 3HauYeHwii (1, 2).

B cnyyae HeoGbsichumoro yanuHenuss AMNTB u B onpenenexue
TPOMGMHOBOTO BPEMEHM [JOIKHO NPOBOAUTLCS [0 Ha3HAYEHWs [pyrux
cneumryeckux uccneaoBaHuii.

* YBenuyeHne TpOMGUHOBOrO BpeMeHu ykasbiBaeT Ha (1, 2):
— aHomanwuio pubpuHoreHa
O KayecTBEHHYI0: ACHUOPUHOreHemMus
) KonM4EeCTBEHHYIO:
Tsbkenas runouBpUHOreHeMuUst UNu BpoXaeHHast apubpuHoreHeMmst
npuobpeteHHas runocubpuHoreHemus (OBC, ubpuHonus,
3aboneBaHuUs NeveHmn)
— NPUCYTCTBUE aHTaroOHNCTOB TPOMGUHa:
{ BCneacTBe NPOBOAVMON Tepanui: renapuH, rMpyavH, apratpobaH 1 T.4.
{ BCneacTBMe naToniorMyeckux npoueccos: Hamuuve MOP npwu
MWENoOMHol BGonesHu un T.4.

3/ MPNHUAMN TECTA

B NpUCYTCTBMU CTAaHOAPTHOrO Konu4yecTea TpOMGVIHa oﬁpaaoBaHme Cryctka
B Hopmaanoﬁ nnasme nponcxoauT B Te4eHne onpeaeneHHoro BpeMeHu.

4/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka cogepxwT JIMCT 3HayeHuidi CO LUTPUX-KoAoM. OTOT
WITPUX-KOA, COAEPXMUT Cheaylollylo MHGopMaLyio: HomMep floTa, Homep
Kofia Habopa, HoMep koaia peareHTa v Cpok roAHOCTU.

Pearent STA® - Thrombin coaepxuT TUTPOBaHHbII KanbLMeBblit TPOMBUH
YernoBeka B KOHLieHTpauuun okono 1.5 NIH ea/mn, nunodunusar.

OCTOPOXHO - MOTEHUMAILHO BUOMOrMYECKU OMACHBIM MATEPUAN

Hekotopbie peareHTsl sToro HaGopa copepkar wwnm
npoucxoxaeHuA. Beskvid pas, korna ans nnasma Yenoseka,
MCTIONL3YeTC TONbKO Ta MnasMa, B KOTOpoi no y

YCTaHOBNeHo oTcyTcTBMe aHTuTen Kk BUY 1, BUY 2, renaury C 1 NOBEPXHOCTHLIX aHTUIEHOB
renatuta B. OfHako, HU OAVH METOA He MOXKET nonHylo B OTCY

e XpaHeHue nnasmbl: 8 yacos npm 20 + 5 °C.
Mnasma nauueHToB, HaXOAALIMXCA Ha renapuHoTEpanuu, OcTaeTcs
cTabunbHoi B TeyeHue 2 yacoB npu 20 + 5 °C npu ucnonb3oBaHumn
uuTpaTa B KayecTBe aHTMKoarynsHTa u B TedeHve 4 yacos npu 20 £ 5 °C
npw ncnonb3osaHun CTAD-NpoGMpokK.

7/ NMOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

o MNoaroToBka

MoAroToBbTE peareHT B COOTBETCTBUM CO CNEAYIOLLMMU YKasaHUsMU:

— B Kaxabli dnakoH STA® - Thrombin @ (REF 00611) no6asbTe 2 mn
AUCTUNNMpOBaHHON BoAbl. OcTaBbTe nakoH Ans crabunusauuu
peareHTa npu KomHaTHoW Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 MuHyT.
3aTem, nepe/s WCNOMb3OBAHNEM MHTEHCUBHO MepemeluaiiTe peareHT
npokpyynBaHnem crakoHa, n3deras 06pasoBaHNs Ny3bIPbKOB.

— B Kaxab dnakoH STA® - Thrombin @ (REF 00669) gobasbTe 10 mn
AVCTUNNMpOBaHHO BoAbl. OcTaBbTe chnakoH Ana crabunusauun
peareHTa npu KomHaTHoi Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 MuHyT.
3aTemM MHTEHCMBHO nepemellaiiTe peareHT NpoKpyYnBaHUEM
cnakoHa, usberas obpasoBaHMA Ny3blpbkoB. [NA yBenuyenus
CTabuUNbLHOCTK peareHTa nNepes UCMOMb3oBaHWEM BCTaBbTe HOBbIN
STA® - maxi Reducer (REF 00801) u 3akpoiite dnakoH
nepdoprpoBaHHO NNACTUKOBOW KPbILLKOIA.

o XpaHeHue
Mpn xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyvaTaHHble peareHTbl OCTaloTCs
CTabunbHbIMK B TEYEHNE CPOKa rOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

Mocne NpUroToBNeHUst peareHT oCTaeTest CTabUNbHbIM:

— peareHT STA® - Thrombin @ crabuneH B TeyeHne 8 yacos Ha Gopy
STA-R® u STA Compact®

— peareHT STA® - Thrombin ® npu ncnonssosaHnm STA® - maxi Reducer
N nepdopupoBaHHON NNaCTUKOBOW KPbILKM CTabuneH 7 OHeR Ha
6opTy STA-R® 1 STA Compact®.

8/ HEOBXOAWUMBIE PEArEHTbI N OBOPYAOBAHUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Coag Control [N] (REF 00679), STA® - System Control [N]
(REF 00678) unu STA® - Routine QC 2 ml [N] (REF 00554).

e STA-R® unu STA Compact®.
o STA® - maxi Reducer (REF 00801) npu ucnons3aosanim STA® - Thrombin ©.

e CTaHpapTHoe o6opyAoBaHue W MaTepuanbl, HeoGXxogumble B
KNUHW4Yeckol nabopaTtopuu.

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

9.1. [nasmbl NauUeHToB
Mnasmbl NauUWMeHTOB UCCNeayloTcs Hepas3BeAeHHbIMW. 3arpysute
npobupkn ¢ nnasmamy nayueHToB B npubop (cMm. PykoBoacTBO
nonb3oBaTens Ans UCMomnb3yemMon MOAenu aHanuaaTopa).
Mocne aToro BbIGepuTe TecT(bl), KOTOPLIA(ble) Heo6xoaMMo
BbIMOMHUTb.

9.2. KoHTponb kavectsa
YT0Gb! rapaHTMPOBaTh TOYHOCTL 1 BOCMPOU3BOAMMOCTL PE3YNbTaToB,
HeobXxoaNMo NpoBeaeHne KOHTPONs kavecTBa. KOHTpOnbHble nnasmbl
[I0MKHBl  ObITb  BKIIOYEHbl B KaXAYl0 Cepulo  UCCReaoBaHui.
Ucnonbayiite STA® - Coag Control [N, STA® - System Contro
STA® - Routine QC 2 ml[N]. MoaroTosbTe peareHTs! Ans nposeaeHUs
KOHTpONsi KauecTBa U BBeAWUTE MH(MOPMaLMo 06 aTTecToBaHHbIX

nHcpekymii. Moatomy npu Takoro TMna
NPEANMCAHHBIE MEPbI GE30NAcHOCTH, KaK ecru Gbl Bbl paGoTan ¢ MHAOULMPOBAHHLIM MaTEPUATIOM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpanuTb npu 2-8 °C. Tomnbko Ans AuarHocTuku in vitro. C atumn
peareHTamu crieayeT paboTaTb TONbKO KBaNMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KINUHWKO-ANarHocTuyeckol naéoparopuu.

Mepen HavyanoMm paboTbl BHUMATENbHO npounTaiiTe PykoBOACTBO
nonb3oBaTens Ana UCnorb3yemMoil Mofieny aHanusaTopa.

ByAbTe KkpaiiHe BHUMATEMbHbI M OCTOPOXHbI MpU paGoTe C AaHHbIMU
peareHTamMmM W nnasmMamu NaLWEHTOB. YHWUUTOXeHWe oTpaboTaHHbIX
MaTtepuarnos AOMMKHO OCYLECTBMSTLCS B COOTBETCTBUM C AE/CTBYIOLLMMM
MECTHBIMW HOPMaTUBaMMU.

6/ BBATUE U NOArOTOBKA OBPASLIOB

B3ATue KpoBMW HEOGXOAMMO OCYL|ECTBAATL B  COOTBETCTBUM C

peKkoMeHaaLnaMM ANS TeCTOB, NPOBOAUMBIX AN UCCNEN0BaHUS CUCTEMbI

remocrasa.

e KpoBb (9 o6bemoB) cobupaeTtcs B npobupku, cogepxalyve 0.109 M
(T.e., 3.2 %) pacTBOp TpexaaMeLleHHOro LuuTpaTta HaTpusi B kayectse
aHTukoarynsiHTa (1 o6bem).

o LlenTpudpyruposanue: 15 munyT npu 2500 g.

MCMOMb3yeMbIX KOHTPOMbHBIX MaTepuanosB C MOMOLLb
WITPUX-kOfA, HanevaTaHHOro B JIUCTE aTTecTOBaHHbIX 3HAYeHUi,
BMOXEHHOM B Habop. KoHTponbHble nnasmbl uccnepytotcst 6e3
[I0MOMNHUTENLHOTO pa3BeaeHus.

9.3. AHanus
O6patutecb k pykoBoactBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusatopa 3a NOAPOGHOCTSMW O TOM, Kak MNpOBOAUTCS
1CCMeaoBaH1e Ha UCTONb3yeMoii MOAENM aHanusartopa.
OnpepeneHne TPOMGWHOBOTO BPEMEHM B WCCMeAyemoii nnasve
aBTOMATUYECKN BbINONHSETCS aHanu3aTopoM cpasy nocre 3arpysku
o6pasuoB nnasmbl B npuéop.

10/ PESYJIbTATHI

PesynbTaThl onpeaeneHus TpoMOWHOBOro BpemMeHu (B cekyHaax) B
nccneayemblx obpasuax nnasmbl 0ToGpaxaloTcs Ha 3kpaHe aHanusaTopa
B MeHw “Test Panel/Test Status” (cm. PykoBoacTeBo nornb3oBaTtens).
Pe3ynbTaTbl  QOMKHbI MHTEPrpeTUpoOBaThCsl B COOTBETCTBUM C
KIMHWYECKUM 1 GUONOrNYeckUM CTaTycoM nauueHTa.

Y6eautechb, 4TO 3HAYEHWsl, MOMyYeHHble NSl KOHTPOMeWl, HaxoasiTcs
BHYTPV AManasoHOB, YKa3aHHbIX B JINCTax aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWN,
BIOXEHHbIX B Habop. Ecnu KOHTpOMbHbIE 3HAYeHWs HaxomsTcs 3a
npesenamm ycTaHOBMEHHOTO /[uanaloHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb ee MpaBuibHOe
(pyHKLUMOHMPOBaHME. B 4acTHOCTW, MPOBEpPbTE YCIOBWSI NPOBEAEHUS
1CCNeoBaHNs, peareHTbl, Ka4ecTBO MccreayemMoro oGpasua nnasmel 1
T.M. Mpy HeOBXOAMMOCTH NOBTOPUTE UCCNEAOBAHME.
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11/ OTPAHNYEHUA

* He cneayeT npoBoauTb UccriefoBaHe 06pasLoB Nnaambl, B KOTOPbIX
NPUCYTCTBYIOT MUKPOCTYCTKN.

* He cneayeT npoBoauTb uccriefoBaHne 06pasLoB Nnaambl, B KOTOPbIX
BO3MOXHA KOHTAMUHALWSA renapuHoM (B Npobupkax, Wnpuuax u T.4.).

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAI

HopmanbHble 3HauyeHWs NS [aHHOTO WCCNEeA0BaHUs COCTaBMsioT
< 21 cekyHabl. OpHako kaxzoin naGopaTopuu crnemyeT onpeaenuTb
COBCTBEHHbI PedepeHCHbIl Anana3oH Ha OCHOBAaHUM Pe3ynbTaToB,
NOMyYEHHBIX AMSl YCIOBHO 3/10POBOW NONYNSALMM.

Hanpumep, 6bino uccnegoBaHo 55 YCNOBHO HOpMaribHbIX 0GpasLoB
nnasmbl YeroBeka C ucrionb3osaHuem pearedta STA® - Thrombin Ha
avanusatope nuHum STA®; nomyueHHoe cpefHee BpeMsi COCTaBMUIO
16.4 cekyHObl CO CTaHAAPTHLIM OTKOHeHWem 0.98 cekyHabl (B 98 %
crnyyaeB Bpemsi CBEPTbIBaHUS COCTaBnANo MeHee 18.5 cekyHna).

13/ AHANIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN

[insi uccnenoBaHWst BHYTPU- 1 MEXCEPUIHONA BOCMPOM3BOAMMOCTU Gbini
MCMOMNb30BaHbl HOPManbHble W MaTonorvyeckue obpasilbl NNasmbl.
PesynbTarbl, nony4eHHble Ha aHanuaaTtope nuHum STA®, nprBeaeHs! Hibke:

B TeyeHune ogHon cepumn Mexay cepusmn
Mnasmva Mnaswma 1 Mnasma 2 Mnasma 3 Mnaswa 4
_n 21 21 10 10
X (c) 19.1 32.2 17.9 33.4
SD (c) 0.53 0.55 0.29 1.09
CV (%) 2.8 1.7 1.6 3.3

‘ 14/ ANbTEPHATUBHbIA MPOTOKON

Mpu  ucnonszosaHun peareHta STA® - Thrombin Ha Apyrux
koarynometpax (He nuHum STA®) pasgensi 1, 2, 3, 4, 5, 6, 11 n 12,
YKa3aHHble BbiLLIE, OCTAOTCS 6€3 N3MEHEHMIA.

14.1. MoproToBka 1 XpaHeHUe peareHToB
Mogrotoska peareHTos STA® - Thrombin @ unn STA® - Thrombin @
WOEeHTWYHA npoleaype, ONUCaHHOW B pasaene 7  AaHHON
MHCTpyKunn. OfHako B AaHHOM cryyae HeT HeobGxoanmocTn
ucnonbsosate STA® - maxi Reducer wnu nepdopuposaHHyio
NRacTUKOBYIO KpbILLKY Ansi peareqta STA® - Thrombin @©.

Mocne npuroTosneHus pearentsl STA® - Thrombin @ u
STA® - Thrombin @ ocTaloTcst cTabUNbHBIMU B TeYeHWe 2 AHel npn
20 +5 °C 1 7 gHeii npyn 2-8 °C B opUrnHarbHbIX hnakoHax.

14.2. HeobxoauMble peareHThbl u HWe, He B HaGope
Coag Control [N] (REF 00621) unm System Control [N] (REF 00617).
e Ananusatop remocrasa ST art®.

e CTtaHagapTHoe obopynoBaHue u
na6opatopuu.

14.3. Mnasmbl NALWEHTOB U KOHTPOJSIU
KOHTpoOnbHble nna3mMbl W MAasMmbl NayMeHTOB UCCReAyloTCs
Hepa3sBeleHHbIMM.

14.4. AHanus
XpaHute Pearent STA® - Thrombin npu komHaTHOM Temnepatype
(18-25 °C) nepen 1cnonb3oBaHeM.

maTtepuansl KNUHUYecKon

BHecute B nporpeTyto Ao 37 °C koBeTy:

e [nasma (nauueHTa Unm KOHTPOIbHasA) ... ....... 200 MKn
® VHky6upyiite npu 37 °C B TeYeHUe ............ 2 MUH

 Bkniounte cekyHaomep, AobasbTe peareHT

STA® - Thrombin ... 200 MKn

Mepemewaiite. Onpegenute Bpemsa CBEPTbIBAHNS (B CEKyHAaX).

14.5. PesynbTatbl

OI‘lpe[Z[eJ'II/lTe BpemMsi CBepTbiBaHUSA MCCJ‘IeLlyeMOVI nnasmbel 1 BpemMsa
cBepTbiBaHUA KOHTpOJ‘IbHOI;I nnasmbl B CeKyHOax.

Y6egutecb, 4TO pesynbTaTbl, MONYYEHHblE [AMnsi KOHTponen,
HaxogsaTca BHYTpPU Aunanas3oHa, yKasaHHOoro B IucTe aTTecToBaHHbIX
3HaHeHMﬁ, BITOXKEHHOM B YMNAaKOBKY C KOHTPOSbHbIMW Mia3Mamu.
Ecnun KOHTPONbHbIE  3HAYeHUA HaxoaAaTca  3a npegenamun
YCTaHOBMEHHOrO  [ManasoHa, npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
[Z[I/laI'HOCTI/lHeCKOﬁ CUCTEMbI, 4TO6bI rapaHTMpoBaTtb ee npasusiibHoe
DyHKLMOHMPOBaHKe. B 4acTHOCTM, NpoBepbTE YCIoBUSA NPOBEAESHNUS
uccrnenosaHus, peareHTbl, KadyecTBO uccneayemoro oﬁpasua
nnasmbl U T.0. an HeOGXOIJ,VIMOCTI/I NOBTOPUTE UCCneoBaHue.

14.6. AHanuTU4eck1e XapaKTepucTUKA
ﬂ]‘lﬂ nccneaosaHUsa BHYTpU- 1 Me)KCEpMVIHOFI BOCNpPOU3BOAUMOCTU
6binu  Mcnonb3oBaHbl HOpMarnbHble WU naTtonornyeckne 06pa3L[bI
nna3mbl Ha aHanusatope KC10. [lonyyeHHble pesynbTaTbl
NpUBEAEHBI HUXE:

B TeyeHune ogHol cepun Mexay cepusimm
Mnasva Mnaswma 1 Mnaswva 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
_n 21 20 10 10
X (c) 18.2 32.8 19.1 36.2
SD (c) 0.64 1.30 0.45 1.41
CV (%) 3.5 4.0 2.3 3.9
CMUCOK NUTEPATYPbI

-

. CAEN J., LARRIEU M.J., SAMAMA M.:

“LChémostase. Méthodes d’exploration et diagnostic pratique”. Paris:
LExpansion scientifique, 208-209, 348-351, 1975.

SAMAMA M., CONARD J., HORELLOU M.H., LECOMPTE T.:
“Physiologie et exploration de 'hémostase”. Paris: Doin, 155-156, 1990.
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974 - REPTILASE®
Onpepenenue pentunasHoro (Reptilase®) Bpemenn
e HaGop cogepxut 6 x 2 Mn nakoHoB

(REF 00614) C€
Mapt 2018 Pycckuii 4
1/ HABHAYEHWE
Pearent STA® - Reptilase® wncnonbayetca ans onpegenexus

pentunasHoro (Reptilase®) Bpemenn Ha aHanusatopax nnHum STA®,
npeaHasHayeHHbIX Ans paboTbl C AaHHLIM peareHToM.

2/ KPATKOE NOACHEHVE

e PentunasHoe (Reptilase®) Bpems wucnonbayetcs Ans BblsSBReHWs
npoaykToB Aerpajauun dpubpuna/dubpurorena (MAP) B nnasme, aaxe
BO BpEMsi NPOBEAEHUS aHTUKOArynsHTHON Tepanum (2). CnegoBaTenbHo,
npucytcteue MOP BO3MOXHO OLEeHMBaTb BO BPEMs Teparnuu renapyHom
npy AMCCEMUHUPOBAHHOM BHyTpucocyaucTom ceepTbiBadun (OBC) (3),
MCKYCCTBEHHOM KpoBoobpalleHun (2) u TpomBosax (1).

e [enapuH (H®I n HMI) v rupyavH He OKa3biBalOT BMUAHUSA Ha
pesynbTaTbl onpeAeneHns pentunasHoro (Reptilase®) spemenu (4).
YanuHerne pentunasHoro (Reptilase®) spemen ykasbisaeT Ha (6):

— aHomanuio hubpuHoreHa
 Ka4eCTBEHHYI0: AUCHUBPUHOrEHEMUSI
O KONNYECTBEHHYIO: TsKenas rMNoUBPUHOTEHEMUS UMW BPOXAEHHAS
acmbpuHoreHemust
npuobpeteHHas runocdubpuHoreHemus (OBC,
unbpuHonms, 3abonesaHns neyexn)
— NPUCYTCTBME aHTarOHNCTOB TPOMOMHA:
O npopykTbl Aerpagauyun dubpuHa/dpubpuHorena (MAP)
{ npn M1enomHoi GonesHu u T.A4.

e CpaBHeHWe pe3ynbTaToB ONpeAeneHns TPOMBUHOBOMO U PENnTUNa3Horo
(Reptilase®) BpeMeHM NpU pasiUUYHbIX KIMHUYECKNX COCTOSHUAX
npencTasneHo B Tabnuue Huxe (1, 3, 4, 5):

Knuhnyeckoe TooMBUHOBOE BpEMS Pentunas+oe
cocTosiHue p P (Reptilase®) Bpemsi

[vnccubpuHoreHemusi | Kak npasuno, yanuieHo |Kak npasuno, yanmHeHo
AdubpuHoreHemmns YanuHeHo YanuHeHo
Tepanusi renapuHom YanuHeHo HopmankHoe 3HaueHne
Tepanusi rupyanHom YanuHeHo HopmansHoe sHaueHre
AHTaroHucTbI
TPOMGUHA UMMYHHOTO
npovcxoxaeHus* YanuHeHo HopmarnbHoe 3HayeHve
AHTaroHucTbI
Tpom6UHa npu
MWENOMHOI 6onesxn YanuHeHo YanuHeHo
nae YanuHeHo YanuHeHo

* B cnyyae ecnu ucnonb3yemblit TPOMGWH TOrO Xe NPOUCXOXAEHUS, YTO U TPOMBUH,
BbI3bIBAIOLYMA UIMMYHHBIA OTBET.

3/ MPNHUAMN TECTA

Pentunasa (Reptilase®) npeo6pasyet ¢ubpuHoreH B ubpuH c
BbiCcBOX/AEHWeM ¢ubpuHonentuaa A (FPA), koTopblii oTLennseTcs ot
uenn Ac, B TO Bpems Kak uenb BB ocraetca 6e3 uameHeHuin (T.e.
BbicBOGOXAeHne ¢ubpuHonentuaa B (FPB) He npowucxogut) (4). B
NpUCYTCTBUM CTAHAAPTHOTO KonuyecTsa pentunassl  (Reptilase®)
obpa3oBaH/e CrycTka B HOpPMaribHOW Nna3me MpouCXOauT B TeyeHne
onpefeneHHoro BpeMeHu.

B otnnume ot TpombuHa pentunasa (Reptilase®) He dyBcTBUTEmNbHA K
renapuHy, rvpyauHy (4). MoaTtomy oHa MOXET MCMONb3oBaThCS BMECTO
TpoMbUHa Ans oueHku npolecca obpasoBaHusi pubpuHa B obpasuax
nnasmbl, coaepxalyyx renaput (1).

AHTaroHucTbl TpoMGMHA
mpyanH
enapuH

Pentunasa
(Reptilase®) —> DubpuHoreH P A

o N

®UBPUH - MOHOMEPbI

TpoMBUH

AHTUNONUMEpPa3bl

&— AHTaroHucTbI TpOMGUHa
noe

AHTUNONUMEpa3sbl
AHTAroHNCTbI TPOMBMHA ——
noe

OubpuH - nonumep

WNHrbuTopsl BbiAENeHbl KpacHbIM LIBETOM.

4/ COCTAB HABEOPA

Kaxpas ynakoBka COAEepXuT Jlnct 3HaveHuit co LITPUX-KOAOM. StoT
LITPUX-KOZ COAEPKUT CrefytoLylo WH(OpMaLuio: HOMEp floTa, HOMeEp
Koga Haﬁopa, HOMep Koa peareHta U CPpOK roaHOCTU.
Pearent STA® - Reptilase® cogepxut TpomMBUHONOAOGHBIN hepMeHT,
BblENeHHbIV 13 Ana 3men Bothrops atrox (1). Kaxaplii donakoH copepxut
npubnuantensHo 20 BU (6aTpokcobuHOBbIX eauHuUy) pentunasbl
(Reptilase®), nuocunuaart.
OCTOPOXHO - MOTEHLIMAIBHO BUOMOMAYECKM OMACHBIA MATEPUAT
HekoTopbie peareHTsl aToro HaGopa coaepiar wunm
npoucxoxneHua. Beamii pas, korma ana np nnaama
4enoBeKa, WCrIONbayeTCsl TONbKO Ta Mla3Ma, B KOTOPOA WCTIbITAHUAMM 10 YTBEPKACHHBIM
MeToaMKaM YCTAaHOBNEHO OTCYTCTBMe aHTuTen k BUY 1, BUY 2, renatuty C M MOBEPXHOCTHLIX
aHTUreHOB renaTuTa B. OfHaKo, HA OIMH METO HE MOXST 0GECTIeUNTS MOMHYIO YBEPEHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHekumid. MMo3TOMy NMPU MCMONL30BAHMW peareHTOR Takoro TUna Heo6xoauMo
Mepbl kak ecnu Gbl Bbl paGoTany ¢ MHULMPOBaHHEIM

MaTepuanom.

5/ MEPbl MPEAOCTOPOXXHOCTU

Xpanute npu 2-8 °C. Tombko ANs AvarHoCTUKKM in vitro. C AaHHbIM
peareHToM creflyeT paboTtaTb TONbKO KBaNMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIUHUKO-AnarHocTuyeckoli nabopaTtopun. YHUYTOXEHWE OTpaboTaHHbIX
MaTepnarnos JOMKHO OCYLLECTBIATLCSH B COOTBETCTBUM C [1E/CTBYIOLLIMMM
MECTHBIMM HOpMaTUBaMU.

Pearent STA® - Reptilase® paspaboTaH Ans WCNonb3oBaHWs Ha
aHanuaatopax nuHuu STA®, npeaHasHaueHHbIX Ans paBoTbl C AaHHBIM
peareHToM. [lepes Hauanom pa6oTbl BHUMATENbHO MpoOuUTAIiTE
PyKkoBOACTBO Nonb3oBaTenst Anst UCMOMb3yeMol MOAEnu aHamuaaTtopa.
ByabTe KkpaiiHe BHMMATerbHbI M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamu 1 Nna3mMamm naLuueHToB.

6/ BBATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

* KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxalime 0.109 M
(1., 3.2 %) pacTBOp Tpex3amMeLUEHHOro LuuTpata HaTpus B kayecTse
aHTuKoarynsHTa (1 o6bem).

o LlenTtpudpyrnposanue: 15 munyT npu 2500 g.

* XpaHeHue nnasmbl: 8 4acos npu 20 £ 5 °C.

7/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

e [NogroToBka

PactBopute copepxumoe nakoHa peareHta, pobasus 2 Mn
AucTUnnupoBaHHoi Boabl. OcTaBbTe nakoH ans crabunusauun
peareHTa npu komHaTHoii Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 mMuHyT. 3aTem,
nepes  UCMONb3OBaHWEM  akKkypaTHO nepemellaiTe  peareHT
NPOKpy4MBaH1eM nakoHa.

XpaHeHue

Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnevaTaHHble peareHTbl OCTalOTCs
CTabunbHBIMI B TEYEHUE CPOKA FOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.
Mocne npuUroToBNEHUS peareHT ocTaeTcst CTabWUnbHbIM B TeuyeHue
48 yacos Ha 6opy STA Compact® n STA-R®.

8/ HEOBXOOUMbLIE PEAIEHTbI 1 OBOPYOOBAHUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HAEOPE

o STA®- Owren-Koller (REF 00360).
o STA® - System Control [N] (REF 00678).

o Ananusatop v STA®, npeaHasHaueHHbI Anst paboTbl C AaHHbIM
peareHToM.

e CraHgapTHoe o6opyAoBaHue W MaTepuanbl, HeoGXxodumble B
KNMHW4ecKoii naGopatopuu.

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

9.1. Mnasma nauyveHToB
Mna3smbl NaLUWEHTOB WCCNeaylTCs HepasBedeHHbIMU. 3arpysute
npobupkn c nnasmMamu naumeHToB B npubop (cm. PykosoacTBo
nonb3oBaTens Ans UCnonb3yemoi Moaenu aHanusaTopa).
Mocne aToro BbIGepuTe TecT(bl), KOTOPbIK(blE) Heobxoaumo
BbIMOMHUTb.

9.2. KoHTponb Ka4ecTBa
Ytobbl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb W BOCMPOWU3BOAVMMOCTb
pesynbTaToB, Heob6XoAWMO NpoBefeHME KOHTPONA kayecTsa.
KOHTpOrbHblE MfiasMbl AOMKHLI GbiTb BKMIOYEHb! B KaXaylo CEpUto
uccneposanuii. Wcnonbayiite STA® - System  Control .
MoaroToBbTE peareHT AN MPOBEAEHWUs KOHTPONs kayecTBa U
BBeAUTE B Npubop MHOPMaLMio 06 aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHUsIX
MCNOSb3YeMbIX KOHTPOTbHBLIX MaTepuanos C NOMOLLbIO LUTPUX-KoAa,
HaneyaTaHHoOro Ha JIUCTe aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHUIA, BIIOXEHHOM B
Habop. KoHTponbHas nnasma uccneayetcst 6€3 AOMNONHUTENbHOTO
pasBesieHns.
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9.3. AHanus
O6patuTtech k pykoBoactBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a MOAPOGHOCTAMM O TOM, Kak NpPOBOAUTCH
uccreaoBaHMe  Ha  MCMONb3yemoit  Mogenu  aHanuaaTopa.
Onpepgenenue pentunasHoro (Reptilase®) Bpemenun B uccnegyemon
nnasme aBTOMATU4ECKM BbIMOMHSIETCS aHanNM3aToOpoM cpady nocne
3arpyskv 06pasLoB nnasmbi B npueop.

10/ PE3YIIbTATbI

PesynbTaTbl onpegenexns pentunasHoro (Reptilase®) Bpemenn (8
cekyHAax) B uccnegyembix obpasuax nnasmbl 0ToGpaxatoTcst Ha aKpaHe
aHanusaTopa B MeHw “Test Panel/Test Status” (cm. PykoBogctso
nonb3oBatens). PesynbTaTbl Heo6XoAMMO WHTepnpeTupoBaTb B
COOTBETCTBUW C KIIMHUYECKUM M B1onoruieckum CTaTyCcoM nauueHTa.
yse,ClVITer, 4TO 3Ha4YeHue, Nony4YeHHoe ANsa KOHTPONA, HaxoauTCa BHYTPU
AnanasoHa, ykasaHHoro B TNucTe aTTecToBaHHbIX SHZHEHMﬁ, BITOXXEHHOM B
Habop. Ecnu KOHTpONbHOE 3HayeHWe HaxoauTcs 3a npegenamun
YCTaHOBIEHHOro AnanasoHa, nposepbTe BCe KOMMNOHEHTbI
[NarHoCTUYECKOM CUCTEMBI, YTOGbI rapaHTMpoBaTb €€ MpaBUNbHOE
hyHKUMOHMpOBaHMe. B 4acTHOCTW, NpoBepbTe YCroBWS MNpoBeAeHUs
uccnenoBaHuA, peareHTbl, Ka4ecTBO muccrnegyemoro oﬁpaaua nnasmel n
T.n. |-|pI/I HSDEXO,C(I/IMOCTI/I noBTOpUTE UCCreaoBaHue.

11/ OTPAHUYEHUA

He nposoauTe nccneoeaHue o6pasLioB Nnasmbl, B KOTOPLIX NPoU3oLLINa
aKTMBaLWA CBepTbIBaHUS BCNEACTBME HEnpaBUNIbHOTO B3ATUS KPOBM
(Hanu4me MMUKPOCTYCTKOB).

12/ OXXMOAEMBIE 3HAYEHWUA

HopmanbHble 3HaueHWsi Ans [aHHOTO WCCNEeAOBaHUs COCTaBMsioT
< 20 cekyHp.

Hanpumep, 6bino uccnepgosaHo 160 ycrnoBHO HopmarbHbix o6pasuos
nnasmbl Yenoseka ¢ ucrnonb3oBaHuem peareHta STA® - Reptilase® Ha
aHannsatope STA®; nonyyeHHoe cpeaHee Bpemsi cocTasuio 16.8 cek co
CTaHAapTHbIM OTKNoHeHnem 1.69 cek (B 97.5 % cnyyaes Bpems
CBEPTLIBAHMS ObINO MeHbLUe Unu paBHo 19.9 cek).

OpHako kaxoi nabopaTopuu criefyeT OnpeAenuTb COGCTBEHHbINA
pedepeHCHbIN AnanasoH.

13/ AHATTIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

HopmanbHble 1 natonoruyeckue obpasibl Nnasvbl Gbinv UCNoNb3oBaHbI
ONS  OUEHKM BHYTPU- W  MEXCEpUIAHOW BOCMPOW3BOANMOCTW  Ha
avanuaatope STA®. MonyyeHHble pesynbTaThl NPUBEAEHBI HUXKE:

B TeueHue oaHoli cepumn Mexay cepuamn
Mnaswa Mnaswa 1 Mnasma 2 Mnaswa 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (c) 18.6 23.3 18.5 53.3
SD (c) 0.20 0.23 0.34 1.19
CV (%) 1.1 1.0 1.9 22

14/ ANIbTEPHATUBHbIA MPOTOKON

Mpu  wucnonezosaHun pearenta STA® - Reptilase® Ha apyrux
koarynometpax (He nuHum STA®) pasgensi 1, 2, 3, 4, 5, 6, 11 n 12,
YyKasaHHble BblLLIe, OCTAIOTCSA 63 N3MEHEHWI.
14.1. MoaroToBka 1 XpaHeHUe peareHToB
Moarotoska peareHta STA® - Reptilase® naeHTnuHa npoueaype,
OnMcaHHO B pasaene 7 AaHHOW UHCTPYKLMK.
Mocne npurotosnennsi peareHt STA® - Reptilase® octaetcs
CTabunbHLIM B TeYeHNe:

8uacosnpn 37 °C | B opuruHanmbHbIX  hriakoHax v
5 pHei npu 2-8 °C NNacTyKoBbIX NpoBupkKax.
14.2. Heob6xoauMble peareHTbl U HWe, He BHabope

STA®- Owren-Koller (REF 00360).

System Control [N] (REF 00617).

BogsiHas GaHs ¢ ycTaHoBneHHoW TemnepaTypoir 37 °C unun
aHanusatop, nogo6Hoin ST art®.

CraHpapTHoe ofopyaoBaHue W MaTepuansi, Heobxoaumble B
KIMHUYeckoi nabopartopuu (CekyHaomep 1 T.4.).

14.3. Mna3ma NayXeHTOB N KOHTPONK

KoHTponbHas nnasma [omkHa 6biTb BKIIOYEHa B Kaxayl cepuio
nccnenosaHuil. KoHTponbHas nnasma UM nnasmbl NauueHToB
nccneayoTes HepasseaeHHbIMU.

14.4. AHanvs
Mepea ucnonb3oBaHuem nporpeiite peareHT STA® - Reptilase® B
OpUTMHaNbLHOM hlakoHe UMK MNacTUKOBOW Npobupke Ha BOASHON
6aHe npu 37 °C B TeYEeHNE HECKOMBKIX MUHYT.

MposoawnTe nuccnenosanue npu 37 °C. BHecuTe B CTEKMAHHYIO
npo6upky:

* HepasBeaeHHyto nnasmy (nayuexta unm

KOHTPOMBHYIO) . oottt a e 100 mkn
© STA® - Owren-Koller ........................ 100 mMkn
® MNepemeluainte n nHKyoupyiite npu 37 °C B TeyeHune 2 MUH
© BkrlounTe cekyHaomep, AobaBbTe NpeasapuTensHo

nporpetsiii o 37 °C pearent STA® - Reptilase® . . 200 mKn

Mepemelaiite. OnpeaenuTe MOMEHT BpeMeHW obpasoBaHKs crycTka
(B cekyHAaax).

14.5. PesynbTathl
OI'Ipe,qu'II/ITe BpemMs CBepTbiBaHUA MCCﬂeﬂyeMOﬁ nnasmbl U Bpemsa
CBepTbiBAHUA KOHTpOJ‘IhHOVI nnasmbl B CeKyHAax. PeSyJ‘IhTaThI
HeOSXO,ElI/IMO WHTEpPNpeTnpoBaTb B COOTBETCTBUN C KIMUHUYECKUM W1
Buonoruyeckum cTaTycomM nauueHTa.
Y6eautech, 4TO pesynbTaT, NONy4eHHbI Anst KOHTPONS, HaXoaUTCs
BHYTpU Anana3oHa, yKa3aHHOro B INucTe aTTecToBaHHbIX 3Ha‘48HVII7I,
BIOXXEHHOM B YMaKOBKY C KOHTPOJSbHbIMU NnasMamu. Ecnun
KOHTPOSIbHOE 3Ha4YeHue HaxoauTCAa 3a npegenamu yCTaHOBMEHHOro
AunanasoHa, npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI ,qwarHocmwecxoﬁ
CUCTEMbI, 4TOGbI rapaHTupoBsaTtb ee npasunbHoe
DyHKLMOHMpOBaHKe. B YacTHOCTU, NpoBepbTe yCNnoBus NpoBeAeHNS
uccnegosaHusa, peareHTbl, Ka4ecTBO wuccrnegyemoro oﬁpasua
nnasmbl U T.0. I'Ipm H906X0[le/IMOCTM noBTOpUTE UCCrneaoBaHue.

14.6. AHanMTMYeCK e XapaKTepucTMKu
Pa3nunyHble o6pasupbl nnasmbl GbiMM MCMONb30BaHbl ANs OLEHKU
BHYTPU- U MEXCEPWUIHON BOCMNPOM3BOAMMOCTU Ha aHanusaTtope
ST art®. MonyyeHHble pe3ynbTaTsl NPUBEAEHbI HIDKE:

B TeueHue oaHoii cepum Mexay cepusmmn
Mnaswva Mnasva a Mnaswa b Mnaswva ¢ Mnaswva d
_n 21 21 10 10
X (c) 18.0 23.4 16.5 227
SD (c) 0.26 0.28 0.60 0.64
CV (%) 15 1.2 36 238
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ﬁﬂ] - DEFICIENT Il

Cy6cTpatHas nnasma Aans onpeaenenus caxropa Il
e Habop, cogepxaluuii 6 x 1 mn dnakoHoB

(REF 00745)
Anpens 2017

Ce

Pycckuli 4

1/ HASHAYEHUE

STA® - Deficient Il - aTo cy6cTpaTHas nnasma (denosedeckas 1 Bbiubs),
ucnonb3yemas Ansi onpefeneHus akTueHocTu chaktopa Il B nnasme Ha
aHanuaatopax STA-R® u STA Compact®. [Ons nposedeHus AaHHOrO
nccnesoBaHus HeoGXoaMMO MCMonb3oBaTh Nnasmy, AeULUTHYIO No
akTopy Il (1).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

dakTop |, Tawke W3BECTHbIA Kak MPOTPOMOWH, - 3TO FMUKOMPOTEUH C

MOreKynsipHoii Maccoli okono 72 000 [la, cuHTesunpyemblii B nevenu (10).

[lna nonHoueHHoro GuoCUHTE3a Monekynbl NpPOTpoMGUHaA Heobxoanm

Butamud K. TpoTpom6uH npenctaBnser coGoii ofHOLEenoYeyYHbln

nonunenTua, CoCTOSALMIA N3 ABYX hparMeHToB:

— C-TepMuHarnbHas 4acTb, COCTaBASIOWAs CTPYKTYpPY TPOMOUHA

— N-TepmMuHanbHas 4acTb, KOTOpas MOXET [UCCOLMMpOBaTL NoA
pAeiicTBueM TpombGuHa Ha dparMeHTbl 1 1 2; N-TepmuHanbHas YacTb
copepxut 10 ocTaTkoB  y-kapBOKCUrnyTamUHOBOW  KWUCMOTHI,

HeoBXOAUMbBIX  [Ns  CBA3bIBAHWUA  MOMeKynbl NpoTpombuHa

docdonunmuaamu (10).

AkTBaUus npoTpomMBuHa NpoucxoauT nof AelcTBUEM (DepMeHTHOro
KOMMneKca, CoCTosiLLero u3 dakropa Xa, MOHOB KanbLus, docconunuaos n
bakTopa V. AktuBaums caktopa V Ha cTagum yeuneHus Koarynsiumm Moxet
npoucxoauTb  Nof  AedcTBMEM  HeBoNbLUMX  KOMMYECTB  TpomGuHa,
cchopMMPOBaBLLEroCs B HavarbHoii dhase. Mo Mepe akTvBaLmM NPOTPOMOUHa,
TPOMGUH BbICBOGOXAAETCS B OKPYXalOLLY0 CPefy, A€ U BbIMOMHSET CBOO
OCHOBHYI0 (pyHKLWIO — MpeobpasoBaHiie (ubprHoreHa B pnbpuH (10).
fedunuut daktopa |l HabniogaeTcs npu cnepyoWwmx KIMHUYECKUX
COCTOSIHUSIX:

— M3onuposaHHsbiii Aecmumut caktopa Il

{ BpoxaeHHbIn  aeduunT  (BCTpeyaeTcs
AncnpoTpombuHemus (8)

O nprobpeTeHHbIi AehnumnT (MHrMBuTopL! dhaktopa I1) (9, 11)

— MpurobpeTeHHbIit AeduumT hakTopa Il, accoummpoBaHHbIii ¢ AebuLnuTom

[pyrux (bakTopoB CBEPTbIBAHMS

{ Tepanus aHTaroHuctamu ButamuHa K (4)

O pednunt BuTamnHa K: HefoCTaTOYHOE MOCTYMNEHWe C NULen,
HapyleHue BcacbiBaHus unu  Mmetabonuama ButamuHa K
(remopparuyeckass 6one3Hb HOBOPOXAEHHbIX, XonecTas, neyeHue
aHTubnotukamu) (11)

¢ 3abonesaHusi nevenn (6, 11): uMppos, renatut (2) (ypoBeHs chaktopa Il
MMeeT BaXHOE 3HaueHWe Anst AMarHOCTUKM U MPOrHO3MPOBaHHS TEYEHUS!
renaTuta npu COMocTaBNEeHUN €ro YpoBHS 1 ypoBHst haktopa V)

{ amccemMuHmpoBaHHOE BHyTpUcocyauctoe ceepTbiBanme (BC) (3).

KpailHe pefko) u

3/ MPNHUUN TECTA

AHannW3 CcoCTOUT BKMKYaeT W3MEpeHUe BPEMEHU CBepThiBaHWS B
inpucytcTBUKM peareHta Stago PT cucTembl, B KOTOpoi Bce hakTopbl
npucyTCTBYIOT B M36LITOYHOM KonudecTse (noctasnsitotcs STA® -
Deficient Il), 3a wuckniovennem daktopa I, KoTOpbIi nonyyeH wu3
TecTupyemoro obpasua (4).

4/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka coaepxuT JIUCT 3HauYeHWid co LITpUX-koaoM. IOTOT
LUTPUX-KOJ, COLEPXMUT CreaytoLlylo MHopMaLuio: HoMep floTa, Homep
Kofla Habopa, Homep kofja peareHTa 1 CPoK roAHOCTH.

STA® - Deficient Il: cMecb CbIBOPOTKM YenoBeka U afcopbUpoBaHHOM
Gblubeii Mnasmbl, nocnegHsisi obecneynBaeT HeoOGXOAWMbIA YPOBEHb
hubpuHoreHa v caktopa V B peakLMOHHO cMecu, nmocunuaar.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAIBHO BUOMOrMYECKUA OMACHBIA MATEPUAN

Hekotopbie peareHTsl aToro HaGopa cogepar wwnn
npoucxoxaeHuA. Besikwii pas, korna ana nnasma 4Yernopeka,
MCTONL3YeTCA TOMbKO Ta MNasMa, B KOTOpOit no y

YCTEHOBINGHO OTCYTCTBME aHTuTen Kk BUY 1, BUM 2 u eupycy renamra C M NOBEPXHOCTHBIX
aHTMreHos renatuta B. OaHako, HU OIMH METOA He MOXeT 0GECNeYMTL MONHYI0 YBepeHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHceKumi. MosTomy npu [ Takoro Tuna

cofiniofaTs Mephl 6e30nacHoCTH, kak ecnu Ghl Bbl paGoTany ¢ UHMULMPOBIHHLIM MATEPUATOM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko ANA AuarHoCTuku in vitro. C AaHHbIM
peareHToM criegyeT paboTtaTb TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KINUHWKO-ANarHocTuyeckolt naboparopuu.

Mepep Havanom paboTbl BHMMaTENbHO npoyuTaiiTe PykoBOACTBO
nonb3oBaTens ANs UCNONbL3yemMoii MOAENM aHanuaartopa.

BynbTe KpaiiHe BHAMATENbHBI U OCTOPOXHbI MU PaBoTe C JaHHbLIM PeareHTom
1 NnasMamy NaLMeHToB. YHUUTOXeHe oTpaboTaHHbIX MaTepuanos AOMKHO
OCYLLIECTBIISITLCS B COOTBETCTBIUM C AE/CTBYIOLLMMI MECTHBIMI HOPMATUBaMM.

6/ BBATUE N OBPABOTKA OBEPA3LIOB

Basatue KpoBu HeOSXOFLI/IMO ocyuwectensaTe B COOTBETCTBMU C
pekoMmeHgauuamMu Ana TecTos, NPOBOAUMBIX ANS UCCrneaoBaHUst CUCTEMbI
remocrtasa.

e KpoBb (9 obbemoB) cobupaeTcs B npobupku, cogepxatume 0.109 M
(T.e., 3.2 %) pacTBOp TpexaameLLeHHOro LuuTpaTta HaTpus B kavecTse
aHTuKoarynsHTa (1 obbem).

o Llentpudyruposanve: 15 munyT npu 2000-2500 g.

e [lnasma ocTtaeTcs CcTabuUNbHOW NpU XpaHeHWU B MNNACTUKOBbLIX
npobupkax B TeyeHue:
4 vacos npn 20 = 5 °C
8 yacos npu 2-8 °C
15 pHeit npu —20 °C (12)
1 mecsua npn —80 °C (12) }

Mpu ycnoBun GbICTPO  3aMOPO3KU.
Pa3svopaxuBaTb obpasel, nnasmbl npu
37 °C, paTb pacTasTb NOMHOCTbIO.

MpumeuaHne: ecnu AaHHbIE  obpasel nnasmbl  Gyaet Takke
ncnonb3osaH Ans onpeaenenus daktopa Vi, He cneayeT XpaHWUTb ero
npu 2-8 °C, T.K. B ykasaHHOM TemnepaTtypHoMm pexume daktop VII
MOXET ObITb aKTUBMPOBAH KannMKpenHoBomn cuctemoii (5).

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

o MoprotoBka
PactBopuTe cogepxumoe cnakoHa ¢ peareHTom, Aobasus 1 mn
AncTunnuposaHHoi Boabl. OcTaBbTe ¢hnakoH Ans crabunusauuu
peareHTa npu KOMHaTHoI Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 MuHyT. 3aTem
akKypaTHO nepeMellaiiTe peareHT npokpyyuMBaHuem dnakoHa Ao
NOJyYeHnst FTOMOTeHHOro pacTBopa.

o XpaHenue
Mpu xpaHeHnn npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabuUMbHBIMU B TEYEHME CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.
Mocrne NpUroTOBNEHWS peareHT ocTaeTcs CTabUnbHbIM B TeueHue
8 uacos Ha 6opTy STA-R® u STA Compact®.

8/ HEOBXOOWMBIE PEArEHTBI U OBOPYOOBAHME, HE
MOCTABJTAEMBIE B HABOPE

o STA®- Néoplastine® CI (REF 00605, 00666), STA® - Néoplastine® Cl Plus

(REF 00606, 00667) un1 STA®- NeoPTimal (REF 01163, 01164, 01165). }

o STA®- Owren-Koller (REF 00360).
o STA®- Unicalibrator (REF 00675).

o STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTPOSbHbIE NNaambl,
HOpMaJ'IbeIﬁ W naTonornyeckuin YPOBHMU.

o Ananuaatopsl cepun STA-R® nnu STA Compact®.
e benasa marHutHas mewanka (REF 27425).
e STA® - mini Reducer (REF 00797), ecnu wucrnonbayetcs STA® -

Néoplastine® Cl ®, Cl Plus ® uim STA® - NeoPTimal ®, wmi
STA® - maxi Reducer (REF 00801), ecnu ucnonbayetcs STA® -

Néoplastine® Cl ®, Cl Plus @ nnu STA® - NeoPTimal ©.

e CtaHgapTHoe o6opyfgoBaHue u
KNUHUYecKoii naGopaTopuu.

mMaTtepwuarnsl,

9/ NPOLEOYPA AHAJTUSA
9.1. KanuGposka
KanubpoBka wuccnefoBaHusi NPOBOAUTCA C  WCMONb30BaHUEM

STA® - Unicalibrator. Moarotosste STA® - Unicalibrator n Beegute B
npubop wWHcopmaumio, coaepxallylocs B WTpux-koae Jlucta
aTTeCTOBAHHbIX 3HAYEeHW, BIIOXEHHOro B ynakoBky. PasBeaeHus
kanubpaTopa BBIMOMHATCA aHanM3aToOpoM aBTOMAaTU4ECKU C
ucrnonb3osaHuem Gycdepa STA® - Owren-Koller B cooTseTcTBUM C
napameTpamu TecTa, BBe€HHbIMM B NpnGop.
KanubpoBoyHas kpusas oToGpaxaeTcs Ha 3kpaHe aHanusaTopa B
MeHto “Calibration” (cM. PykoBoACTBO nonb3oBatens).

9.2, Nnaama nayueHToB
Mnasmbl NaLWeHTOB UCCNeylTCs HepasBefeHHbIMU. 3arpysute
npobupkn ¢ nnasmMamu nauveHToB B npuGop (cMm. PykoBoactBo
nonb3oBaTens Ans  UCMONMb3yeMOW MOJEenu aHanusartopa).
AHanusaTop aBTOMaTW4YeCKU BBIMOMHUT HeobxoauMoe passeaeHvie
nnasmbl ¢ ucrionb3osaHnem bycepa STA® - Owren-Koller.
Mocne oaToro BblGepute TecT(bl), KOTOpbIW(ble) HeobxoanmMo
BbINOMHUTD.

9.3. KoHTponk kauecTa
YTto6bl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb U BOCNPOWM3BOAMMOCTH
pe3ynbTaToB, HeOBXOAMMO NpPOBEAEHUE KOHTPONS KayecTsa.
CneayeT wucnonb3oBaTb [Ba PasnWuHbIX YPOBHS KOHTPOSS.
Ucnonbayiite STA® - System Control [N] + [P]. MoaroTosbTe
peareHTbl 4Nl NPOBEAEHNS KOHTPONS Ka4yecTBa U BBeAUTE B Npubop
vHpopMaLuio 06  aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHUSIX  MCMOJb3YeMbIX
KOHTPObHbLIX MaTeprarnos C MOMOLLbIO LTPUX-KOAA, HaneyaTaHHOro
Ha JlncTe aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWA, BNOXEHHOM B HaGop.
KoHTponbHble nnasmbl  ucnonb3yloTcs 6e3  JononHUTENbHOro
pasBe/ieHNs; aHanM3aTop aBTOMAaTUYECKM BBIMOMHUT HEOGXOaUMbIE
passeaeHus nnasm ¢ ucronb3aosanuem bydepa STA® - Owren-Koller.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

Heobxogumble B

9.4. AHanus

O6patuTtech k pykoBoactBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a NOAPOGHOCTAMM O TOM, Kak NpPOBOAUTCH
UCCeaoBaHne Ha UCMonb3yemoii Moenu aHanusaTopa.
Onpepenenune caktopa Il B uccneayemoii nnasme aBTOMaTU4ECKU
BbINOJHAETCS aHanM3aTopoMm cpasy mnocrne 3arpysku o6pasuos
nnasmbl B npubop. Ecnu kakoii-nnbo n3 pe3ynbTaTtoB HaxXoAUTCs BHe
[vanasoHa uW3MepeHus, npubop aBTOMATUYECKU BbIMONHSAET
NOBTOPHOE WCCeAoBaHMe AaHHOro o6pasla Nnasmbl B NOAXoAALLEM
pasBedeHUn, NpuU YCNoBMM, YTO AaHHas onuusi Gbina ykasaHa B
HacTpoiikax Tecta (cM. PykoBoACTBO nonb3oBaTenst).

10/ PE3YIIbTATbI

YposeHb aktopa Il (%) B wuccneayembix obpasuyax nnasmbl
oTobpaxaeTcs Ha dkpaHe aHanusatopa B MeHio “Test Panel/Test Status”
(cm.  PykoBoAcTBO  nonb3oBatens). PesynbTaTthl  HeoBxoAumMo
VHTEPMPETNPOBaTL B COOTBETCTBUU C KIMHUYECKUM U GUONOrMHecKUM
CTaTycoM nayueHTa.

Y6eautecb, YTO 3HAYeHUsi, NOMy4eHHble ANs KOHTPOMei, HaxoasTcs
BHYTPYU AMAnNasoHOB, YKa3aHHbIX B JIACTax aTTeCcTOBaHHbIX 3HAYEHWH,
BIOXEHHbIX B Habop. Ecnu KOHTPOMbHbIE 3HAYeHWst HaxomsTcs 3a
npesenamm ycTaHOBMEHHOro [uanaloHa, NpPoBEPbTe BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €e MpasuibHOe
¢yHKUMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWA NpoBeAeHUs
1CCnejoBaHNs, peareHTbl, kanMGpoBKy, kauecTBo Uccneayemoro obpasia
nnaamsl v T.n. Mpu HEOGXOAUMOCTU MOBTOPUTE UCCNEAOBaHME.

11/ OTPAHUYEHWA

® PesynbTaT onpefenieHnst akTMBHOCTM caktopa Il mMoxeT 6biTb Hike
VCTUHHOTO 3HAYEHUS MPU HamU4UM WMHIMGUTOPOB TpombGuHa (T.e.
rupyavHa, apratpobaHa u Ap.) B uccregyemMon nnasme.

® PesynbraT onpeaeneHus aktuBHoctu aktopa Il mMoxeT 6biTb Huxe
WCTUHHOTO 3HaYeHUs MpU Hanuuumu aHTuTen k Gblibemy chaktopy V B
nccneayemoi nnasme.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

Kak npaBuno, HopmarbHble 3HaYeHWsi akTUBHOCTU chakTopa Il B nnasve
B3pOCTbIX NMtofel HaxoasaTcs B ananasoHe ot 70 % ao 120 % (7). OgHako,
kaxgol nabopaTtopun crnegyeT onpeaennTb COBCTBEHHbI pedepeHCHbIi
[ManasoH.

13/ AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

¢ NuanasoH usmepeHuin
[nanasoH namepenuin ¢ nomolbio peareHta STA® - Néoplastine® Cl
Plus ans ananusatopa STA® coctasnsieT oT 2 o 150 % Ans nnasmbl,
pasBefeHHoit 13 pacyerta 1:10.
B cootBeTcTBUM C AnpekTuBoin CLSI EP06-A (13), ananasoH usmepeHuit
¢ nomouwbio peareHta STA® - NeoPTimal gns aHanusatopos cepum
STA-R® n STA Compact® cocrasnser oT 2 ao 250 % npu
COOTBETCTBYIOLLEM aBTOMATUHECKOM pa3BeAeHUN Nnasmbl.

® To4uHOCTb
[ina  noBTOPSIEMOCTU U BHYTPUNabopaTopHON MPELN3NOHHOCTH
1ccneaoBaHUin UCMonb3oBanuck pasHble obpasubl. PesynbTathl,
nonydyeHHble ¢ nomolybio peareHtos STA® - NeoPTimal Ha STA-R®,
nokasaHbl Huxe. [PELM3NOHHbIE WCCNefoBaHWst NPOBOAUNUCH B
cooTBeTCTBUM C AnpekTnBoii CLSI EP05-A3 (14).

BHyTtpunaGopatopHas
BocnpounssoaumocTs TOYHOCTD
Mnasva Mnaswva 1 Mnasma 2 Mnaswa 1 Mnaswa 2
_ 80 80 80 80
X (%) 92 40 92 40
SD (%) 2.9 1.1 3.9 1.4
CV (%) 3.1 2.8 4.2 3.6
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5__['4] - DEFICIENT V

Cy6cTpatHasi nnasma Ans onpefenenus takropa V
* HaGop, coaepxatumii 6 x 1 mn chnakoHos
(REF 00744)
Anpenb 2017

(43

Pycekuii 4

1/ HASHAYEHUE

STA® - Deficient V — 370 nnasva uenoseka, npeaHasHauyeHHas aAns
onpefeneHus akTMBHoCTU chaktopa V B nnasme Ha aHanusartopax STA-R®
1 STA Compact®. [ins nposeseHnst JaHHOTO UCCNEeAoBaHUs HeOGXOAMMO
necnonb3oBaTth nnasmy, AeduumuTHyto no daktopy V (1).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

* Buoxumus caktopa V
CTpykTypa chaktopa V, npuCyTCTBYIOLIErO B TPOMGOLMTAX, CXOXa
(BO3MOXHO, MAEHTUYHA) CO CTPYKTYpOWi hakTopa V, NpucyTCTBYHOLLErO B
nnasme (4). MocnegHwii — 3TO OAHOLENOYEYHbIA FAMKONPOTEUH C
MonekynsipHol maccoii npubnuantensHo 330 000 [a, cuHTe3npyembiit
PEeTVKYyNO3HAOTENNArNbLHON CUCTEMON (4).
dakTop V akTuBuMpyeTcsi nop AeiicTtBuem TpombuHa ¢ obpasoBaHuem
aktopa Va (4). B npucytctBunM MOHOB Kanbuusi u cocdonunuaos
cakTop Va dopmupyeT komnnekc ¢ haktopom Xa B oTHowweHun 1:1 un
aKTUBMpPYeT NPOTPOMGUH ¢ oBpasoBaHuem TpomMBuHa (6).
daktop Va wuHakTusmpyeTca Gaktopom Xa, akTMBUPOBAHHbLIM
npoteunHom C (PCa) 1 nnasmuHom (4). Hekotopble MyTauum caktopa V,
B TOM 4ucre MyTauus dakropa V JleigeH, MHAyLMpYT pe3UCTEHTHOCTb
dakTopa Va K WHaKTUBMpYlOLEMY AEWCTBUMIO aKTUBUPOBAHHOTO
npotenHa C. [laHHble HapyLUEHUs acCOLMMPOBaHbI C BbICOKUM PUCKOM
TPoMB030B, 0COBEHHO NpW HanU4uu Apyrux dakTopos pucka (7).
MaTtonornyeckue usMeHeHUst
— VsonuposaHHbIii Aeduumt daktopa V

{ HacneacTBeHHbIN aecbuuwnT (2, 6, 9)

{ npuoBpeTeHHbIit AeuLmnT (MHrMbuTopsl haktopa V) (6)
— MpurobpeTeHHbl  Aeduynt daktopa V, accouMupoBaHHbIli C

nedunumtom Apyrux hakTopos cBepThIBaHWS

O nospexaeHus nedenu (10): uMppos, renatut

O cmbpuHonua (2)

{ amcceMuHMpoBaHHOEe BHyTpUcocyauctoe ceepTbiBanue (BC) (6).

3/ MPUHUAN TECTA

AHanu3 CcoCTOUT BKMYaeT W3MEpeHUe BPEMEHU CBEPThIBAHWA B
inpucyTcTBuM peareHta Stago PT cucTembl, B KOTOPOi BCe (hakTopbl
npuUcyTCTBYIOT B M3GLITOYHOM KonudecTse (noctasnsiotcs STA® -
Deficient V), 3a uckniouyeHnem daktopa V, KOTOpbIA MOMyYyeH u3
TecTupyemoro obpasua (2).

4/ COCTAB HABOPA

Kaxnas ynakoBka comepxuT JIMCT 3HavyeHWd co LWTpux-kogom. 3ToT
WITPUX-KOJ, COLEPXMUT CreayloLlylo MHopMaLuio: HoMep JioTa, Homep
Kofia Habopa, Homep kofja peareHTa 1 CPoK roAHOCTH.

STA® - Deficient V: nnasma yenoseka, 13 KOTOPOIA MCKYCCTBEHHO yaaneH
¢hakTop V; obecneurBaet HeobXxoauMbIi ypoBeHb cakTopos I, VII, X u
¢urbpuHoreHa B peakLMoHHO CMecu, Nounmusar.

OCTOPOXHO - MOTEHUMAMNLHO BUOMIOrMYECKU OMACHBIA MATEPUAN
Hekotopbie peareHTsl sToro HaGopa copepxar wwnm
npoucxoxaenna. Bcakwii pas, korpa ana nnasma
4enoBeka, WCNONL3YeTCA TONLKO Ta Niasma, B KOTOPOH MCTLITaHWSMA MO YTBEPAKASHHEIM
Y aHMTen k BUY 1, BUM 2 u Bupycy renauta C u
NOBEPXHOCTHEIX AHTUFGHOB renaTvTa B. OAHAKO, HY OfUH METOR He MOXET 06ecnieyT MOMHYIo
B Y MosTomy npu Takoro TMna
Meps! KaK ecnu Gbl Bbi paGoTanm ¢ MHMLMPOBAHHEIM

MaTepHanom

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko ANs AuarHoctuku in vitro. C paHHbIM
peareHToM criefyeT paboTtaTb TONbKO KBanMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AMAarHoCTUYECKO nabopaTopuu.

Mepen Hauvanom paboTbl BHMMaTENbHO nNpounuTalite PykoBoACTBO
nonb3oBaTens Ana UCnonb3yemoii Moaeny aHanusartopa.

ByabTe KpaiiHe BHWUMATENbHbI U OCTOPOXHBI MPWU paboTe C AaHHbIM
peareHTOM M nnasMamu NauMeHToB. YHWYTOXEHWe OTpaboTaHHbIX
MaTepnarnos AOMKHO OCYLUECTBIISITLCS B COOTBETCTBUM C [4eVCTBYIOLLIMMM
MECTHbIMU HOpMaTUBaMM.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

BasTtne KpoBu Heobxoaumo OCyLeCTBNATbL B COOTBETCTBMM C
pekoMeHgaunamn Ans TectoB, NPOBOAUMBIX ANs UCCNeaoBaHMUA CUCTEMbI
remocrasa.

* KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetca B npobupku, copepxatme 0.109 M
(T.e. 3.2 %) pacTBOp TpexsamelleHHOro uuTpaTta HaTpus B KayecTse
aHTukoarynsHTa (1 obbem).

e LleHTpudyrnposanue: 15 MuHyT npu 2000-2500 g.

e Mnasma ocTtaetcs CTabuUnbHOW NpU XpaHEHWW B MNACTUKOBbIX
npo6upkax B Te4eHue:
4 yacos npu 20 + 5 °C
8 vacos npu 2-8 °C
15 aHeii npu —20 °C (8)
1 mecsiua npu -80 °C (8)

Mpu ycnoBun GbLICTPOI  3aMOPO3KK.
PasmopaxusaTb obpasel, nnasmbl npu
37 °C, paTb pacTasTb NOMHOCTbIO.
Mpumeyanne: ecnu faHHbli  o6pasel nnasmbl GyaeT Takke
ncnonb3oBaH Ans onpefeneHus dakropa VI, He cneayeT XpaHuTb ero
npu 2-8 °C, T.k. B ykasaHHOM TemnepaTypHOM pexume caktop VII
MOXeT GbITb aKTUBMPOBAH KamniuMKpenHOBON CUCTEMOV (3).

7/ NOAroTOBKA U XPAHEHUE PEAEHTOB

e MogroToBka
PacTtBopuTe cogepxumoe chrnakoHa c peareHTom, Aob6asuB 1 mn
AMCTUNNUPOBaHHOK Bodbl. OcTaBbTe nakoH Ana crabunusauwn
peareHTa npv komHaTHol TemnepaType (18-25 °C) Ha 30 MuHyT. 3atem
aKKypaTHO MepemeluaiiTe peareHT MPOKpyyMBaHWeM cnakoHa Ao
NONy4eHUsi FTOMOTeHHOro pacTBopa.

* XpaHeHve
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnevaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabumbHBIMI B TEYEHUE CPOKA FOHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.
Mocne npuUroTOBNEHUS peareHT OCTaeTcst CTabWUnbHbIM B TeuyeHue
8 yacos Ha 60opTy STA-R® 1 STA Compact®.

8/ HEOBXOOUMLIE PEATEHTbI U OBOPYOOBAHUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Néoplastine® CI (REF 00605, 00666), STA® - Néoplastine® CI

Plus (REF 00606, 00667), STA® - Néoplastine® R (REF 00665) wm.

STA®- NeoPTimal (REF 01163, 01164, 01165).
o STA®- Owren-Koller (REF 00360).
o STA®- Unicalibrator (REF 00675).

o STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTpONbHblEe NNasmbl,
HOPManbHbIA M NaTONOrMYECKMil yPOBHMU.

© Ananusatopsl cepum STA-R® unn STA Compact®.
e Benas marHuTHas mewanka (REF 27425).
e STA® - mini Reducer (REF 00797), ecnu wucnonbayetcs STA® -

Néoplastine® Cl ®, CI Plus ® unu STA®- NeoPTimal ®, unu STA® - maxi:

Reducer (REF 00801), ecnu ucronbayetcss STA® - Néoplastine® Cl
Cl Plus ®, STA® - Néoplastine® R nnu STA® - NeoPTimal @.

e CtaHpapTHoe o6opyfnoBaHne U  maTepuansl,
KNUHUYeckoii nabopatopuu.

9/ NPOLIEAYPA AHATIU3A

9.1. KanuGpoBka
KanubpoBka wccnefoBaHus MNpoOBOAUTCA € UCMONb30OBaHUEM
STA® - Unicalibrator. Moarotosste STA® - Unicalibrator n Beeaute 8
npn6op MHdopMaLmo 06 aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHMUSX UCTONb3YEMOro
kanubpaTtopa C MOMOLLbIO LITPUX-KOAA, HamevaTaHHoro Ha Jlucte
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYeHWid, BrOXeHHOM B HaGop. PasBeaenus
kanubpaTtopa BbINOMHSAKTCS aHanM3aTopoMm aBTOMaTUYeCKu C
ucnonb3osaHuem Gycdepa STA® - Owren-Koller B cooTseTcTBuM C
napameTpamu TecTa, BBEEHHbLIMU B NPUGop.
KanuGpoBouHasi kpuBasi oTobpaxaeTcs Ha 9kpaHe aHanuaatopa B
MeHto “Calibration” (cm. PykoBoAcTBO nonb3oBatensi).

9.2. Nnasma nauueHToB
Mna3smbl NaLUWMEHTOB WCCNeaylTCs HepasBedeHHbIMW. 3arpysute
npobupkn ¢ nnasmMamu naumeHToB B npubop (cMm. PykosoacTBo
noneb3oBaTens AnNs  UCMNONMb3yemoil mMoaenu aHanusartopa).
AHanuaaTop aBTOMaTUYeCKu BbIMOMHUT HEOBXOAUMOe pa3BeaeHue
nnasmbl ¢ ucnonb3osaHuem bycepa STA® - Owren-Koller.
Mocne aToro BbIGepuTe TECT(bl), KOTOPbLI(bIE) HEOBXOANMO BbIMOMHUTL.

9.3. KoHTponb kavecTsa
Ytobbl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb W  BOCNPOWU3BOAVMMOCTb
pesynbTaToB, HEOGXOAWMO NpPOBEAEHUE KOHTPOMs KauyecTea.
CnepayeT wWcnonb30BaTb [Ba PasfUYHbIX YPOBHS  KOHTPOSS.
Ucnonbayiite STA® - System Control + [P]. MoarotoBbTe
peareHTbl ANsi NIPOBEJEHNsI KOHTPONS KayecTBa U BBEAUTE B NpuGop
MHpopMauuio 06 aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWSIX UCMOMb3yembIX
KOHTPOJbHBIX MaTepuarnos C MOMOLLbIO LUTPUX-KOJa, HanevyaTaHHOro
Ha Jlucte aTTecToBaHHbIX 3HAYeHWi, BNOXEHHOM B HaGop.
KoHTponbHble nnasmbl  ncnonb3yloTcs 6e3  A0MONHNUTEeNbHOro
pasBeeHNsi; aHanu3aTop aBTOMATUYECKW BbIMOMHUAT HEOBXOAUMbIE
pasBefeHusi NNaam ¢ ucnonb3osaHnem 6ycdepa STA® - Owren-Koller.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
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Heobxoaumble B

9.4. AHanus
O6patuteck k pykoBofcTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a noApobGHOCTAMM O TOM, Kak MpPOBOAUTCS
1ccrneaoBaHne Ha UCToNb3yemoii MoAeny aHanusaropa.
Onpepenenve daktopa V B uccnegyemoi nnasme aBToOMaTU4eckut
BLINOMHAETCS aHanu3aTopoMm cpasy nocrne 3sarpysku o6pasuos
nnasmbl B npubop.
Ecnn kakol-nnbo 3 pesynbTaToOB HaXOAWTCS BHe [uanasoHa
u3MepeHusi, NpuGop aBTOMATUYECKU BbINOMHSET MNOBTOPHOE
uccneaoBaHve  AaHHoro o6pasua  nnasmbl B MOAXOASLEM
pasBefieHNn, NpyU YCNOBMM, YTO fAaHHas onuusi Gbina ykasaHa B
HacTpoiikax Tecta (cM. PykoBoACTBO nonb3oBatens).

10/ PE3YINbTATHI

YpoBeHb paktopa V (%) B uccneayembix obpasyax nnasmbl
oTobpaxaeTcsi Ha akpaHe aHanuaaTtopa B MeHto “Test Panel/Test Status”
(cm.  PykoBoactBo  nonb3oBaTens). PesynbTaTbl  Heo6xoaumo
WHTEepnpeTupoBaTb B COOTBETCTBUU C KIIUHUYECKUM W© Buonoruyeckum
cTaTtycomM nayueHTa.

Y6eanTecb, 4TO 3HAYEHMs, MONyuYeHHble ANs KOHTponeid, HaxoasTcs
BHYTPU [AManas3oHoB, yKa3aHHbIX B TNuctax aTTecToBaHHbIX SHGHQHMﬁ,
BITOXXEHHbIX B Haﬁop. Ecnun KOHTPOSbHbIE 3HAYeHUs HaxoaAaTCcsa 3a
npeAenamu yCTaHOBNEHHOTO [uanasoHa, MpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
[ZLMaI'HOCTI/IHeCKOIZ CUCTEMbI, 4TOGbI rapaHTupoBsaTtb €€ rnpasunbHoe
yHKUMOHMpOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCroBWS MNpoBeAeHUs
uccnenoBaHus, peareHTbl, Kanmﬁpoaky, Ka4yecTBO uccrnegyemoro OGPESLI@
nnasmbl 1 T.M0. an/I HeOGXOI:LVIMOCTI/I NoBTOPUTE UCCneoBaHue.

11/ OTPAHUYEHWA

Pesynbtat onpepaeneHns aktuBHocTu chaktopa V MOXeT ObiTb HUxXe
WCTUHHOTO 3HaYeHUs NpW Hanuuum WHrMGUTOpOB TpoMOBUHa (T.e.
rupyavHa, apratpobaHa u ap.) B Uccneayemon nnasve.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

Kak npaBuno, HopmarnbHble 3Ha4YeHWs akTUBHOCTW chakTopa V B nnasve
B3pOCTbIX NMtofel HaxoasaTcs B ananasoHe ot 70 % ao 120 % (5). OgHako,
kaxgoi nabopatopun crnegyeT onpeaennTb COBCTBEHHbI pedhepeHCHbIi
[ManasoH.

13/ AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

® NuanasoH usmepeHuin
[nanasoH namepenuin ¢ nomolbio peareHta STA® - Néoplastine® Cl
Plus ans aHanusatopa STA® cocrasnsiet ot 3.5 go 200 % Ans nnasmbl,
pasBefeHHoii 13 pacyerta 1:10.
B cootBeTcTBUM C AnpekTuBoin CLSI EP06-A (11), ananasox usmepeHuit
¢ nomouwbio peareHta STA® - NeoPTimal gns aHanusatopos cepumn
STA-R® n STA Compact® cocrasnser or 2 go 300 % npu
COOTBETCTBYIOLLEM aBTOMATUHECKOM pa3BeAeHUN Nnasmbl.

® To4YHOCTb
[ina  noBTOPSIEMOCTU U  BHYTPUNabopaTopHON MPELN3NOHHOCTU
UCCNeaoBaHnin  UCMONb30BanuCh pasHble o6pasybl. PesynbTaThbl,
nonydyeHHble ¢ nomolybio peareHtos STA® - NeoPTimal Ha STA-R®,
nokasaHbl Huxe. [MPELM3NOHHbIE WCCNeJoBaHWUst NPOBOAUNUCHL B
cooTBeTCTBUM C AnpekTuBoii CLSI EP05-A3 (12).

BHyTpunaGopaTopHas
BocnpoussoanmocTs TOYHOCTD
Mnasva Mnaswma 1 Mnasma 2 Mnaswa 1 Mnasma 2
_n 80 80 80 80
X (%) 83 33 83 33
SD (%) 22 0.8 5.3 22
CV (%) 2.7 2.3 6.4 6.8

CMUCOK NMNTEPATYPbI

-
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ﬁﬂ] - DEFICIENT VII

WmmyHopeduumTHas nnasma ans onpegeneHus cakropa VI
e Habop, coaepxaluuii 6 x 1 mn dnakoHoB
(REF 00743)

(43

Anpens 2017 Pycckuii 4

1/ HASHAYEHUE

STA® - Deficient VIl - 370 nnasma uvenoseka, ucnonbayemas Ans
onpepenenus aktmBHoct cpaktopa VIl B nnasme Ha aHanusatopax
STA-R® u STA Compact®. [ins nposefeHUss [AHHOTO WCCNefoBaHMs
Heo6x0AMMO Mcronb3oBaTh nnasmy, AeduuntHyto no dakrtopy VII (1).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

* Buoxumus chaktopa Vil
DakTop VIl - 310 BUTaMWH K-3aBUCUMBIV FAMKONPOTEUH C MOMNEKYNAPHO
maccoit npubnuautensHo 50 000 [a, cocTosiwuin W3 OfHOM
nonuUNenTUAHoi yenu (7). CUHTE3MpYyeTCs B NEYEHU U UMeeT KOPOTKUiA
nepvoz nonyebiBeAeHust (0T 4 A0 6 4acoB), KOHLEHTpauus B nnasme
cocTaensiet npubnuantensHo 0.5 mr/n (7).
B npucyTcTBumM noHos kanbuust daktop VII (F. VII) dpopmmpyeT komnnekc
C TkaHeBbIM haktopom (TF) B oTHowweHun 1:1 (7). Haxoasick B coctase
naHHoro  komnnekca aktop VIl MoxeT akTuBMpoBaThbCH C
obpasoBaHuem caktopa Vlla noa aevicteuem daktopos Xa, 1Xa, Xlla,
TpomBuHa unu komnnekca TF/F. Vila (8).
Komnnekc TF/F. Vlla Taioke aktusmpyeT caktop X unm cakrop IX (7).
TFPI (MHrnbutop nyTv TkaHeBoro chakTopa) uHrnbupyet komnnekc TF/
F. Vlla. CHauana TFPI o6pasyeT komnnekc ¢ hakTopom Xa, a 3aTem ¢
komnnekcom TF/F. Vlla. B pesynbrate obpasyeTcs HeaKTUBHbIN
TeTpamonekynapHblii komnnekc (5). AHTUTPOMOUH B NpPUCYTCTBUM
renapuHa MoxeT uHrnéuposatb komnnekc TF/F. Vlla (5).
MNatonoruyeckne nameHeHms
— HacnepacteeHHbIit aecouumnt chaktopa VIl (7, 10). YpoBeHb akTMBHOCTM
daktopa VIl 3aBMCMT  OT  aKTMBHOCTW  WCMONb3yemMoro

TpomBonnacTtuHa (4, 7).

— MpuobpeTeHHblii  Aecdnunt daktopa VII, accounmpoBaHHbIi C

nedunumtom Apyrux hakTopos CBepThIBaHWS (2):

- HeAoCTaTo4HOE MOCTYMNeHWe WNKM  HapylieHue abcopbuum
BuTammHa K (remopparuyeckasi GonesHb HOBOPOXAEHHbIX,
OBCTPYKTUBHASA XeNTyxa, NeyeHne aHTMGMoTkamm)

- neyeHne aHTaroHuctamm ButamuHa K (VKA)

- 3abonesaHus neyveHn

- pubpuHonua

- AUCCEMWHUPOBAHHOE BHyTpucocyaucToe ceepTbiBaHue (BC).

— CunTaeTtcs, 4TO noBbilleHne ypoBHs daktopa VII accoummpoBaHo ¢

hakTopamm pricka pasBuTHs KapaMoBackynspHbix 3abonesanuii (5, 10).

3/ NIPUHLUUN TECTA

AHanM3 COCTOUT BKMIOYAET W3MepeHUe BPEMEHW CBepTbiBaHUS B
inpucyTcTBUKM peareHTa Stago PT cuctembl, B kOTOpoi Bce hakTopbl
npUCYTCTBYIOT B M3BLITOYHOM KonuuyecTse (nocTasnstotcs STA® -
Deficient VII), 3a wckniouervem aktopa VII, KoTopblii nomnyyeH w3
TecTupyemoro o6pasua.

4/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka copepxwT JIMCT 3HayeHuidi Co LITPUX-koaom. IToT

LITPUX-KOJ, COAIEPXMT Creaytollylo MHcopMaLuio: HoMep floTa, Homep

Kofia Habopa, Homep Kofja peareHTa 1 CPpoK roAHOCTH.

STA® - Deficient VII: nuocunuanposarHas uuTpaTHas nnasma Yenoseka,

W3 KOTOpPOW nonHocTbio ypaneH daktop VIl meTogom cenekTuBHOM

uMmMyHoaacopbLuu.

OCTOPOXHO ~ MOTEHLIMANBHO EVOSIONMUECKM OMACHBI MATEPUAT

Hekotopbie peareHTsl 3Toro HaGopa copepkar wwnm

npoucxoxaenns. Beammii pas, korga ana nnasma

veroeeka, MCMO/b3yeTCA TONLKO Ta nnasma, B KOTOPOH mznmaHunle no yTBepKAeHHbLIM

aHMTen k BUY 1, BUM 2 u Bupycy renaura C u

MOBEPXHOCTHLIX AHTUIeHOB I'SHIIIAT‘ B. OAHSH'D, HU OJUH METO[ He MOXeT obecrneunTs nonHywo

MosTomy npu TaKoro TMna

Mephl KaKk ecnu 6bl Bbl paboTanu ¢ MHMLMPOBaHHLIM

MaTepuanoM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko ANA AuarHocTuku in vitro. C paHHbIM
peareHToM creayeT paboTtaTb TONbKO KBanNMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KINUHWKO-ANarHocTuyeckol naboparopum.

Mepep Havanom paboTbl BHUMATENbHO nNpounTalite PykoBoACTBO
nonb3oBaTens AN UCMoNb3yemoii Mogenu aHanuaaTopa.

ByabTe KpaiiHe BHUMATENbHbI U OCTOPOXHbI MPU paboTe C AaHHbIM
peareHTOM W nNnasmMamu NauMeHTOB. YHUYTOXEHME OTPaBoTaHHbIX
MaTepnarnoB AOMKHO OCYLECTBIISITLCS B COOTBETCTBUM C [e/CTBYIOLLMMM
MECTHBIMU HOpMaTUBaMM.

6/ B3ATUE N NOArOTOBKA OBPA3LIOB

B3sTe KpoBM Heob6XOAMMO OCYLIeCTBNSTL B COOTBETCTBUM C

PeKoMeHAaUMAMU ANs TECTOB, NPOBOAUMBIX ANS UCCNEA0BAHNS CUCTEMbI

remocrasa.

e KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxayve 0.109 M
(T.e., 3.2 %) pacTBOp Tpex3aMeLUEeHHOro umTpaTta HaTpus B kayecTse
aHTuKoarynsHTa (1 obbem).

LlenTtpudpyruposanue: 15 munyT npu 2000-2500 g.

Mnasma ocTaeTcsi CcTabunbHOM NpU XpaHeHWU B NNACTUKOBbLIX
npobupkax B Te4eHue:

4 vyacoB npn 20 £ 5 °C
15 gHeit npu —20 °C (9

1 mecsiya npu —80 "C

ycrnoBuu  GbICTPOI  3aMOPO3KU.
} PaSMOpa)KI/IBaTb o6pasel| nnasmbl npu 37 °C,
[aTb pacTasiTb MOMHOCTbO.
He cnepyet xpavute oGpasel nnasmbl npu 2-8 °C, T.K. B yKkazaHHOM
TemnepaTypHoM pexume daktop VIl MoxeT ObiTb akTUBMpPOBaH
KannuKpenHoBO cuctemoi (3).

7/ NMOArOTOBKA U XPAHEHUE PEAIEHTOB

o MogroToBka
PacTtBopuTe cogepxumoe brnakoHa c peareHTom, pob6asuB 1 mn
AucTunnupoBaHHoi Boabl. OcTaBbTe nakoH ans crabunusauun
peareHTa npv komMHaTHol TemnepaType (18-25 °C) Ha 30 muHyT. 3atem
aKKypaTHO MepemeluaiiTe peareHT NPOKpyyMBaHWeMm cnakoHa Ao
NONy4YeHnsi FTOMOTEHHOro pacTBopa.

* XpaHeHve
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnevaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabumbHBIMI B TEYEHUE CPOKA FOHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.
Mocne npuUroTOBNEHUS peareHT OCTaeTcst CTabWUnbHLIM B TeuyeHue
8 yacos Ha 60opTy STA-R® 1 STA Compact®.

8/ HEOBXOOUMBLIE PEATEHTbI U OBOPYOOBAHUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HAEOPE

* STA® - Néoplastine® CI (REF 00605, 00666), STA® - Néoplastine® CI

Plus (REF 00606, 00667), STA® - Néoplastine® R (REF 00665) unu_

STA®- NeoPTimal (REF 01163, 01164, 01165).
e STA®- Owren-Koller (REF 00360).
e STA®- Unicalibrator (REF 00675).

o STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTPOnbHbIE NNasmbl,
HOpPManbHbIA M NaTONOTMYECKMil yPOBHU.

* Ananusatopsl cepum STA-R® unn STA Compact®.
e Benas marHuTHas melwanka (REF 27425).
e STA® - mini Reducer (REF 00797), ecnu ucnonbayetca STA® -

Néoplastine® Cl ®, Cl Plus ® unu STA® - NeoPTimal ®, STA® - maxi:
Reducer (REF 00801), ecnu ncnonbayetcs STA® - Néoplastine® Cl ©,

Cl Plus ©, R unu STA® - NeoPTimal ©).

e CtaHpapTHoe o6opyfnoBaHue U maTepuansl,
KNUHW4eckoli nabopaTtopuu.

9/ MPOLIEOYPA AHATN3A

9.1. KanuGposka
KanubpoBka unccnefoBaHWsi NPOBOAWTCA € WCNONb30OBaHUEM
STA® - Unicalibrator. Moarotosbte STA® - Unicalibrator n sBeeaute 8
npubop wuHdopmauumio, copepxalylocs B wTpux-kode Jlucta
aTTeCTOBaHHBIX 3HAYEHUiA, BIIOXEHHOro B ynakoBky. PasseneHns
kanubpartopa BbLINOSHSKTCS aHanuM3aTopoMm aBTOMaTUHECKU C
vcnonb3osaHnem Gycepa STA® - Owren-Koller B cooTseTcTBuM ¢
napameTpamu TecTa, BBEEHHbIMU B NPUGop.
KanvubpoBoyHas kpuBas oTobpaxaeTcs Ha dkpaHe aHanusatopa B
meHto “Calibration” (cm. PykoBoAcTBO nonb3oBarens).

9.2. Mnaama nauyveHToB
Mnasmbl NauUWEHTOB WCCNeAylTCs HepasBedeHHbIMU. 3arpyaute
npobupku C nnasmMamu nauneHToB B npubop (cm. PykoBoacTBO
nonb3oBaTens [Ans  UCMONb3yeMOW MOAenu aHanuaaTopa).
AHanusaTop aBTOMaTUYeCKW BbIMOMHUT HeoBXoAUMOe pasBeaeHue
nnasmbl ¢ ucnonb3osaHuem 6ydepa STA® - Owren-Koller.
Mocne aToro BbIGEpUTe TecT(bl), KOTOPbIA(blE) Heobxoaumo
BbINOMHUTb.

9.3. KoHTpons kauecTea
YT10BbI rapaHTUpOBaTL TOYHOCTbL U BOCMPOM3BOAUMOCTb Pe3yNbTaTos,
HeobxooMMO  npoBefeHWe  KOHTponst  kavectBa.  Cneayet
MCNONb30BaTh [Ba Pa3NMYHbLIX YPOBHS KOHTponNs. Vicnonbayiite STA® -
System Control [N] + [P]. MoaroToBbTe peareHTbl Ans nposeAeHNs
KOHTPONSi KayecTBa M BBeAuTe B npubop WHGopmauuo 06
aTTECTOBaHHbIX 3HAYEHWSIX UCMONb3YEMbIX KOHTPOMbHLIX MaTEpPUanos
C MOMOLUBI LUTPUX-KOAA, HanevaTaHHoro Ha JlucTe aTTecToBaHHbIX
3HaYeHWiA, BNIOXXEHHOM B Habop. KOHTPOmbHbIEe NNa3mMbl UCMOMNb3YoTCs
6e3 QONONHUTENBHOTO Pa3BefeHUs;; aHanu3aTop aBTOMAaTUYECKW
BbIMOMHUT HEOOXOANMble pa3BefeHUst NnasmM C MCnosib3oBaHUEM
6ycdepa STA® - Owren-Koller.

Perucrpanna MU PocaJ:[paBHanaope
WWW. tru | i t.ru

Heobxoaumble B

9.4. AHanus
O6patuTtech k pykoBoactBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a noApobHOCTAMM O TOM, Kak MPOBOAUTCS
1CCneaoBaHue Ha UCToNb3yemMoii MOAENM aHanusaropa.
Onpepenenune daktopa VIl B uccnegyemoii nnasme aBToMaTU4ecku
BbINOJHAETCS aHanM3aTopoMm cpasy mnocrne 3arpysku o6pasuos
nnasmbl B npubop.
Ecnu kakoii-nuGo u3 pesynbTaToB HaxoAuTCs BHe [uanasoHa
M3MepeHusi, npuGop aBTOMATUYECKU BbIMOMHSET MNOBTOPHOE
nccneaoBaHne  AaHHoro  obpasua  nnasmbl B MOAXOASLEM
pasBefeHnn, Npu YCnoBuM, YTO fAaHHas onuus Gbina ykasaHa B
HacTpoiikax Tecta (cM. PykoBOACTBO nonb3oBarens).

10/ PE3YIbTATHI

YposeHb daktopa VIl (%) B wuccneayemblx obpasuax nnasmbl
oTobpaxaeTcsi Ha dkpaHe aHanusaTopa B MeHio “Test Panel/Test Status”
(cm.  PykoBoactBo  monb3oBaTens). PesynbTaThl  Heobxoaumo
VHTEPNpPEeTNPOBaTh B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKUM U GMONOrMYeckum
CTaTycoMm nauueHTa.

Y6eanTecb, 4TO 3HAYEHUs, NOMyYEHHble ANS KOHTPONEW, HaxoaaTcs
BHYTPY AMANasoHOB, YKa3aHHbIX B JINCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWN,
BMNOXEHHBIX B Habop. ECNKU KOHTPONbHble 3HAYEHUS HaxoasTcs 3a
npeaenamn yCTaHOBNIEHHOMO AuanasoHa, NpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHOCTUYECKON CUCTeMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuUiibHOe
yHKLMOHMpPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWSI NpOBeAeHMs
nccneoBaHuns, peareHTbl, KanbpoBKky, kayecTBo uccrneayemoro obpasua
nnasmbl 1 T.n. Mpu HEOGXOAMMOCTU NOBTOPUTE UCCNEOBaHME.

11/ OrPAHUYEHUA

PesynbtaT onpegenenns aktuBHOCTU haktopa VII MOXET ObiTb Huke
WUCTUHHOTO 3HAYEHUS| MPU  HanU4Yuu MHrMBUTOPOB TpomBuHa (T.e.
rvpyavHa, apratpobaHa u Ap.) B UCCeayeMoit nnasme.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAI

Kak npaBuno, HopManbHble 3HaYeHus akTueBHocTu daktopa VIl B nnasme
B3POCTbIX NMtofeN HaxoaaTcs B AananasoHe ot 55 % o 170 % (6). OaHako,
kaxgol nabopatopun cneayeT onpeaenuTb COBCTBEHHbIA pedepeHCHbIR
[ManasoH.

13/ AHANMUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

* NlnanasoH nsMepeHuii
[nanasoH namepennin ¢ nomowbio pearedta STA® - Néoplastine® Cl
Plus ans aHanusatopa STA® cocraensiet ot 6 4o 200 % Ans nnasmbi,
pa3BefeHHol 13 pacyeta 1:10.
B cootBeTcTBUM ¢ AupekTuoi CLSI EP06-A (11), ananasoH namepeHuin
¢ nomoupo peareHta STA® - NeoPTimal ans aHanusatopos cepum
STA-R® u STA Compact® coctaenser oT 2 pgo 300 % npwu
COOTBETCTBYIOLLEM aBTOMATUYECKOM pasBefieH!N NNaambl.

® To4HOCTh
[ns noBTOpsieMOCTW ¥ BHYTpUNabopaTOPHOW MPELU3UOHHOCTH
MCCNeaoBaHNin  UCNONb30Banuch pasHble obpasybl. PesynbTaThbl,
nonyyeHHble ¢ nomolybto peareHtos STA® - NeoPTimal Ha STA-R®,
nokasaHbl Huxe. [MpeLM3NOHHbIe WCCNefoBaHWs NpOBOAUNUCHL B
cooTBeTcTBUM ¢ AnpekTuBoii CLSI EP05-A3 (12).

BryTtpunabopatopHas
BocnpownssognmocTb TOUHOCTD
Mnasva Mnaswva 1 Mnaswva 2 Mnaswva 1 Mnaswva 2
_ 80 80 80 80
X (%) 93 41 93 41
SD (%) 1.6 0.9 45 23
CV (%) 1.8 23 4.9 5.6

CMUCOK NMNTEPATYPbI

o

N

. CLSI Document EP06-A:
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CAEN J., LARRIEU M.J., SAMAMA M.:

“LChémostase. Méthodes d’exploration et diagnostic pratique”. Paris:
LExpansion scientifique, 347, 1975.

GJONNAESS H., FAGERHOL M.K.:

“Studies on coagulation and fibrinolysis in pregnancy”. Acta Obstet.
Gynecol. Scand., 54, 363-367, 1975.

CROZE M., BRIZARD C.P::

“Factor VII Padua 1”. Haemostasis, 11, 185-188, 1982.

TAPON-BRETAUDIERE J.:
“Le facteur VII, plaque tournante de la coagulation”. Option Bio, suppl.
199, 1998.
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“Factor VIl activity and antigen”. Laboratory Techniques in
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Thromb.

. WOODHAMS B., GIRARDOT O., BLANCO M.J.,, COLESSE G.,

GOURMELIN Y.:

“Stability of coagulation proteins in frozen plasma”. Blood Coag.
Fibrinolysis, 12, 229-236, 2001.
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Z7] - DEFICIENT Vil

NmmyHopeduuuTHas nnasma Ans onpenenenus cakropa Vi
e Habop, coaepxaluuii 6 x 1 mn dnakoHoB

(REF 00725) C€
VioHb 2018 Pycckut 4
1/ HASHAYEHUE
STA® - Deficient VIl - 3t0 uMmyHogeduuMTHas nnasma Yenoseka,

ncrnonb3yemasi Ans onpefenexns aktmBHoctu aktopa VIl B nnasve Ha
aHanusatopax STA-R® u STA Compact®. [Ons nposegeHuss AaHHOMO
uccneoBaHus HeoGXOAMMO MCMonb3oBaTh Nnasmy, AeULUUTHYIO No
akTopy VIII (1).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

* Buoxnmus caktopa VIl
®aktop VIII — 3TO rMMKONPOTEMH C MOJEKYMSIPHOM Maccol OKomo
280 000 [a (5). OH cogepxunTca B NeYeHu, a Takke B CerneseHke, noykax
n numcouyutax (5). B nnasme daktop VIII uupkynupyet B Buae
komnnekca ¢ aktopom Bunnebpaxta (F. VII/VWF) (4), ¢ koTopbimM
obpasyeT HekoBaneHTHble cBs3un (5).
dakTop VIII MoxeT BbITb akTUBMPOBaH TPOMBUHOM 1 chakTopom Xa (5);
370 cnocobeTByeT akTuBauum aktopa X dpaktopom [Xa B npucytctaum
doconnnuaos 1 MOHOB kanbLus (5).
MaTonornyeckue UsMeHeHUs
— Femocpunus A
BblAensioT HeCKOMNbKO CTENeHel TSHKECTU reMohunumn B 3aBUCUMOCTH
OT YPOBHS akTuBHOCTU chakTopa VIII:C (10):
0 <1 % (< 0.01 ME/mn): Tshkenas copma remodunun,
0 1-5 % (0.01 - 0.05 ME/Mn): remochunusi cpefiHeii CTeneHn TsxecTu,
0 5-40 % (> 0.05 - < 0.40 ME/mn): nerkas chopma remodunu.
— Bonesnb Bunnebpanpa: yposeHb chaktopa VIII cHwkeH B Toi unu
VHOI CTENeH B 3aBUCUMOCTM OT Tuna Goneaun Bunnebpanpa (7, 11).
—YpoBeHb ¢haktopa VIII MOXET MoBbILLATLCA B HEKOTOPbIX Cry4asx:
TPOMGOIMOONNYECKUE  OCTIOXKHEHUS, KOPOHAPHBIA  aTepoCKNepos,
HapyLueHue yHKUWM novexk (7), anabeT, BocnanuTenbHbIi CUHAPOM 1 Ap.
Bhbicokuii yposeHb chaktopa VIl siBnseTca dhaktopom pucka passutus
TpoMB030B, B 0COGEHHOCTN BEHO3HbLIX TPOMGO30B (8).
—YpoBeHb aktopa VIII cHwkaeTcs B NpUCYTCTBUM WHrMEUTOPOB
caktopa VIII (7).

3/ MPNHUUN TECTA

WN3vepsieTcsi Bpemsi cBepTbiBaHus nocne Aobaenenus kecanuHa u
aKkTMBaTOpa B CUCTEMY, COfepXallyl Bce (akTopbl CBEpThIBaHWUS B
n36bITke, 3a ucknodeHnem daktopa VIll, KoTopbli NPUCYTCTBYET TOMBKO B
nceneayemoii nnasme (Heo6XoauMbIA ypoBEHb aKTUBHOCTW (hakTopoB
obecneunsaetcs nobasneHrem pearenta STA® - Deficient VIII) (1, 3).

4/ COCTAB HABEOPA

Kaxpas ynakoBka coaepXWT JIMCT 3HaYeHWd co LITpUX-kogom. IToT

LWITPUX-KOZ COAEPXWUT CheayloLlylo WHGOopMaLuio: HOMEpP foTa, Homep

Koaa Habopa, Homep kofla peareHTa 1 Cpok roAHOCTH.

STA® - Deficient VIII: nnocunuanposaHHas uMTpaTHas nnasma Yenosexa,

13 KOTOPOi MOnNHOCTbio yaaned daktop VIII meTonom cenekTusHoi

nMmyHoaacopbLum.

OCTOPOXHO — MOTEHLMANBEHO BMOIOMMHECKMA OMACHbI MATEPW\H

Hekotopbie peareHTsl sToro HaGopa copepkar

npovcxoxaenns. Beakwi pas, korga Ana npl nnasma

Yeroseka, WCMONbIYEeTCA TONbBKO Ta nnasma, B wo'ropoﬁ MCHHTEHMMH no yTeepkASHHLIM

anvren k BUY 1, BUY 2 u eupycy renamra C m

MOBEPXHOCTHBIX AHTUIeHOB renaruta B. OaHako, HY OBMH METOR He MOXET 06ecneuuTL MoMHYIo
Y MoaTomy npu Takoro TMna

Mepbl KaKk ecnu Gbl Bbl paboTanM ¢ MHMLMPOBAHHBIM

MaTepuarnoM.

5/ MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko ANA AuarHocTuku in vitro. C AaHHbIM
peareHToM cneayeT paboTaTh TONMbKO KBanUULMPOBAHHOMY NepcoHany
KMMHUKO-ANarHocTu4eckoin naéoparopum.

Mepen Havanom paGoTbl BHUMATENbHO MpounTaiite PykoBOACTBO
none3oBarensa onsa MCHOnhSyEMOVI mMoaenu aHanusartopa.

Ey,clee KpaﬁHe BHMMaTENIbHbl U OCTOPOXHbI Npw paﬁm’e C AaHHbIM
peareHToMm 1 nnasmamu nauyneHToB. YHu4TOXKEHUE OTpa60TaHHbIX
MaTepuarnoB [OMKHO OCYLLECTBNSATLCA B COOTBETCTBUM C AECTBYIOLUMU
MECTHBIMM HOPMaTUBaMU.

6/ B3ATUE N OBPABOTKA OEPA3LIOB

Basitue Kposu HeDGXDFlVIMD ocyulecTenATb B COOTBETCTBUM C
pekoMmeHaauuamMn Ansa TecTtos, NPOBOAUMBIX ANsi UCCreaoBaHUA CUCTEMbI
remocTasa.

e KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxayve 0.109 M
(T.€. 3.2 %) pacTBOp Tpex3aMeLLeHHOro LuTpaTta HaTpusi B kayecTse
aHTuKoarynsHTa (1 obbem).

o Llentpudpyrnposanue: 15 munyt npu 2000-2500 g.

® VlccnenoBaHne HeobxoaAMMO BbIMONHUTL cpasy nocne B3sTUA obpasua.
Mnasma ocTtaeTcst cTabunbHOW NpU XpaHeHWM B NNACTUKOBbLIX
npobupkax B TeYeHue:
4 vacos npn 20 £ 5 °C (12)
15 aHeit npu —20 °C (9)
1 mecsua npu -80 °C (9)

Mpu ycnosumn GbICTPOro 3amMopaxuBaHUs.
PasmopaxvBatb o6pasel, nnasmbl npu
37 °C, patb pacTtasiTb NOMHOCTbIO.

7/ NMOArOTOBKA N XPAHEHUE PEAMEHTA

o MMoaroToBka
PactBopute cofepxumoe chnakoHa ¢ peareHTom, gob6asuB 1 mn
ANCTUNNMpOBaHHOK BoAbl. OcTaBbTe nakoH ana crabunusauun
peareHTa npu kOMHaTHo TemnepaTtype (18-25 °C) Ha 30 muHyT. 3aTem
akkypaTHO nepemeluaiiTe peareHT NpokpyyuBaHuem cnakoHa A0
NoNy4eHUs FToMOreHHOro pacTeopa.

o XpaHeHue
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnevaTaHHble peareHTbl OcTalTCA
CTaburbHbIMU B TeYEHUE CPOKa rOAHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynakoBKe.
Mocne npuUroToBNEHUs peareHT ocTaeTcsi CTabWUnbHbIM B TeueHue
4 yacos Ha 6opTy STA-R® u STA Compact®.

8/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

e STA®- C.K. Prest® (REF 00597), STA® - Cephascreen® (REF 00308,
00310) unu STA®- PTT [A] (REF 00595).

* STA®- Owren-Koller (REF 00360).

© STA®- CaCl, 0.025 M (REF 00367).

o STA®- Unicalibrator (REF 00675).

o STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTPOMbHbIE NNa3mbl,
HOPMarbHbIA U NaTONOMMYECKUIA YPOBHMU.

© STA-R® unn STA Compact®.

e KpacHasa marHuTHas wmewanka (REF 26674), ecnu wucnonbsyetcsa
STA®- C.K. Prest®.

e STA® - mini Reducer (REF 00797), ecnu ucnonbayetcs STA® -
Cephascreen® @, unu STA® - maxi Reducer (REF 00801), ecnu
vcnonbayetcsi STA® - Cephascreen® ©.

e CTaHgapTHoe o6opyAoBaHue W MaTepuansl,
KNUHUYeckoii naGopaTopum.

Heobxoaumble B

9/ MPOLEOYPA AHAJTU3A

9.1. KanubpoBka
KanubpoBka wuccnefoBaHWs NpPOBOAUTCA G UCNONb3oBaHUEM
STA® - Unicalibrator. Moarotosbte STA® - Unicalibrator u seeante 8
npuGop uHdopmauuio, coaepxallylocs B LWITpux-koae flucta
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHUiA, BIIOXEHHOro B ynakoBky. Passegenus
kanubpaTopa BbIMONHAKTCS aHanNU3aToOpPOM aBTOMATUYECKN C
ucnonb3osaHuem Gydepa STA® - Owren-Koller B cooTBeTcTBUN C
napameTpamu TecTa, BBeAeHHbIMN B Npubop.
KanuBpoBouHas kpuBasi oToGpaxaeTcsi Ha 9KpaHe aHanusaTtopa B
meHio “Calibration” (cm. PykoBoacTBO nonb3sosatens).
9.2. Nnasma nauueHToB
Mna3vbl NayveHToB WCCNEAYlOTCS HepasBeAeHHbIMU. 3arpysute
npobupkn c nnasmamu naumeHtoB B npubop (cMm. PykoBoacTBO
nonb3osaTens AnNs  WUCMonb3yemoi  Moaenu  aHanusartopa).
AHanu3aTop aBTOMAaTUYECKU BbINOMHUT HeobXxoaumoe passefeHue
nnaswmsl ¢ ucnonb3aosatnem 6ydepa STA® - Owren-Koller.
Mocne atoro BbiGepuTe TecT(bl), KOTOPbIA(blE) Heobxoanmo
BbINOMHUTS.
KoHTponk kavecta
Y106kl rapaHTUPOBaTL TOYHOCTL M BOCTPON3BOANMOCTL PE3YNbTaToB,
HeobX0AMMO  NpoBeAeHWe  KOHTpons  kadectBa. Cneayer
MCMOnNb30BaTh /[Ba PasNNYHbLIX YPOBHS KOHTpOnNs. Mcnonb3yiite
STA® - System Control [N] + [P]. MogrotoesTe peareHTsl Ans
NPOBE/IEHNS KOHTPONS KayecTBa W BBeAWUTE B NpUGop MHdopmaLmio
06 aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHUAX UCMOMb3YEMbIX KOHTPOSbHbIX
maTepnarnos C MOMOLBIO LITPUX-KOAA, HaneyaTaHHoro Ha Jlucte
aTTeCTOBaHHbIX 3HaYEHW, BNOXEHHOM B Habop. KOHTponbHble
nnasmbl  UCNOMb3ylTCA 6e3  AOMOMHUTENBHOMO  pa3BeAeHUs;
aHanu3aTop aBTOMATWUYECKM BbIMOMHAT HEOBXOAUMbIE pa3BefeHuUs
nnasm c ucnonb3osaHuem 6ycepa STA® - Owren-Koller.

9.

i
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9.4. AHanus
O6patuteck k pykoBofcTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a noApobGHOCTAMM O TOM, Kak MpPOBOAUTCS
1ccrneaoBaHne Ha UCToNb3yemoii MoAeny aHanusaropa.
Onpepenenne daktopa VIl B ccneayemoii nnasve asTomaTuyecku
BLINOMHAETCS aHanu3aTopoMm cpasy nocrne 3sarpysku o6pasuos
nnasmel B npuop. VccneposaHne HeobxoauMMO NPOBOAUTL Cpasy
nocrne BbIMONMHEHNS KanMBpOBKM B CBSIBU C HECTAabWUNbHOCTbIO
aktopa VIl B nnasme. PekomerayeTcs NpoBOAUTL UCCNeoBaHNS B
cepusix.
Ecnu kakoii-nuGo M3 pesynbTaToB HaxoAuTCs BHe [uanasoHa
M3MepeHusi, npuGop aBTOMATUYECKU BbIMOMHSAET MOBTOPHOE
uccneaoBaHe  AaHHoro obpasua  nnasmbl B MOAXOASLEM
pasBeleHnn, NpyU YCNoBMM, YTO faHHas onuus Gbina ykasaHa B
HacTpoiikax Tecta (cM. PykoBOACTBO nonb3oBarens).

10/ PE3YINbTATHI

YposeHb aktopa VIII (%) B wuccneayembix obpasuyax nnasmbl
oTobpaxaeTcsi Ha 9kpaHe aHanusaTopa B MeHio “Test Panel/Test Status”
(cm.  PykoBoactBo  monb3oBaTens). PesynbTaThl  Heobxoaumo
VHTEPNpPEeTUPOBaTh B COOTBETCTBUU C KIMHUYECKUM U GMONOrMYeckum
CTaTycom nauueHTa.

Y6eanTecb, 4TO 3HAYEHUs, MOMyYEHHblEe AN KOHTPONEW, HaxoaaTcs
BHYTPY AMANasoHOB, YKa3aHHbIX B JINCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWN,
BMNOXEHHbIX B Habop. ECNKU KOHTPONbHble 3HAYEHUS HaxoasTcs 3a
npeaenamn yCTaHOBNIEHHOMO AuanasoHa, NpOBEpbTe BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHOCTUYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuUiibHOe
(yHKLMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWSI NPOBEAEHMUS
1ccneoBaHuns, peareHTbl, KanbpoBKy, kayecTBo uccneayemoro obpasua
nnasmbl 1 T.n. Mpu HEOGXOAMMOCTU NOBTOPUTE MUCCNENOBaHME.

11/ OrPAHUYEHUA

e PesynbTaT onpeaenenns aktueHocTu aktopa VIl MOXeT BbiThb Hibke
UCTUHHOTO 3HAYEHWS MPU HaNUYUy renapuHa 1 UHrIMGUTOPOB TPOMBUHA
(T.e. rvpyavHa, apratpobaHa v Ap.) B UCCrieayeMoit nnasme.

e PesynbTaT onpeaeneHus aktueHocTu caktopa VIII MoxeT BbiTb Hike
UCTUHHOTO 3HAYEHWs MPU HaMM4YMM BONMYAHOUHBIX AHTUKOArymnsiHTOB B
ncenepyemoii nnasme (6).

12/ PE®EPEHCHbBIA UHTEPBAN

Kak npaBuno, HopmarnbHble 3HayeHus aktuBHocTv cbaktopa VIl B nnasme
B3pOCnbIX Nniofeli HaxoasaTcs B AvanasoHe ot 60 go 150 % (2). OpHako,
Kaxgon nabopaTopun cnegyeT onpeaenuTb COBCTBEHHDIM pedepeHCHbIi
[QnanasoH.

PasnuyHble MPUYMHBI  MOTYT MPUBOAWUTL K MOBBLILIEHUIO YPOBHS
akTtopa VIII:C:

— NMp1em oparnbHbIX KOHTPALENTUBOB, GepeMeHHOCTb (7)

— Tepanusi aHTaroHMcTammn BuTamuHa K, koptukocteponaamu

— hu3nyeckne Harpysku, CTpece 1 ap.

13/ AHAIIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

¢ Nluana3soH uamepenus - Mpepen oGHapyxeHus
Mpu uccnegosaHum nnasvsl B passeaeHun 1:10 Ha aHanuaatope STA®
¢ ucnonb3osaHuem peareHta STA® - C.K. Prest® nuHeiiHocTb
coxpaHsietcs ao 150 % aktueHocTu dhaktopa VI, a npegen
obHapyxeHusi coctaenseT 1.5 %.

* BocnponssoaMMocTb
Pa3nuyHble 06p63l.lbl nnasmbl Gbiny MCNoNb30BaHbI AnNs OLEHKN BHYTpU-
M MEXCepUNHON BOCMPOM3BOAMMOCTM Ha aHanusatope STA®.
MonyyeHHble pe3ynbTaTbl NPUBEAEHBI HUXE:

B TeyeHune ogHon cepumn Mexay cepusmu

Mnasva Mnaswa 1 Mnaswa 2 Mnaswa 3 Mnaswva 4
_n 10 10 10 10
X (%) 97 41 149 50
SD (%) 6.2 1.8 125 37
CV (%) 6.4 4.3 8.4 7.5
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5_‘['4] - DEFICIENT X

WmmyHopeduumuTHas nnasma Ansi onpeaenenus taktopa X
e Habop, cogepxaluuii 6 x 1 mn ¢nakoHoB
(REF 00738)
Anpens 2017
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Pycekuii 4

1/ HASHAYEHUE

STA® - Deficient X - aT0 WmmyHoaeduuMTHas nnasma Yenoseka,
ucnonb3yemasl Ansi onpefeneHus akTMBHOCTW chaktopa X B nnasme Ha
aHanusatopax STA-R® n STA Compact®. [ns nposefeHusi AaHHOrO
nccnesoBaHnsi HeoGXOAMMO UCNONb3oBaTh Nnasmy, AeULUTHYIO No
akTopy X.

2/ KPATKOE MNOACHEHUE

o Buoxnmus caktopa X
dakTop X - 370 BUTaMUH K- 3aBUCUMBII FAMKONPOTENH C MOMNEKYNAPHO
maccoit npubnuautensHo 60 000 [a, cCuUHTe3Mpyemblii B Me4veHw.
®akTop X COCTOMT WX [BYX MOMUMENTUAHBIX LENew, COeAMHEHHbIX
AnCyNbUOHBIMU MOCTUKaMMW. AKTUBHbI y4acTok chaktopa X HaxoauTtcs
Ha Tsbxenoi uenm (6).
®daktop X MOXeT aKkTuBMpoBaTbCA C obpasoBaHuem akTopa Xa
PasNNYHBIMK NYTAMMK:
—noa [eiicTBMeM  KOMMnekca
dochonunuael/daktop Vllia (6)
— noa Aevicternem komnnekca cdakrop Vlla /TkaHesoii haktop (7).
MpoTpombuHasa - 3TO (hepMeHTaTUBHBIA KOMMMEKC, COCTOALWWIA 13
caktopa Xa, caktopa Va, MOHOB kanbuus u ochonunuaos. 3ToT
KOMMIEKC akTUBUPYET NPOTPOMOUH ¢ o6pasoBaHueM TpombuHa (6).
dakTop Xa aktusupyet caktop VIl ¢ o6pasosaHnem caktopa Vila (6).
dakTop Xa uHrnbmpyetcs aHTuTpombuHom Ill (camocTosiTenbHo Unu B
BMAE KOMMnekca ¢ renapuHom). AHTUTPOMGKH OKa3sblBaeT BblpaXeHHoe
MHrMbupylolee AeicTBME Ha LMPKynupylowmii Xa, Ho npu dukcauyum
aktopa Xa Ha noBepxHOCTM oconmnuaos 310 UHrMBUpyollee
fAelicTane pesko cHmkaetcs (6).
MaTtonornyeckue usmeHeHus
— HacnepacTBeHHbIi gecuumnt caktopa X (2).
—MpuobpeTeHHbli  AeduunT daktopa X, accouUMpOBaHHbIA C
neduuutom aktopos II, VIl u IX (2):
O Tepanus opanbHbIMU aHTUKOArynsHTaMm
O pebuuMT MOCTyNneHns ¢ NULE WNW HapylleHWe BCacbiBaHUS
BuTammHa K
- remopparuyeckast 6onesHb HOBOPOXAEHHbIX
- 06CTpYKTUBHAS XenTyxa
- Tepanus aHTMGMOTUKaMM.
— MNpuobpeTeHHbl  aeduunt daktopa X, accoUMMpOBaHHbIA C
Aeduumtom daktopos II, V u VII (2):
¢ 3abonesaHus nevenu (renatut, yuppoa) (2, 7)
O pnbpuHonua
{ amccemMuHupoBaHHOE BHyTpUcocyancToe ceepTbiBanue (OBC) (2).
— MNpunoBpeTeHHbIit AeduumnT thaktopa X BcrnefcTsune amunonaosa (7).
Koarynsiuus n 3aGonesaHusi ne4eHu
[enaToynTbl CUHTE3NpYKT pasnuuHble (DaKTOpbl CBEpTbIBAHUS, ANs
NOJNHOLEHHOTO GUOCKHTE3a HEKOTOPbIX U3 HUX Heobxoaum BuTaMuH K
(cbakTopet 11, VII, IX 1 X). INMio6oe 3abonesaHne neyeHn MoxeT NpuBecTut
KaK K He3HauMTenbHOMY, Tak W K BbIP@XEHHOMY CHUKEHMIO YpOBHEi
[aHHbIX (hakTopoB. B CBA3M C 3TUM, NOBPEXAEHUS MeYeHn MoryT
Np1BOAUTL K HAapyLIEHNAM CBepTbIBaHWA (7).
WccnenoBaHns hakTopoB CBEpTLIBaHUS NPEACTaBNSIOT GOMbLLON MHTEPeC
[INS ANArHOCTUKW 1 MPOrHO3MPOBaHNS TeYeHNst 3a6oneBaHuii NeyeHu.
N3meHeHust ypoBHeit aktopos I, V, VIl u X npu renatute
npeacTasneHsl B Tabnuue Hke (1):

daktop  IXa/moHbl  Kanbuma/

MporHoaupoBaHue
[uarHoctuka
Fenatur Teuexma
®aktopsl VIl n X Pakrop Il Paktop V

TNerxas Y N \ N N N

INRERNEE
L NN I W I N

1-ii AeHb 107 aexb| 1-i aeHb |10-i AeHb| 1-i AeHb |10-i1 feHb

N = HopmanbHoe 3HayeHne

3/ MPUHUAN TECTA

AHanua coctouT BkN4YaeT un3MmepeHne BpEeMeHW CBepTbiBaHUA B

npucyTcTBun peareHta Stago PT cucTembl, B KOTOPOW BCe (hakTopbl:

npucyTcTBYloT B M36LITOYHOM KonudecTee (nocTasnsiwtcs STA® -
Deficient X), 3a ucknioveHnem caktopa X, KOTOpbIii MonyYeH u3
TecTupyemoro obpasua (2).

4/ COCTAB HABEOPA

Kaxpas ynakoBka COAEepXuT Jlnet 3HaveHuint co LITPUX-KOAOM. AtoT
LITPUX-KOZ, COAEPKUT CredytoLylo WHOpMaLuio: HOMEpP foTa, HOMEp
Koga Haﬁopa, HOMep KoAa peareHTa U CPpOK roaHOCTU.

STA® - Deficient X: ynTpaTHas nnasma Yenoseka, U3 KOTOPOIi NOSIHOCTLIO
yoaneH daktop X METoAOM  CenekTUBHOW  MMMyHoaacopbuum,
nuodunusar.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAIEHO BUMOJIOrMHECKU OMACHbIA MATEPHAT

HeKoTopbie peareHTsl aToro HaBopa copepwat whnn
npoucxoxaeHus. Besikwid pas, korna Ans npl nnaaMa yenopeka,
UCTOMB3yeTcsl TOMbko Ta Mnasma, B KOTOPOW no y

ycTaHoBneHo oTcyTcTeue anturen k BUY 1, BUM 2 u empycy renaura C M nOBEPXHOCTHBIX
aHTareHos renamuta B. OpHaKo, HM OOMH METOA HE MOXET 0GECTIEYMTb MOMHYI0 YBEPEHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHekuwid. MoaToMy NMpU MCNONL3OBEHWM PEareHTOB TaKoro Tuna HeoGXxoauMo
cobrnionate Mepel 6e3onacHoCTH, kak ecriu Gl Bbl paboTany ¢ MHGULMPOBAHHBIM METSPUANOM.

5/ MEPbl MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tomnbko AN AuarHoCTWkW in vitro. C AaHHbIM
peareHToM crneflyeT paboTtaTb TONbKO KBanNMMULUMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUAarHoCcTU4YecKoi nabopatopum.

Mepea Hauanom pa6oTbl BHUMaTENbHO npounTaite PykoBOACTBO
nonb3oBaTens ANs UCNoNb3yemoii MoAenu aHanuaartopa.

ByabTe kpaiiHe BHUMaTEmNbHbl U OCTOPOXHbI Npu paboTe C AaHHbIM
peareHTOM W nnasmMami NaUMeHTOB. YHUYTOXEHUE OTPaboTaHHbIX
MaTepuanoB AOMKHO OCYLLECTBIATLCS B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLMMM
MECTHbIMW HOpMaTUBaMU.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OEPA3LIOB

Baatue Kposu Heob6xoaumMo ocyuwecTenaTb B COOTBETCTBUM C
pekomeHgaunamm Ana Tectos, NPOBOAUMbBIX AN UCCnesoBaHUA CUCTEMbI
remocrasa.

e KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetca B npobupku, copepxawe 0.109 M
(T.e., 3.2 %) pacTBop Tpex3aMelLeHHOro uuMTpaTta HaTpus B KayecTBe
aHTukoarynsHTa (1 obbem).

LleHTpucbyrnposanue: 15 muHyT npu 2000-2500 g.

Mnasma ocTtaetcs cTabGUNbHOW NPU XpaHEHUM B NNACTUKOBBIX
npobupkax B TeYeHue:
4 vacoB npn 20 £ 5 °C
6 yacos npu 2-8 °C .
15 Aet npn —20 °C (8) Mpn  ycnosun  BbicTpoit 3aM0p03:<|/|,
1 Mecsiua npu —80 °C (8)} Pa3mopaxuBaTb o6pasel nnasmbl npu 37 °C,

[aTb pacTasTb MNOMHOCTHIO.

Ecnu paHHblil oBpasey nnasmbl GyaeT Takke wcnonb3oBaH Ans
onpepenenus daktopa VIl, He criepyeT XpaHuTb ero npu 2-8 °C, T.k. B
yKasaHHOM TemnepaTypHoMm pexume daktop VIl moxeT 6biTh
aKTUBMPOBaH KannMKPenHOBOW CUCTEMOIA (3).

7/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

e [MoaroTtoBka

PacTtBopuTe cogepxumoe rnakoHa c peareHTom, pob6asuB 1 mn
AucTunnupoBaHHoi Boabl. OcTaBbTe nakoH ans crabunusauun
peareHTa npv komMHaTHol TemnepaType (18-25 °C) Ha 30 MuHyT. 3atem
aKkKkypaTHO nepemellainTe peareHT MNpokpyyusBaHuem cnakoHa Ao
nony4eHnsa romoreHHoro pacrteopa.

XpaHeHue

Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnevaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CcTabunbHbIMU B TeYEHue CpoOKa rogHOCTH, yKa3aHHOro Ha ynakoBke.
Mocne NPpUroToBrEeHUss peareHT ocTaeTcs cTabunbHbLIM B TeyeHue
8 yacos Ha 6opty STA-R® u STA Compact®.

8/ HEOBXOOUMbBIE PEArEHTbl U OBOPYOOBAHUE, HE

NMOCTABNAEMbIE B HABOPE

* STA® - Néoplastine® Cl (REF 00605, 00666), STA® - Néoplastine® CI
Plus (REF 00606, 00667), STA® - Néoplastine® R (REF 00665) nnm_
STA®- NeoPTimal (REF 01163, 01164, 01165).

e STA®- Owren-Koller (REF 00360).

o STA®- Unicalibrator (REF 00675).

o STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTPOnbHbIE NNaaMbl,
HOPMarbHBIM 1 MaTonorMYeCKui yPOBHU.

o Ananusatopsl cepum STA-R® unn STA Compact®.

e Benas marHuTHas melwarnka (REF 27425).

e STA® - mini Reducer (REF 00797), ecnu ucnonbayetcs STA® -
Néoplastine® Cl ®, Cl Plus ® unn STA® - NeoPTimal ®, unn STA® - maxi:
Reducer (REF 00801), ecnn ncnonsayercsi STA® - Néoplastine® Cl ©,
Cl Plus ©, R urm STA® - NeoPTimal ®@. :
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e CTaHpapTHoe o6opyaoBaHue W MaTepuanbl, Heobxogumble B
KNUHW4eckol nabopaTopum.

9/ NPOLEOYPA AHAJTU3A

9.1. Kanubpoeka
Kanubposka uccnefoBaHWsi MPOBOAWUTCS C  WUCMOMNb30BaHUEM
STA® - Unicalibrator. MogrotoebTe STA® - Unicalibrator n BBeauTte B
npuGop WHoOpMauuio, cofepxallylocs B WTpux-koae Jlucta
aTTEeCTOBAHHBIX 3HAYEHUIA, BJIOXEHHOrO B yNakoBky. PasseneHus
KanubpaTtopa BbLINOMHAKTCA aHanM3aTopoM aBTOMaTUYECKM C
ucnonb3osaHem Bydepa STA® - Owren-Koller B cooTBeTCTBUM C
napameTpamu Tecta, BB€AEHHbIMU B nNpubop.
KannbpoBouHasi kpuBasi oToGpaxaeTcs Ha akpaHe aHanusatopa B
meHto “Calibration” (cm. PykoBoacTBO nonb3oBatens).

9.2. Mnasma nayueHToB
Mnasmbl NaLWeHTOB UCCreAylTCs HepasBefeHHbIMU. 3arpysute
npobupkn ¢ nnasmamu nauueHToB B npubop (cm. PykoBoacTso
nonb3oBaTtens AnNA  UCMNONb3yemol MoAenu aHanusartopa).
AHanuaaTop aBTOMATUYECKM BbINOMHUT Heobxoaumoe passeseHue
nnasmsl ¢ ucnonb3aosatuem 6ydepa STA® - Owren-Koller.
Mocne oaToro BbiGepute TecT(bl), KOTOPbIA(ble) Heobxoaumo
BbINONHUTS.

9.3. KoHTponb kavectsa
Y1o6bl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb M BOCMPOM3BOAMMOCTb
pesynbTaToB, HeOGXOAMMO MpOBefEeHWe KOHTPOMs KadyecTsa.
CnepayeT wWcnonb3oBaTb [Ba Pa3fUYHbIX YPOBHS  KOHTPOMS.
Ucnonbayiite STA® - System Control + [P]. MNogroTosbTe
peareHTbl NS NPOBE/IEHNS! KOHTPONS KauecTBa U BBeAUTe B NpuGop
MHpopMaLMio 06 aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWSIX UCMOMb3yeMbIX
KOHTPOJbHBIX MaTepuanos C MOMOLLbIO LTPUX-KOAA, HaneyaTaHHoro
Ha JlucTe aTTecToBaHHbIX 3HAYEeHW, BROXEHHOM B Habop.
KoHTponbHble Nnasmbl UCMOMb3ylTCs 6e3  [JONONHUTENbHOTO
pasBefleHUsi; aHannM3aTop aBTOMaTUYECKW BbINOMHUT HeobXoauMble
passefieHns Nnasm ¢ ucrionb3osaHuem Gydepa STA® - Owren-Koller.

9.4. Ananu3
O6patuteck k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a noApobGHOCTAMM O TOM, Kak MpPOBOAUTCA
1cCreaoBaHne Ha UCToNb3yemoii MoAeny aHanu3saropa.
Onpefenenne caktopa X B WcCreayemoii nnasme aBToMaTuyeckn
BbINOMHSAETCS aHanM3aTopoMm cpasy nocrne 3arpysku o6pasios
nnasmbl B npuéop.
Ecnu kakol-nnbo 13 pe3ynbTaToB HaXOAWTCS BHe [uanasoHa
usMepeHnsi, npubop aBTOMATUYECKU BbIMNOMHAET MOBTOPHOE
uccneaoBaHne  AaHHoro  o6pasua  nnasmbl B MOAXOASLEM
pasBefeHUn, NpuU YCNOBMM, YTO AaHHas onuusi Gbina ykasaHa B
HacTpoiikax Tecta (cM. PykoBoACTBO nonb3oBaTens).

10/ PE3YJIbTATbI

YpoBeHb haktopa X (%) B wuccnegyembix obpasuax nnasmbl
oTobpaxaeTcsi Ha akpaHe aHanuaaTtopa B MeHto “Test Panel/Test Status”
(cm.  PykoBoactBo  monb3oBaTens). PesynbTaThl  HEOBXoAMMO
WHTepnpeTupoBaTb B COOTBETCTBUU C KITUHUYECKUM W© Buonoruyeckum
cTaTtycomM nayueHTa.

Y6eautecb, UTO 3HAYEHWsl, MOMy4YeHHble [AMnsi KOHTPONewn, HaxomsTcs
BHYTPU [Mana3oHOB, YyKa3aHHbIX B TNucTax aTTecToBaHHbIX SHaHeHMﬁ,
BITOXXEHHbIX B Haﬁop. Ecnun KOHTPOSbHbIE 3HAYeHUs HaxoaAaTCcsa 3a
npegenamu ycTtaHOBMEHHOro AuanasoHa, npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
[NarHoCTUYECKOW CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTMpoBaTb €€ MpaBUNbHOE
yHKUMOHMpOBaHMe. B 4acTHOCTW, NpoBepbTe YCoBWS MNpoBeAeHUs
1CCnejoBaHNs, peareHTbl, kanMGpoBKy, kauecTBo Uccrieayemoro obpasia
nnasmel 1 T.n0. |-|DI/I HeOGXDAl’IMDCTM NoBTOPUTE UCCneaoBaHue.

11/ OTPAHUYEHWA

Pesynbtat onpeaenenns akTueHocTM haktopa X MOXeT ObiTb Hiuke
WCTUHHOTrO 3HA4YeHUs NpU HanUyuu WMHrMbuTopoB TpombGUHa (T.e.
rupyavHa, apratpobaHa v Ap.) B ccrneayemoii nnasme.

12/ PEOEPEHCHbLIA UHTEPBAN

Kak npaBuno, HopmanbHble 3Ha4YeHUst akTUBHOCTU chakTopa X B nnasve
B3pOCTbIX Nl0fei HaxoasTcs B AnanasoHe oT 70 % ao 120 % (4). YpoBeHb
dakTopa X y HOBOPOX/AEHHBIX HU3KWIA U cocTasnsieT npumepHo 30 - 50 %
OT YPOBHS JaHHOTO chakTopa B nna3me B3pocnioro yenoseka (5).

OpHako, kaxgon nabopatopuu cneayeT onpeaenuTb COBGCTBEHHbIN
pedepeHCHbIN AnanasoH.

13/ AHANTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

* [lnanasoH nsMepeHui
[unanasoH uamepenuii ¢ nomowpio peareHta STA® - Néoplastine® Cl
Plus ansa aHanusatopa STA® cocraensiet ot 1 go 200 % Ans nnasmbi,
pa3BegeHHol 13 pacyeta 1:10.
B cootBeTcTBUM ¢ AnpekTvBoi CLSI EP06-A (9), AnanasoH namepeHui
¢ nomouwsto peareHta STA® - NeoPTimal ans aHanusatopos cepum
STA-R® u STA Compact® coctasnser ot 1 go 300 % npu
COOTBETCTBYIOLEM aBTOMATUYECKOM pasBeeHUn Nnaambi.

® TouHoCTL
[ns  noBTOpsieMOCTM W BHYTPUNaGopaToOpHOW MPeLn3noHHOCTH
MCCNeaoBaHnin  UCNOMNb30BanuCh pasHble obpasubl. PesynbTaTthbl,
nosnyyeHHsle ¢ nomowbto pearentos STA® - NeoPTimal Ha STA-R®,
nokasaHbl Huxe. [PELM3NOHHbIE WCCNefoBaHWS NPOBOAUNUCH B!
cooTBeTCTBUM ¢ AnpekTnBoii CLSI EP05-A3 (10).

BOCI'IDOME)BOQMMOCTb BHyTpﬁgngg?:OpHaﬂ
Mnasva Mnasma 1 Mnaswa 2 Mnaswma 1 Mnaswa 2
_n 80 80 80 80
X (%) 86 38 86 38
SD (%) 2.1 0.8 3.3 1.6
CV (%) 24 21 3.8 4.2
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5_‘['4] - DEFICIENT XI

HeduumntHas nnasma ans onpedenexus dpakropa Xl
e Habop, coaepxaluuii 6 x 1 mn dnakoHoB
Ce

(REF 00723)
Okrsbps 2018 Pycckuil 4

1/ HASHAYEHUE

STA® - Deficient XI - sTo nnasma 4enoseka, ucronbayemas Ans
onpeaeneHnst akTueHocTu chaktopa Xl B nnasme Ha aHanusatopax
STA-R® u STA Compact®. [ns npoBeaeHuss AaHHOrO UCCNEAOBaHMs
HeobxoAuMO vcnonb3oBaTh nnasmy, AeduumuTtHyto no dakropy Xl (1).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

« Buoxumus cakrtopa X|

daktop XI (caktop PoseHTans) yyactByeT BO BHYTPEHHeM nyTu
CBEpThIBAHNS.

®aktop X| - 3TO cepuHOBas npoTeasa C MOMEKYNsiPHbIM BECOM
npubnuautensHo 160 000 [da (3), npucyTcTBylolwas B nnasve B
KOHUeHTpauun ot 3 ao 6 mr/n (7). B nnasve daktop X| cBfsaH ¢
BbICOKOMOINEKYNAPHbIM kKuHnHoreHom (HMWK) (7). Monekyna daktopa
XI cocTouT 13 ABYX MAEHTUYHbBIX Lienei, CBA3aHHbIX, NO KpalHen mepe,
oaHUM aucynbduaHbiM MocTukom (3, 4). ®daktop Xlla aktvBupyet
Paktop XI Tonbko B npucytcteum HMWK. B pesynbTate obpasyetcs
monekyna ¢aktopa Xla, coctoswas us 2 nerkux yenei (MonekynspHsoii
Bec kaxgon 35 000) u 2 TspKenbIx Leneit (MonekynsipHbId BEC kaxaomn
48 000), cBsizaHHbIX AUCYNbMUAHBIMU CBA3SIMU (6). AKTUBHbIE Y4aCTK1
MoneKy bl HAXOAATCSA Ha nerkvx Lensx (4). ®akrop Xla B cBoto ovepenb
akTusupyeT pakTtop X B NpUCyTCTBMM MOHOB Kanbuus (9).

®daktop Xla  MHaKTUBMpyeTCs  0-aHTUTPUNCUHOM, a  Takke
aHTUTpPoMBUHOM IlI, UHrIMBKUTOPOM C4-3CTEpasbl U Cy-aHTUNNA3MUHOM (7).
KnHuHb!
CHMWK > T N
MpekannukpenH ———— KannukpeuH Ksiu-PA
pXlla aXlla Xl Tcu-PA™

Xla<e——XI
CHMWKD
Cat*

MnasmuHoreH ——— lMnasmuH

IXa €«—IX

* Scu-PA -
** Teu-PA - ey

opma o eHa asa)

hopma yp: akusaTopa eHa (

« MaTonoruyeckme nsMeHeHUs
[ecuumnt daktopa Xl, Bnepeble onvcaHHbIn PoseHTanem B 1953 roay,
XapaKTepu3yeTcsi pa3BUTUEM reMOopparuiyeckoro CUHAPOMa PasnuyHon
CTeneHn TAXECTM OObIYHO BCMEACTBME 3KCTpakuuu 3yba unm
Xvpypruyeckoro Bmelatenscraa (9).
OTMeYaeTcs, Y4TO HacneacTBeHHbIl aeduumt dakropa XI (ayTocomHo-
PEeLEeCCUBHbIN TUN HacNeA0BaHNS) LUMPOKO PacnpoCTpaHeH B eBPenckoii
nonynsuum. Y reTeposuroT KNMHUYECKUE NPOSIBIIEHUS pasnuyHbl (9).

3/ MPUHUUN TECTA

Mamepﬂerca Bpemsa CBepTbiBaHWsA nocne lJ,OﬁaBJ'IeHI/Iﬂ Keq)a]'ll’lHa n
aKTuBaTopa B CUCTEMy, COAepallylo Bce (DakTopbl CBEPTbIBAHWA B
n36bITKe, 3a nUcknodeHnem aktopa Xl, KOTopbIii NPUCYTCTBYET TOMLKO B
nccneayemoii nnasme (Heob6XoaMMbIA ypoBEHb aKTMBHOCTW (haKTOpoB
obecneunsaeTcsi fobasneHnem peareHta STA® - Deficient XI).

4/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka cogepxWT JIMCT 3HavyeHwid co LITpux-kogom. IToT
LITPUX-KOZ, COAEPXMUT CreaytoLlylo MHOpPMaLMo: HOMEp loTa, HoMep
Kofia Habopa, Homep Kofja peareHTa 1 CpoK rofHOCTH.

STA® - Deficient XI: nuocdunmnanposaHHas unTpaTHas nnasma yenoseka,
neduumtHas no daktopy XI.

OCTOPOXHO — MOTEHLMAITEHO BUOTMOTMHECKM OMACHI MATEPVAM

HekoTopbie peareHTHl aToro HaGopa copepkar wanu
npovcxookeHs. Besiwii pas, koraa Ans nnasma yenoseka,
UCTIOML3YETCA TOMbKO Ta NnasMa, B KOTOPOW no vy

YCTaHORNEHO OTCyTCTBMe aHTWMTen k BUY 1, BUY 2 u supycy renatuta C M NOBEPXHOCTHLIX
anTMreHos renatvta B. OaHaKo, HM OBMH METOA HE MOXET OGECNEUMTL MONHYI YBEPEHHOCTD B
OTCyTCTBMM MHcbekumid. Moatomy npu Takoro TMna

cobnionath Mepbl 6e3onacHoCTy, kak ecnv bl Bbl paboTani ¢ MHMLMPOBaHHLIM MaTepuarnoM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko ANs AuarHoctTuku in vitro. C AaHHbIM
peareHToM crneflyeT paboTtaTb TONbKO KBaNMMUUMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-ANarHocTUYeckoii nabopatopum.

Mepen Hauvanom pa6oTbl BHMMaTeNnbHO npouyuTaiite PykoBOACTBO
nonb3oBaTens ANs UCNonb3yemoii Moaenu aHanusartopa.

ByAbTe KpaiiHe BHUMATemnbHbl W OCTOPOXHbLI Npu paboTe C [aHHbIM
peareHTOM M nnasMami MauueHTOB. YHWUYTOXeHWEe oTpaboTaHHbIX
MaTepuanoB A0MKHO OCYLLECTBISATLCS B COOTBETCTBUN C AEACTBYIOLMMM
MECTHbIMU HOpMaTUBaMMU.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

BafTue KkpoBM HEOBXOAMMO OCYyL|ecTBNATL B  COOTBETCTBAM C

PekoMeHAaLMAMM [N TECTOB, NPOBOANMBIX A1l UCCNEA0BAHUS CUCTEMbI

remocrasa.

* KpoBb (9 06bemoB) cobupaeTcs B npobupku, coaepxatime 0.109 M (t.e.
3.2 %) pacTBOp Tpex3amelleHHOro uuTpata HaTpusi B KayecTsBe
aHTuKkoarynsHTa (1 o6bem).

* Llentpudbyrnuposanue: 15 muHyT npu 2000-2500 g. Vnu xe ncnoneayiite:

CKOpPOCTb W ANUTENBHOCTb  LIEHTPUYrMPOBaHUs, HeoGXoAUMbIE A

nonyyexus GeaHoii TpomBouuTamm nnasmel (< 10 000 TpomGouMTOB/MKN). |

« Mnasva ocTaeTcsi CTaGWUNbHOW MPU XPaHEHUU B MNACTUKOBBIX
npo6upkax B TeYeHue:
4 vacos npn 20 £ 5 °C (11)
15 pneii npu —20 °C (10) Y Mpun

ycnosuu  BbICTPOA  3aMOpPO3KM.
1 mecsiua npu -80 °C (10)

PasmopaxwvBaTte obpasel, nnasmbl npu
37 °C, patb pacTasitb NOMHOCTbIO.

7/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

« MoaroTtoBka

PacTtBopuTe cogepxumoe brnakoHa c peareHTom, pob6asuB 1 mn
AucTunnupoBaHHoi Boabl. OcTaBbTe nakoH ans crabunusauun
peareHTa npv komHaTHol Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 muHyT. 3atem
aKKypaTHO MepemeluaiiTe peareHT NPOKpyuMBaHWeMm cnakoHa Ao
NONy4YeHUsi FTOMOTeHHOro pacTBopa.

XpaHeHue

Mpu xpaHeHn npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabumbHLIMK B TEYEHUE CPOKA FOHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.
Mocne npuUroToBNEHUs peareHT ocTaeTcst CTabWUnbHbIM B TeuYeHue
4 yacos Ha 6opty STA-R® u STA Compact®.

.

8/ HEOBXOOUMLIE PEATEHTbI U OBOPYOOBAHUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABEOPE

« STA® - C.K. Prest® (REF 00597), STA® - Cephascreen® (REF 00308,
00310) nnn STA®- PTT [A] (REF 00595).

STA® - Owren-Koller (REF 00360).

STA®- CaCl, 0.025 M (REF 00367).

STA® - Unicalibrator (REF 00675).

STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTPOMbHbIE MNaambl,

HOPMarbHBI W NaTonorMYEcKui YPOBHU.

STA-R® unu STA Compact®.

o KpacHas marHuTHass mewanka (REF 26674), ecnu ucnonb3syetcs
STA® - C.K. Prest®.

« STA® - mini Reducer (REF 00797), ecnn ucnonbayetcs STA® -

Cephascreen® @, unn STA® - maxi Reducer (REF 00801), ecnu

ucnonbayercs STA® - Cephascreen® @.

CrtaHpgapTHoe o6opynoBaHue 1

KNUHW4Yeckol nabopaTtopuu.

.

.

martepwuansbl, Heobxoaumble B

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

9.1. Kanubpoeka

KanubpoBka uccnefoBaHWsi NPOBOAWUTCS C  WUCMOMNb30OBaHUEM
STA® - Unicalibrator. MogrotosbTe STA® - Unicalibrator n BBeaute B
npuGop WHdopMauuio, coaepxallylocs B WTpux-koae flucta
aTTEeCTOBaHHBIX 3HAYEHUiA, BIIOXEHHOro B ynakoBky. PasseneHus
KanubpaTtopa BbLINOMHAKTCA aHanuM3aTopoMm aBTOMaTUYeCKU C
ncnonb3oBaHuem Gycdepa STA® - Owren-Koller B cooTBeTCTBUM C
napameTpamu TecTa, BBEAEHHbLIMU B NMPnUGOp.

KannbpoBouHasi kpuBasi oToGpaxaeTcs Ha akpaHe aHanusatopa B
MeHto “Calibration” (cm. PykoBoacTBO nonb3sosatens).

Mnasma nayueHToB

Mnasmbl NauUWEHTOB WCCMeAylTCs HepasBeAeHHbIMW. 3arpyaute
npobupku C nnasmMamu nauveHToB B npubop (cm. PykoBoACTBO
nonb3oBaTensi Ans  UCMONb3yeMOW MOAenu aHanuaaTopa).
AHanuaaTop aBTOMAaTUYeCKu BbIMOMHUT HeoGXOAUMOe pasBeaeHue
nnasmbl ¢ ucnonb3osaHuem Gycepa STA® - Owren-Koller.

Mocne atoro BbIGepute TecT(bl), KOTOPbI(ble) Heobxoaumo
BbINOMHUTH.

9.

N
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9.3. KoHTponb ka4ecTsa
YT0BbI rapaHTMPOBaTh TOYHOCTb M BOCMPOM3BOAMMOCTL Pe3ynbTaTos,
HeoBXoaMMOo NpoBeAeHNe KOHTPONs kayecTBa. CreayeT ucnonb3oBaTth
[iBa pasnuyHbIX YpOBHsi KoHTponsi. Wcnonbayiite STA® - System
Control + [P]. MNoaroTosbTe peareHTbl ANS NPOBEAEHNS KOHTPONS
KayecTBa M BBeAuTEe B NpuGOp WHcopmaumio 06 aTTecTOBaHHbIX
3HAYEHNAX WCMOMb3YEMbIX KOHTPOSNbHBLIX MaTepuanoB C MOMOLLbIO
WITPUX-KOZA, HaneyaTaHHOro Ha JIMCTe aTTeCTOBAHHBLIX 3HAYeHW,
BNOXeHHOM B Ha6op. KoHTponbHble nnasmbl ucnonbaylorcs 6Ges
[I0MOMNHUTENLHOTO Pa3BeeHNs; aHanNM3aTop aBTOMAaTUYECKM BbINOMHUT
HeoOXxoAuMble pa3BefeHUs nnasm C ucnonb3oBaHvem 6Gydepa
STA® - Owren-Koller.

9.4. Ananus
O6patutecb k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a noApobGHOCTSMW O TOM, Kak MPOBOAWTCSA
1CCNeaoBaHne Ha 1CToNb3yemMoii MOAENV aHanusaropa.
OnpepenenHune caktopa Xl B vccriepyemoit nnasme aBTOMaTUYECKU
BbINOMHSIETCS aHaNM3aTopoM cpasy nocre 3arpy3kit 06pasLioB nnasmbl
B npubop. WccnegoBaHue HeoGXoAMMO MPOBOAUTL Cpasy rnocne
BbINOSTHEHUS KanUGPOBKYM B CBA3M C HU3KOM CTabunbHOCTbIO chakTopa Xl
B nnasve. PekomeHyeTCs NpPOBOAUTL [AaHHble WUCCNEAOBaHWA B
cepusix.
Mpu Huskom yposHe cbakTopa Xl (< 10 %) aHanusaTop aBTOMaTU4eCKN
BbINOSHSAET MOBTOPHOE UCCeAoBaHMe AaHHOro obpasua nnaswvbl B
noaxofslieM pasBefeHuu, Npyu YCNoBUM, YTO AaHHas onuus Gbina
ykasaHa B HacTpoiikax Tecta (CM. PyKoBOACTBO Mnomnb3oBatens).

10/ PE3YIIbTATbI

YposeHb thaktopa Xl (%) B uccneayembix obpasuax nnasmbl otobpaxaercs
Ha 9kpaHe aHanusaTtopa B MeHio “Test Panel/Test Status” (cm. PykoBoacTeo
nonb3osatens). PesynbTaThl HeobxoAuMO  WHTepnpeTWpoBaTb B
COOTBETCTBUW C KIIMHUYECKUM M BUOSIOrMYeckum CTaTyCOM nauueHTa.
yseLlMTer, YTO 3Ha4YeHus, nony4yeHHole Ansa KOHTpOI‘Ieﬁ, HaxogsaTcsa BHYTPpU
AnanasoHoB, YKas3aHHbIX B TNuctax atTecto i, BNO:; B
Ha60p. Ecnun KOHTPOJIbHbIE 3Ha4YeHWa HaxoaaTcsa 3a npegenamu
YCTaHOBIEHHOro Anana3oHa, NnpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI l:LVIarHOCTVNeCKOﬁ
cuCTeMbl, 4TOGbI rapaHTMpoBaTb ee MnpaBuNbHOE (yHKLUMOHUpOBaHVe. B
4YacTHOCTW, NpoBepbTe YCNOBUA NPOBEAEHUSA WCCNeaoBaHUs, peareHTbl,
kanubpoBKy, KayecTBo uccnegyemoro obpasya nnasmbl u T.n. pun
HeOﬁXOﬂMMOCTM NOBTOPUTE UCCnefoBaHME.

11/ OTPAHUYEHNA

* PesynbTat onpefeneHnsi aktuBHoCcTM aktopa X|I MoxeT 6biTb Huxe
VCTUHHOTO 3HAYeHUst NMpU Hanu4uu renapuHa U MHrMGUTopoB TpoMGUHa
(T.e. rupyavHa, apratpobaHa u ap.) B uccneayemoin nnasme.

* PesynbTat onpefenenusi aktueBHocTu aktopa XI mMoxeT 6biTb Huxe
VCTUHHOTO 3HAYEHUs! MPU HaNMMYUN BOMYAHOUHBIX AHTUKOArynsHTOB B
nccnepyemoli nnasme (8).

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

Kak npaBuno, HopmanbHble 3HaveHus akTMBHOCTM bakTopa X| B nnasme
B3pOCHbIX Miofei HaxoasTes B AuanasoHe ot 60 go 150 % (2). OgHako,
kaxgol nabopatopun crnegyeT onpefenutb COGCTBEHHbIN pedepeHCHbIi
[ManasoH.

YposeHb aktopa X| y HOBOPOXAEHHBLIX HU3KUIA W COCTaBNSIET NPUMEPHO
30 - 50 % oT ypoBHs AaHHOro daktopa B nnasme B3pocnoro yenoseka (5).

13/ AHANTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

* AvanasoH usmepeHus - Mpenen oGHapyxeHus
Mpu uccnegosaHun nnasvbl B passegeHun 1:10 Ha aHanusatope STA® ¢
ucnonb3osanvem pearenta STA® - C.K. Prest® nuHeiiHoCTb coxpaHsieTes 4o
175 % axktusHocTu chaktopa Xl, a npegen obHapyxeHusi coctaBnsieT 2 %.

* BocnpoussoaumocTs
PaannyHble 06pa3Libl Nnasmbl Gbiny MCNOb30BaHb! 1S OLEHKN BHYTPU- 1
MEXCEPUIIHON BOCMPON3BOANMOCTU Ha aHanuaatope STA®. MonyyeHHble
pesynbTaThl NpUBEEHbI HIXE:

B TeueHue oaHoli cepumn Mexay cepuamn

Mnaswa Mnaswva 1 Mnaswa 2 Mnaswa 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (%) 104 42 121 44
SD (%) 35 1.9 10.0 3.0
CV (%) 3.4 4.7 8.3 6.8
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5_‘['4] - IMMUNODEF II

UmmyHopedbuumuTHas nnasma ans onpeaenenus daxropa Il
e Habop, coaepxaluuii 6 x 1 mn dnakoHoB
(REF 00740)

vo] C€

Ansapb 2018 Pyccruii 4

1/ HASHAYEHUE

STA® - ImmunoDef Il 870 UMMyHomedMUMTHAs nnasma 4enoseka,
npeAHasHayYeHHas [ANs UCCNeaoBaHWa akTUBHOCTM chakTopa Il B
uuTpaTHoii nnasme Ha aHanuaatopax STA-R® u STA Compact®. [ns
npoBeeHNst AaHHOrO UCCNEA0BaHUS HeOBX0AMMO WCMONb30BaTh Niasmy,
AeduumuTHyto no daktopy I (1).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

dakTop Il, TakwKe W3BECTHbIA Kak MPOTPOMOWH, - 3TO TNUKOMNPOTEWNH C

MoreKkynsipHoii maccoi okono 72 000 [la, cuHTesnpyemblii B nevexn (10).

[ns nonHoueHHoro GuOCUHTE3a MOneKynbl MPOTPOMOBWHa Heobxoaum

BuTamMuH K.

MpotpombuH npeactaBnseT coboit OAHOLENOYeYHbIA nonunenTuz,

COCTOSALMIA U3 ABYX (hparMeHTOB:

— C-TepMuHarnbHas 4acTb, COCTaBIISOLAS CTPYKTYpY TpOMOUHA

—N-TepMuHanbHas 4acTb, KoTopas MOXET AMCCOLMMPOBaTh NoA
nencTBrem TpombuHa Ha dparmeHTsl 1 U 2; N-TepMuHanbHas 4acTb
cogepxut 10 ocTaTkoB  y-KapGOKCUrMyTaMMHOBOM  KUCMOTbI,

HeobXxoauMbIX  [ANA  CBA3bIBAHWA  MOMeKynbl NpoTpom6uHa C

docdonunuaamu (10).

AKTUBaLWS NPOTPOMOMHA MPOUCXOAUT NOA AeiCTBUEM (hepMEeHTHOro
KOMMfeKca, cocTosAuero us gaktopa Xa, MOHOB Kanbuua u daktopa V.
AKTUBaLMs nocnefHero haktopa Ha CTaaumu YCUNeHus Koarynsiyum MoxeT
NpOUCXOANTb NOA  AeWCTBMEM HEeGOMbIMX KOMWYeCTB TPOMBUHA,
ccopmMupoBaBLIErocs B HavanbHoii ¢hase. o mepe akTuBauun
npoTpomM6uHa, TPOMBUH BLICBOBOXAAETCA B OKpYXKaloLlylo cpeay, rae u
BbINOMHAET CBOK OCHOBHYIO (DYHKLMIO - NpeobpasosaHue hubpuHoreHa B
ubpuH (10).

Heduunt daktopa Il HabnopaetTca npu cnegyoWwmx KIMHUYECKUX
COCTOSIHUSIX:

— M3onuposaHHsbIii Aecuuut caktopa |l

{ BpoxaeHHbIn  aeduunT  (BCTpevaeTcs
AncnpoTpomMbuHemust (8)

¢ nproBpeTeHHbIi AeuuuT (MHrMGuTopLI dhaktopa I1) (9, 11)

— lMNpurobpeTeHHbIit AednuuT daktopa |l, accoyumpoBaHHbIi ¢ AeduumTom
npyrux hakTopoB CBEPThIBAHUS

O Tepanus aHTaroHuctamu ButamuHa K (4)

¢ runoBuTamMmMHO3 BUTaMWHa K: HeAOCTaTOUHOE NOCTYNNeHNe C NULLEN,
HapylleHue BcacbiBaHus unu  MmeTtabonuama BuTamuHa K
(remopparuyeckasi GoneaHb HOBOPOXAEHHbIX, XONecTas, NeveHue
aHTu6notunkamm) (11)

{ 3aBonesaHus neyenu (6, 11): umppos, renatut (2) (yposeHb haktopa Il
VMeeT BaHOe 3HaueHne A7s AMarHoCTUKM W MPOrHO3VPOBaHNS TeYeHUs
renaTtuTa npu ConocTaBneHny ero ypoBHs U YpoBHs caktopa V)

{ AnccemuHMpoBaHHOE BHYTpUcOCyaucToe ceepThiBaHue (ABC) (3).

KpaiHe peako) M

3/ MPNHUUN TECTA

N3mepsieTcs BpeMmsi CBepTbiBaHUS Npu  [J0GaBNeHuM peareHTa
STA® - Néoplastine® B cucTemy, B KOTOPOM BCe (PaKTOPbI CBEPThIBAHMS
npucyTCTBYIOT B M36bITKE, 3a ucknoyeHnem daktopa |, KoTopbIii
COAEPXUTCH TOMNbKO B Uccneayemoin nnasme (Heob6xoaumblii ypoBeHb
akTuBHoCTM bakTopoB obecneunBaeTcs [obaBneHuem peareHTa
STA® - ImmunoDef Il) (4).

4/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka cofepxWT JIMCT 3HaueHWid co LTpux-kogom. IToT
LWITPUX-KOZ COAEPXWUT CReayroLlylo MHdOopMaLuio: HOMep fnoTa, Homep
koaa Habopa, Homep kofla peareHTa 1 Cpok roAHOCTN.

STA® - ImmunoDef Il: nuodunuamposaHHas uuTpaTHas nnasma
yenoseka, W3 KOTOPOW MNONMHOCTbIO yaaneH daktop |l meTogom
CeneKkTUBHOWM MMMyHoaacopoLmm.
OCTOPOXHO — MOTEHUMANEHO BUOSOrMHECKU OMACHLI MATEPUAT

HekoTopble peareHTsl sToro HaGopa copepkar W
npoucxoxaeHna. Bcakwii pas, korga ans npi nnasma
Jyeroeeka, WCMONb3yeTCA TONbKO Ta nnasma, B meoﬁ MCHHTGHMMH no yTBepKASHHLIM
MeToAMKaM YCTaHOBNEHO OTCYTCTBMe aHTuTen k BUY 1, BUY 2, renatuty C 1 NOBEPXHOCTHLIX
aHTUreHos renammra B. OpHaKo, HM OQMH METOA HE MOXET 0GECTIEYNTL NOMHYIO YBEPEHHOCTL B

OTCYTCTBMM MHcbekumit. MMoatomy npu Takoro TMna
Mepbl KaK ecnu 6bi Bbl paGoTani ¢ MHMLMPOBAHHBIM

MaTepuarnoM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHuTb npu 2-8 °C. Tonbko Ans AMarHocTuUkK in vitro. C 3TUM peareHTom
crneayeT pabotaTb TOMbKO KBANMMUUMPOBAHHOMY NEpPCOHany KIMHWKO-
[avarHocTuyeckoii nabopaTtopum.

Pearent STA® - ImmunoDef Il paspabotaH Ans MCMONb30BaHWs Ha
aHanusatopax nuHuu STA®, npegHasHayeHHbIX AN paboTbl ¢ AaHHLIM
peareHTom. [lepes Hayanom pa6oTbl BHUMaTeNbHO MpounTaiiTe
PyKOBOACTBO Nonb3oBaTens Ans UCMomnb3yeMoit MoAenu aHanusartopa.
ByAbTe KpailHe BHUMATemnbHbl W OCTOPOXHbI MpU paGoTe C [AaHHbIM
peareHTOM W nnasMami NauMeHTOB. YHUYTOXEHUE OTPaBOoTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLLECTBIISITLCS B COOTBETCTBUM C [1e/CTBYIOLLIMMM
HopMaTuBamMu.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

BafTMe KpoBM HEOBXOAWMO OCyL|ecTBASTb B  COOTBETCTBAKM C

PEeKoOMeHAaLMSIMM [ TECTOB, NPOBOAVNMBIX AISi UCCMEA0BAHUS CUCTEMbI

remocrasa.

e KpoBb (9 06bemoB) cobupaeTcsi B npobupku, coaepxative 0.109 M (T.e.
3.2 %) pacTBOp Tpex3aMeLUeHHOTo LuTpaTa HaTpusi B KayecTse
aHTuKoarynsHTa (1 o6bem).

LleHTpucbyrupyiite o6pasipl kposu 15 MuHyT npu 2000-2500 g.

Mnaama ocTtaeTcs CTabuUNbHOW NPU XpaHEHUM B MNACTUKOBBIX
npo6upkax B TeYeHue:

4 yacoB npn 20 + 5 °C

8 yacos npu 2-8 °C B
15 aHeit npu —20 °C (12) }

1 mecsy npu -80 °C (12)

cnyyae 6bicTpoin 3amopo3ku,
pa3smopaxweaTe oGpasel; npu 37 °C, aaTb
pacTasiTb NOMHOCTbIO.

Mpumeyanue: ecnu [adHbli  o6pasely nnasmbl GyaeT Takke
ncnonb3oBaH Ans onpeaenenus dakropa VI, He cneayeT xpaHuTb ero
npn 2-8 °C, T.K. B ykasaHHOM TemnepaTypHoM pexume daktop VII
MOXeT GbITb aKTUBMPOBAH KamniuKpenHoBon cuctemoii (5).

7/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

e MoaroToBka
PacTBopuTe copepxumoe nakoHa C peareHToM, Ao6aBuB B Kaxabli
cdnakoH no 1 mn AguctunnupoBaHHol BoAbl. OcTaBbTe nakoH AN
crabunusauun peareHTa npu komHaTtHol Temnepatype (18-25 °C) Ha
30 MuHYT. 3aTem nepemeluaiiTe peareHT NpoKpy4nBaHueM dnakoHa,
4TOGbI MONYYNT FOMOrEHHbIA PacTBOP.

* XpaHenve
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacnevaTaHHblii peareHT ocTaeTtcs
cTaburnbHbIM B TeYEHWe CPOKa XpaHeHUs, YKasaHHOro Ha YnakoBKe.
Mocne pa3BeaeHns peareHT ocTaeTcst CTabUNbHbIM B TeueHne 8 yacos
Ha 6opTy STA-R® n STA Compact®.

8/ HEOBXOOUMBLIE PEATEHTbI U OBOPYOOBAHUE, HE

NMOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Néoplastine® Cl (REF 00605, 00666), STA® - Néoplastine® CI
Plus (REF 00606, 00667), STA® - Néoplastine® R (REF 00665).

e STA®- Owren-Koller (REF 00360).

o STA®- Unicalibrator (REF 00675).

o STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTPOfbHbIE NNasMbl,
HOpPMarbHbIi U NaTONOMMYECKUii YPOBEHb.

e STA-R® unu STA Compact®.

e MarHutHas melwarnka (REF 27425).

e STA® - Reducer (ybeautecb, 4TO MCMONb3yeTCs COOTBETCTBYHOLYNN
pasmep: STA® - mini Reducer (REF 00797) ansi STA® - Néoplastine® Cl ®
unn Cl Plus ®; STA® - maxi Reducer (REF 00801) ans STA® -
Néoplastine® Cl @, Cl Plus © unu STA® - Néoplastine® R).

e CTaHpapTHoe o6opyAoBaHue W MaTepuanbl, HeoGXxogumble B
KNUHW4Yeckol nabopaTopum.

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

9.1. KanuGposka

Kanubpoeka nposogutcs ¢ nomouwpto STA® - Unicalibrator.
MogrotosbTe STA®- Unicalibrator n Beeante B npubop nHdopmaumio,
cofepxallylocs B WTpux-koAe JlucTa aTTecToBaHHbIX 3HAYeHUid,
BJIOXEHHOrO B ynakoBky. PassefieHns kanubpatopa BbIMOMHAKTCS
aHanusaTopoM aBToMaTMYecku ¢ nomolbio Gycdepa STA® - Owren-
Koller, B cOOTBETCTBAM C napameTpamn TecTa, BBEAEHHbIMU B
npu6op.

KanvubpoBoyHas KkpuBas oTobGpaxaeTcs Ha dkpaHe aHanusatopa B
meHto “Calibration” (cm. PykoBoacTBO nonb3oBarens).

Perucrpanna MU PocaJ:[paBHanaope
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9.2. MNnasma nayueHToB
O6pa3ipl NnasMbl NaUWMEeHTOB WCCNEeAYITCS Hepas3BeAeHHbIMU.
Barpyante npobupku € nnasmamu nauueHToB B aHanusatop (cm
PykoBoACTBO — nonb3oBaTens  Ans  UCMOMb3yemoi  Mogenu
aHanuaatopa). AHanuaaTop aBTOMaTU4ECKW BbIMOMHUT HeoBxoauMoe
passefeHve nnasmbl ¢ nomolybio Gydepa STA® - Owren-Koller.
Mocne oatoro BbIGepuTe TeCT(bl), KOTOPbI(ble) Heobxoaumo
BbINOMHUTH.

9.3. KoHTponb kayectsBa
Ytobbl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb U BOCMPOU3BOAUMOCTbL
pesynbTaToB, HeoGXOAWMO NpOBEJEHUE KOHTPONsSi kavecTBa.
CrnepayeT wcnonb3oBaTb [Ba Pa3fUYHbIX YPOBHS  KOHTPOSS.
Ucnonbayiite STA® - System Control + [P]. MoarotosbTe
peareHTbl ANA MNPOBEAEHWS KOHTPONs KayecTsa U BBeguTe
MHopMaLnio 06 aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWAX UCMONb3yemblx
KOHTPOSbHBIX MaTepuanos C MOMOLLbIO LWTPUX-KOAA, HaneyaTaHHoro
Ha BKnagbllle B HABOp C KOHTPONbHBIMU Mnasmamu. KOHTpOsbHble
nnasmbl  UCMONb3ylTCsi Ge3 [OMONHUTENBHOTO  pa3sBeAeHus;
aHanusaTop aBTOMATWYECKM BBINOMHUT HEOBXoAuMble pa3BeAeHWs
nnasm c nomolybio Gycdpepa STA® - Owren-Koller.

9.4. AHanua
O6patuTtech k pykoBoactBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a noApob6HOCTAMM O TOM, Kak MpoBOAWUTCA
1ccreaoBaHne Ha 1CoNb3yemoii Moaeny aHanusartopa.
Onpepenenune caktopa Il B uccneayemoii nnasme aBTOMaTU4ECKU
BbINOJHSAETCS aHaNN3aTopoM cpasy nocrne 3arpyski o6pasLoB nnasm
B npu6op.

10/ PE3YINbTATHI

PesynbTaTel onpefenenust yposHsi caktopa Il (%) B uccnegyembix
obpasijax nnasmbl 0TOGPaxaloTcs Ha dKpaHe aHanusatopa B MeHio “Test
Panel/Test Status” (cm. PykoBoacTBo nonbsosaTens). PesynbtaTbl
HeoGX0AUMO WHTEeprpeTMpoBaTh B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKUM U
61ONOrYeckM CTaTycoM naumeHTa.

Y6eanTecb, 4TO 3HAYEHUs, MOMyYEHHble AN KOHTPONEW, HaxoaaTcs
BHYTPY AMANasoHOB, YKa3aHHbIX B JINCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWN,
BIOXEHHbIX B yNakoBKy. ECNN KOHTPOMbHbIE 3HAYEHUS HaxoasTCcs 3a
npeaenamn yCTaHOBNIEHHOMO AuanasoHa, NpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHOCTUYECKON CUCTEMbI, YTOBbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuiibHOe
(pyHKLMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWSI NPOBeAeHMUs
vccnejoBaHus, peareHTbl, KanbpoBKky, kayecTBo uccneayemoro obpasua
nnasmbl 1 T.n. Mpu HEOGXOAMMOCTU MOBTOPUTE TECT.

11/ OrPAHUYEHUA

PesynbtaT onpeaeneHns aktusHocTu daktopa Il MoxeT ObiTb Huxe
VCTUHHOTO 3HAYEHUS MPU Hanu4uu UHrMGUTOpoB TpombuHa (Hanpumep,
rMpyavH, apratpobat...) B uccnefyemoii nnasmve.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAI

Kak npaBuno, HopmarnbHble 3HaueHUs ypoBHs caktopa Il B nnasme
B3POCIIOr0 YernoBeka HaxoAsTcs B Auanasode oT 70 % po 120 % (7).
OpHako, kaxpas nabopatopus [orfkKHa OnpeaenuTb Co6CTBEHHble
npeaensl HopMarnbHbIX konebaHuii.

13/ AHANMUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKAU

* lnanasoH nsmepenus — Mpeaen oGHapyxeHUs
Mpy uccneposaHuu nnasmbl B passeaeHun 1:10 Ha aHanusaTope
STA-R® ¢ wucnonbsosaHnem peareHtos STA® - Néoplastine® npegen
oBHapyxeHns coctaBnseT 3 %, a BEPXHUIA npeaen NMHeRHOCTN paBeH
150 %.

* Bocnpon3soaMMoCTb
Pa3annyHble 06pasLibl Nnasmbl 66Ny MCNONb30BaHb! ANA OLEHKN BHYTPU-
M MeXCepwiiHoii BOCNPOM3BOAMMOCTM Ha aHanuaatope STA-R®.
PesynbTtathl, nonydenHsle ans STA® - Néoplastine® R, npuseaeHs
HIKe:

B TeyeHune ogHoi cepumn Mexay cepusmu

Mnasva Mnaswva 1 Mnasma 2 Mnasva 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (%) 40 93 al 93
SD (%) 1.2 1.9 1.6 3.8
CV (%) 3.0 2.0 3.9 4.1
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STA IMMUNODEF VIII
HccnenoBanne mMMyHO-1eUIMTHON 11a3Mebl 1o daxropy VI
* CocraB HabOopa 6 X 1-mu Buan

(Katanoxwsiit Homep 00728)

ce
Hrons 2020

1/ HASBHAYEHUE
STA® - ImmunoDef VIII — ummyHo-aeduIMTHAS 1a3Ma KPOBU YEJIOBEKa, MPEAHA3HAYCHHAS JUTS HCIIOIBb30BaHMUS

npu omnpeneneHnn aktuBHocTH (aktopa VI (anTHTeMOoduMueckuit A dakrop) B miasMe Ha aHammzaTopax STA
R® u STA Compact®. [lanHble ucciaeaoBaHus TpeOYIOT BKIIOUSHHUS I1a3Mbl geuunTHOi o daxropy VIII.

2/ OIIMUCAHUE U OB bACHEHUE

* Buoxumus daxropa VIII

®axtop VIl — roukompoTrenH ¢ MonekynsapHEIM BecoMm okoio 280,000 mameroH (3). [IpucyrcTByeT B medeHH,
cene3eHke, moykax u guMdonutax (3). B mmasme dakrop VI mupkynupyer B KOMIUIEKCHOM COCAMHEHUH C
¢dakropom ¢on Bumrebpanma, F. VIII/VWF (2). B stom kommiekce ¢akrtop VI cBszan ¢ dakropom ¢oH
Bunnebpanna He xoBaneHTHOU cBsi3bio (3). @akrop VIII Moxer ObITh aKTHBUPOBaH TPOMOMHOM M (akTopoM Xa
(3); on yBenmmuuBaeT akTUBHOCTh (akTopa X 3a cuet ¢daxropa IXa npu Hanuuuu pocdonununos u xansums (3).

» Ou3nonaTaIoruiecKiue U3MEHEHHUs

AxrtuBHOCTE pakTopa VIl moHmKaeTcs B CleIyromnX CUTYaIHIX:

— emopmmms A

Crenenp TspkecTd reModuinu ocHoBana Ha dakrope VIII: yposens C (7):

0 <1 % (< 0.01 ME/mun): Tsbkenasi CTEIeHb reMOpHIHH,

0 1-5% (0.01 - 0.05 ME/mun): ymepeHHast CTerieHb TeMOBUITUH,

0>5-<40% (> 0.05 - <0.40 ME/mn): msirkas crerneHb reMo(uin.

— Hanuuue cnenuduyeckoro uaruduropa dakropa VI (5)

— HEKOTOpBIE BHUIbI 3a00s1eBanuii pon Bumieopanaa (5, 10)

VYposens dakropa VIII Moxker ObITH NOBBINIEH IpU: TPOMOOIMOOIMYECKUX OCJIOKHEHUSIX, KOPOHAPHOM
aTepoCKIIepo3e, MOYEUHON HeJ0OCTaTOUHOCTH (5), AnadeTe, BOCIATUTENBHBIN CHHIPOM.

Bsicokue yposuu dakropa VIl omuceiBarorest kak hakTop prcka TpoM603a, B 4aCTHOCTH BEHO3HOTO Tpom603a (6).

3/ IPUHLIMIT UICCJIENJOBAHUMA

HUccnenoBaHue 3aKiIOuaeTCss B M3MEPEHHHM BPEMEHM CBEPTBHIBAHMS IPU HAIWYWK IlealdHa M aKTUBATOpa C
MCIIOJIb30BAaHUEM CHCTEMBI, IJie Bce (DaKTOphl HaxojasaTcs B u3bdbiTke (npenocrasisiercss STA® - ImmunoDef VIII),
3a uckmouerneM ¢akropa VI, koTopsrit moOsIBaeTCs U3 UCCIEAYEMOT0 00pasIa.

4/ PEATEHTBI HABOPA

B ymakoBke comepHTCS BKJIQJBIII CO 3HAUCHUSMH aHaU3a M ITPUXKOJIOM. LLITPUXKOJ COAEPKHUT CIIEAYIOLIYIO
UHGOPMALUIO: HOMEp CepPUH, KOA HOMEep Habopa, KO HOMEp peareHra U CpoK T'OJHOCTH.

STA® - ImmunoDef VIII: muodunusupoBanHas nutparHas mia3Ma, u3 kotopoit yiaanes dakrop VI cenexrusHoi
nMMmyHoazacop6mmen. Octarounas aktuBHOCTH (axtopa VIII menee cocramser ctporo 1 %. OH comepxut
HOpMaJIbHYI0 akTUBHOCTE (> 50 %) ¢akrtopa ¢on Bumnebpanna (VWF), a Taxoke apyrue ¢akTopsl CBEPTHIBAHUS
KpoBH. OUOPHHOTEH TaKk)Ke NPUCYTCTBYET B KojndecTBe Oosee 1 /1.

PEYIIPEXIEHUE — [IOTEHLIMAJIBHO BUOJIOT MYECKH OITACHbBIN MATEPUAJI

Hexoropsle peareHTsl JaHHOTO Habopa cojepKaT MaTepHalbl YeJI0BEUECKOTO W/WIU XMBOTHOTO IPOUCXOXKIICHHUS.
Besiknit pas, korja ajst NpUrOTOBIICHUS JAHHOTO peareHTa TpeOyeTcs MCIOIb30BaHNe YETOBEUECKOM TIa3MBbl, IS
omnpenenenuss Hanuuua antuten k BUY 1, BUY 2, remaruty C M NOBEpXHOCTHOMY aHTUIeHY remaruta B
MPUMEHSIOTCS YTBEP KICHHBIE METO/BI [ €€ TECTUPOBAHMS, a PE3YIbTaThl MPOJAEMOHCTPHUPOBAIN OTPHIATEIEHBIN
pesynprat. OMHAKO HU OAWH METOJ HE MOXXET HMOJIHOCTHIO TapaHTHPOBATh OTCYTCTBUE BO30OyIUTENECH MH(EKIINH.
[TosToMy TpM MCTIOTB30BaHUM TAHHBIX PEAreHTOB CIEAYeT COOMOAaTh 0COOYI0 OCTOPOKHOCTh COTJIACHO MPaBUIaM
0€30MacHOCTH MPHU paboTe ¢ OMOIIOTHIECKUMHU MaTepralaMy Tak, Kak eciiu Obl 3TO ObLT MHPEKIIMOHHBINA MaTepHal.

5/ MEPBI TPEAOCTOPOXHOCTU

Xpauute npu Temneparype 2-8 °C. TonbKo Ui JUarHOCTUKH iN Vitro. JJaHHbIH peareHT A0JDKeH ObITh HCIIOIB30BaH
TOJIBKO CEPTU(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM TIEPCOHAIOM YIOJIHOMOYCHHBIM Jaboparopued. Ilepen Hauamom
paboThl BHUMATEIIFHO O3HAKOMBTECh C PYKOBOACTBOM K aHAIM3aTOPY COOTBETCTBYIOIEH MOZIETH. AKKypaTHO
paboTaiiTe ¢ IaHHBIMH peareéHTaMHu M oOpa3LamMM NalUeHTa. Y TWIM3alus JKHIKUX OTXOJO0B JIOJDKHA HMPOXOAWTH

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



COTJIACHO MECTHBIM HOPMATUBHBIM aKTaM.

6/3ABOP OBPA3ILIA 1 PABOTA C HUM

3abop oOpasiia J0HKEH MPOXOIUTH COTVIACHO PEKOMEH/IAIMSM IIPOBE/ICHUS HCCIICIOBAHUM reMocTasa.

* [Tomectute kpoBb (9 06.) 8 0.109 M (namp. 3.2 %) TpuHATpHALUTPATHBINA aHTHKOArYIAHT (1 06.).

* LHenrpudyruposanue: 15 munayt npu 2000-2500 r. B kagecTBe anpTepHATHUBH IEHTPUDYTUPYITE TPOOUPKY C
00pa3moM MIpU CKOPOCTH W BPEMEHH, HEOOXOMUMBIX U1 MOJy4eHus OemHoi TpomOoruramu miasmer (< 10000
TPOMOOIIMTOB/MKII). ANBTEPHATHBHEIN MPOIIECC MEHTPUPYTHPOBAaHUS JODKEH OBITh BAIMINPOBAaH HA MecTe. bomee
noapoOHy0 nHpopManuio cM. B pykoBoactse CLSI H21.

» XpaHeHHE IUIa3MBl B IUIACTHKOBOH INPOOHMpPKE: MPOBEIUTE TECT KAaK MOXHO CKOpee IIocie B3ATHsA 0o0pasma.
Crietytorye CpoKd XpaHEeHHUsI CYUTAIOTCS JOITYCTHMBIMU:

4 yvacampu 20+ 5 °C (9)

15 mueit mpu — 20 °C (9) } [pu GeIcTpOli 3aMOpo3ke. PasmMopo3sTe oOpasen npu temmepatype 37°C. Jloxxaurecsh

1 mecsn ipu — 80 °C (9) MIOJTHOTO pPa3MOpPaXMBaHUsI.

7/ TIPUTOTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [Ipurorosienue

PazbaBeTe comepxmMoe KaKaoil BHANbl 1| M mucTWUTHpoBaHHOW Bonbl. OcraBhTe Ha 30 MHHYT pacTBOPEHHBIN
Mmarepuan npu komHatHoW Temneparype (18-25 °C). AkKypaTHO BCTPSAXHUTE BHANY Ul MOJYyYSHUS TOMOTEHHOTO
pacTBoOpa.

* XpaHeHue

PeareHThl B HEBCKPBITHIX BHallax CTaOMJIBHBI JI0 CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3THKETKE INPHU XPaHCHUH NpPHU
temneparype 2-8 °C.

[Tocne pa3daBieHus peareHT ctabuiieH B TeucHue 8 yacoB BHyTpH aHanu3zaropa STA-R® u STA Compact®.

8/ HEOBXOAMUMBIE PEATEHTHI U OBOPYJIOBAHUE, HE BXOJISIIUE B KOMITJIEKT ITIOCTABKHA

* STA® - C.K. Prest® (Karanoxmusiii Homep 00597).

* STA® - Owren-Koller (Karanoxnsriit nomep 00360).

* STA® - CaCl2 0.025 M (Karanoxmusiii nHomep 00367).

* STA® - Yuukanubparop (Karanoxusii nHomep 00675).

* STA® - Cucremusiii koHTpoib N + P (Karamoxusii momep 00678): KOHTpOINbHBIC IUIA3MbI, HOPMAJIbHBIA U
AHOPMAJTbHBIH YPOBHH.

* STA-R® unu STA Compact®.

* MaruuTHas Memanka (Karanoxusiii nomep 26674) st ucrons3oanns STA® - C.K. Prest®.

» O0miee naboparopHoe 000pYyIOBaHUE U MaTEPUAIIBI

9/ TTIPOLUEAYPA

9.1. Kanubporka

KannbpoBka wuccienoBaHus IPOBOJUTCS € ucrosib3oBaHMeM STA® - yHukanubOparopa. [IpurotoBbre STA® -
YHUKaNIUOpaTtop W OTCKaHUpYyHTe HH(OpMAalHUIO, COJEpXKAIlyICcs B IUTPUXKOJAE BKIAbINIA CO 3HAYCHHSIMHU
UCcreoBaHus. AHaIM3aTOp aBTOMATHYECKH TOTOBHUT CTAHAApThI IyTeM paszbasienus ¢ STA® - OwrenKoller
COIJIaCHO IapaMeTpaM, BBEJCHHBIM B IIPHOOP ISl UCCIICIOBAHMS.

KaimbpoBoYHy0 KPUBYIO MOXHO NPOCMOTPETh Ha 3KpaHe aHanu3atopa B MeHI «KaauOpoBka» (CM. crpaBoyHOE
PYKOBOJICTRBO).

9.2. Tl;1a3MbI MalMenTa

ITna3Mbl manueHTa UCCleAyoTCs B Hepa3z0aBieHHOM Buze. OHU 3arpyXaroTcs BHYTph pubopa (CM. pyKOBOACTBO
MOJIB30BATENISl AHAIM3ATOpPa COOTBETCTBYIOLICH MOJIEIH).

AmHanu3atop aBTOMaTnuecku rotoBuT pasbasienus ¢ STA® - OwrenKoller.

3areM BbIOEpUTE HEOOXOIUMOE HCCIIeIOBAHNE.

9.3. KonTposnb kauecTBa

[ TapaHTHH TOYHOCTH M BOCIPOW3BOJMMOCTH PE3yJIbTaTOB HEOOXOANMO HCII0JIB30BaTh KOHTpoJH. Vcmonb3yiiTe
STA® - Cucremusliit koutposis N + P. [TonroroBsTe KOHTPOIM M OTCKAaHUPYHTE MH(POPMAIMIO COAEPIKAILIYIOCs B
IITPUXKO/IE BKJIAIBIIA CO 3HAUCHWSAMHM HccienoBaHus. KOHTpomM HCHOJB3YIOTCS B HEpa30aBICHHOM BHIE;
AHAJIM3aTOP aBTOMATHYECKU FOTOBUT pazbasienus ¢ STA® - OwrenKoller.

9.4. UccrnenoBanue

Cum. «CTtanmapTHbIe TIPOIeAYyPHI paboThIy» MpHOOpa AJIs MOTHOTO OMUCAHMS NATBHEHITUX JEeHCTBHUI.

Ananuzatop apromatudeckm wuccienyer @aktop VI mmazmer. [Ipu HEoOX0IUMOCTH aHAIW3aTOp MPOBOJIUT
MOBTOpHOE pa30aBiieHHe U HCCIeJ0BaHHE 00pa3lia COTrJIACHO YCTAHOBJICHHBIM MapamMeTpaM HCCICIOBaHHsS (CM.
CIIPaBOYHOE PYKOBOJICTBO).
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10/ PE3VJIbTATBI

Vpoeens ¢akropa VIII (%) B ucciaenyemoii mia3me oToOpakaeTcss Ha dKpaHe aHaiau3aTopa B pasgene «CraTyc
WCCIIEJIOBaHMS/TECTOBasl MaHenby» (CM. CHPaBOYHOE PYKOBOJCTBO). Pe3ynbTaT HMHTEpHpPETUPYETCS HCXOHAs U3
KJIMHUYECKOTO ¥ OMOJIOTMYECKOTO COCTOSIHUS MTAllUeHTA.

YOenutech, 4TO MOJyYSHHbIC 3HAYEHHUS KOHTPOJICH HaXOIATCS B IpejeNax Juana3oHa YCTaHOBJICHHOTO 3HAYCHMS,
NPECTaBICHHOr0 BO BKJIAJpBINE K KOHTPOO. Ecnm 3HaueHWe KOHTPOJI HaXOAWTCS BHE yKa3aHHOTO JHAIla30Ha,
NPOBEpPbTE BCE KOMIIOHEHTHI TECT CHCTEMBI U yOenuTech B MX HAJUIeKaIleM (YHKIHOHUPOBAHUH, HAIP., YCIOBHS
HCCIICIOBAHUAX, PEAreHThl, KaluOpOBKa, LENOCTHOCTh HCCICAyeMOH IutasMbl M T.A. IIpH HeoO0XOAMMOCTH
HOBTOPHTE HCCIIEIOBaHHUE.

11/ OTPAHUYEHU A

* Ha pesynbratel uccnenoBanust ypoBHs ¢akropa VIII B oOpasne Moryr oka3aTh BIMSHHE aHTHKOATYJSHTBHI,
HPHUCYTCTBYIOIIHE B 3TOM 00pasIie.

* Hann4une BOMYaHOYHBIX aHTUKOATYJISIHTOB MOYKET TIPUBECTH K 3aHIKEHUIO ypoBHs dakTtopa VIII (4).

12/ PE®EPEHCHBIN MHTEPBAJI

Juanason dakropa VI B HOpManbpHO# ma3Me B3poCaoro HacelaeHus 00brdHO coctaiser 60-150% (1). Oagnako
KaXkzasi 1abopaTopus JOJDKHA YCTaHOBHTH COOCTBEHHBIH HOPMAIIBHBIN JIHAIIa30H.

MHorwue ¢akTopsl MOTYT IPHBOINTE K yBenmueHuo ypoBHA (akropa VIII:C

- IPIMEHEHHE OPaJbHBIX KOHTPALICITUBOB

- BO BpeMs OepeMeHHOCTH (5)

- IpM IpHeMe aHTarOHUCTOB BUTaMKHa K 1 KOPTHKOCTEpOUIHAS Tepartus

- (huznuecKkue ynpaxxHEeHus!, CTPecC U T.JI.

13/ PABOYME XAPAKTEPUCTUKU

* JInana3oH JIMHEUHOCTH

JluueitHocTh ObLTA ycTaHOBIICHA coracHo pekomermamusM CLSI EP6-A (8). nanason muneiiHoctd pasen 0,7-
400% mpu COOTBETCTBYIOIIEM aBTOMAaTHUECKOM pa30aBleHUH MIa3Mbl (cM. pazzaen 9.4).

* TounocTh

HUccnenoBanms tounocty (20 qHEH, 2 cepuy UCTIBITaHUH B IeHB) OBUIH MPOBEIEHBI corllacHO pekomermammsm CLSI
nokymenta EP5-A2 (9) ¢ ucrnons30BaHrEM HOPMATIBHBIX U aHOPMAIBHBIX 00Pa3I0B.

Boutn nosyuens! cneaytomue pe3yabratel (STA-R® u STA Compact® Bmecrte)

Bocnpoussoaumocts BuyTtpunaboparopHas TO4HOCTb
Ob6pasert Ob6paserr 1 Oo6paszer 2 Obpaser 3 Oopaser 4
X (ar/min) 86 37 86 37
CO (ur/mi) 3,8 1,6 50 2,7
KB (%) 4.4 4,3 58 7,3
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STA IMMUNODEF IX
HccnenoBanne MMMYHO-IeUIMTHON T1a3MBblI 1o pakropy IX
 CocraB Habopa 6 x 1-mi1 Buan

(Katanoxusiit Homep 00734)

ce
SuBaps 2018

1/ HASHAYEHHUE

STA® - ImmunoDef X — nmMmyHO-neduHTHAS II1a3Ma KPOBH YeIOBEKA, IPeAHa3HAUCHHAS IS HCTII0Ib30BaHUS U
oTpeneieHuH akTuBHOCTH (akTopa X (anTHremModmmmyecknii B dakrop) B murazme ananmnzatopax STA R® u STA
Compact®. [/lanHble nccnenoBaHus TpeOYIOT BKIIOYEHHS MU1a3Mbl leuiuTHON 110 dakTopy [X.

2/ OITMCAHUME N OFbJCHEHUE

* buoxumust ¢paxropa IX

@akrop IX — rIAMKOMpPOTEMH C MOJEKYJISpHBIM BecoM Okoio 55,000 pambTOH, HPUCYTCTBYET B IIIa3Me
KoHueHTparuei 3-5 mr/xn (3). Cunresupyetcs B nedenu (3). Cunte3 6nonorndecku akTuBHOro akropa IX 3aBucut
ot ButamuHa K (3).

AxtuBHOCTE akTopa [X MOKET MOBHIIIATHCS B ABYX CIy4asix (5):

— ¢axrop Xla, mpu Hammuuu noHOB Kanbuus (Cat++), akruBupyeT daxrop IX no pakropa [Xa,

— TKaHeBHIH (hakTop: KomIuiekc (pakropa VIla aktuBupyer pakrop X, a takxe pakrop IX.

®axtop [Xa obpasyer pepMeHTHBIN KOMITIEKC ¢ ¢ochommmuinamu, noHaMu Kanblust u ¢akrtopom VIa; 3atem
JAHHBIA KOMIUIEKC akTuBHpYeT (paktop X B hakrop Xa (3).

» Ou3nonaTaIorus UM U3MEHEHHUS, 3aBUCSIIIIIE OT JICYCHUS

AxTHBHOCTH (hakTopa IX moHmKaeTcs B CIASAYIOINX CUTYAIMAX:

—T'emodunus B

CreneHp TsDKECTH TeMOGHINU OcHOBaHa Ha (akTope IX: yposens C (6):

0 <1% (<0.01 ME/mn): Tsbxenas creneHb reMoQuiIny,

0 1-5 % (0.01 - 0.05 ME/mi): ymepeHHas CTereHb reMo(UITH,

0>5-<40% (>0.05 - <0.40 ME/mu): MsrKas cTerieHb reMO(HINH.

— nedunut Butamuna K (1), repamus antaronucramu Butamuna K (VKA) (2).

— TIeYeHOYHAsT HEJJ0CTATOYHOTH (1).

— Haym4ue crienuduaHoro uHruduTopa dakropa IX (5).

3/ IPUHLUIT UCCJIEJOBAHUA

HccnenoBanue 3akirovacTcsl B M3MEPCHHHM BPEMCHHM CBEPTBIBAHUS IPH HATUUuU ledalidHAa W aKTUBaToOpa C
HCTIOJIb30BAaHUEM CHUCTEMBEI, IJie Bce (haKTOPBI HAXOAATCs B M30bITKe (mpenoctaisiercs STA® - ImmunoDef 1X), 3a
uckiroueHneM ¢pakropa [X, KoTopblil 10OBIBaCTCS U3 UCCIEAYEMOro 00pasiia.

4/ PEATEHTBI HABOPA

B ynakoBke comep KHTCsI BKIAIBIII CO 3HAUCHHAMH aHANIN3a W IITPUXKOAOM. LIITpUXKOI COAEPkHT ClIeAyIOUIyI0
nH(OopManuio: HOMEp cepuu, Koa HoMep Habopa, KoJ HOMEp peareHra 1 CpoK T'OJXHOCTH.

STA® - ImmunoDef [X: mnodunusnpoBaHHas nuTpaTHas IUla3Ma, U3 KOTOpoW ymaneH Qakrop X cenekTuBHOM
nMMyHOancopbumei. Octarounas akTuBHOCTB (akropa [X cocrasusier crporo menee 1 %.

[IPEJIYIIPEXJIEHUE — IIOTEHLIMAJIBHO BUOJIOTMYECKU OITACHBII MATEPUAJI

HexoTtopsie peareHTsl JaHHOTO HAbOpa cojep’KaT MaTepHaIbl YEJIOBEYECKOTO /WM KUBOTHOTO MPOUCXOKACHUS.
Besxuii pa3, xoraa At IPUrOTOBICHHUS JAHHOTO peareHra TpeOyeTcsl HCHOIb30BAHNE YEIOBEUECKON IUIa3MBl, IS
omnpenenenuss Hanuuua aHtuten k BUY 1, BUY 2, rematuty C M NOBEpXHOCTHOMY aHTHTeHy remaruta B
IPUMEHSIIOTCS YTBEPAKACHHBIE METOBI JUISl €€ TECTUPOBAHMUSI, a PE3YJIbTAThl IPOAEMOHCTPUPOBAIIN OTPULIATENBHBII
pe3ynprar. OHAKO HU OAWH METOJ HE MOXKET MOJHOCTHIO TapaHTHUPOBATh OTCYTCTBHE BO30yAWTENeH MH(DEKIHH.
ITosToMy TpH UCHONB30BAHUY JaHHBIX PEarcHTOB CIEAYyeT COON0AAaTh 0COOYI0 OCTOPOKHOCTh COTJIACHO NPaBHIaM
6e3omacHoOCTH NpH paboTe C OHONIOTMYECKUMH MaTeprallaMt TaK, Kak eclid Obl 3TO ObLT MH(EKINOHHBII MaTepHall.

5/ MEPBI TTIPE[JOCTOPOXXHOCTU

Xpanuts npu Temneparype 2-8 °C. ToibKo Juist AMarHoCTHKY in vitro. JlaHHBIA peareHT J0JDKeH OBbITh HCIIO0JIb30BaH
TOJIBKO CEePTH(UIMPOBAHHBIM JIA00PATOPHBIM IIEPCOHAIIOM YIOJHOMOYEHHBIM Jabopartopueil. Ilepen Hauamom
paboThl BHUMATENIBHO O3HAKOMBTECh C PYKOBOJCTBOM K AQHAJIM3ATOPY COOTBETCTBYIOIIEH MOJIETH. AKKypaTHO
pabortaiiTe ¢ JaHHBIMH peareHTaMH U 0oOpa3uaMH HalMeHTa. Y TWIIM3alus JKUIKUX OTXOJOB JOJDKHA IMPOXOIHUTH
COTJIACHO MECTHBIM HOPMAaTHBHBIM aKTaM.
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6/ 3ABOP OBPA3LIA U PABOTA C HUM

3abop oOpasia JoJDKEH MTPOXOJUThH COTJIACHO PEKOMEHAAIMSIM IPOBEACHHS UCCIIEA0BaHNI reMocTasa.

* [Tomecrure xpoBb (9 06.) B 0.109 M (namp. 3.2 %) TpuHATpUHLIUTPATHBII aHTHKOArYJISHT (1 00.).

* Llenrpudyruposanue: 15 munyt npu 2000-2500 r.

* XpaHeHue I1a3Mbl B INIACTUKOBOI MPOOHUpPKeE:

4 gacampu 20 £ 5 °C (9)

15 mmeit mpu — 20 °C (9) } ITpu 6pIcTpOii 3amopo3ske. Pazmoposste oOpasern npu temnepatype 37°C. Joxaurech
1 mecsm pu — 80 °C (9) TIOJTHOTO Pa3MOpPaKUBaHUSI.

7/ TIPUTOTOBJIEHUE N XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpuroroBienue

PazbaBbTe cozepkuMoe KaxIoi Buaimbl 1 M aucTmiupoBaHHOW Bojabl. OctaBbTe Ha 30 MUHYT PacTBOPEHHBIN
MaTepHai npu KoMHaTHOH Temnepatype (18-25 °C). AKKypaTHO BCTPSIXHHTE BUAITy JUIS MOTyYEHHS TOMOTEHHOTO
pacTtBopa.

* XpaHnenue

PeareHTsl B HEBCKPBITBIX BHAJaX CTAOMJIBHBI 0 CPOKa I'OJHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha 3THKETKE NPH XpaHEHHUU IpHU
temmeparype 2-8 °C. Ilocne pazbaBieHus peareHT ctabuieH B TeueHue 8 yacoB BHyTpu aHaimm3aTopa STA-R® u
STA Compact®.

8/ HEOBXOAMMBIE PEATEHTHEI U OBOPYJJOBAHUE, HE BXOJSIUE B KOMIUJIEKT ITOCTABKHA

* STA® - C.K. Prest® (Karanoxusiit Homep 00597).

* STA® - Owren-Koller (Karanoxusiit Homep 00360).

* STA® - CaCl2 0.025 M (Karanoxnsiii Homep 00367).

* STA® - Yuaukanubparop (Karanoxusiii Homep 00675).

* STA® - Cucremuslii koHTpoiab N + P (Karanoxusii somep 00678): KOHTPOJBbHBIE IIIa3Mbl, HOPMAJIbHBIH H
AQHOPMAaJILHBIH YPOBHH.

* STA-R® unu STA Compact®.

» MarnutHast Mmemainka (Karanoxusiit Homep 26674) ans ucnonszoBanust STA® - C.K. Prest®.

» O6mee mabopaTopHOE 000PYIOBAHNE B MaTEPHAIIBI

9/ TIPOLIEIYPA

9.1. Kanubposka

KammbpoBka mcciaenoBanns MpoBOAMTCS ¢ Hcmonb3oBaHuneM STA® - yHukamubOparopa. [Ipurorospre STA® -
YHUKanIuOpaTtop W OTCKaHMpyHTe HH(pOpManuio, COAEpKAIIyloCs B INTPUXKOAE BKIAAbINIA CO 3HAUYCHHSIMHU
UCCle/IoBaHus. AHaJIM3aTOp aBTOMATHYECKM TOTOBUT CTaHAapThl myteM paszbasienust ¢ STA® - OwrenKoller
COIJIACHO TIapaMeTpaM, BBEJCHHBIM B IPHOOP VISl HCCIICTOBAHUSL.

KannbpoBouHyto KpUBYIO MOXHO IIPOCMOTPETh Ha SKpaHe aHayim3aropa B MeHi0 «KanuOpoBka» (CM. cipaBodHOE
PYKOBOJCTBO).

9.2. I1na3mbl naluenTa

[Tma3mel manuedTa ucciuenyroTes B Hepa3zoasieHHOM Bue. OHHU 3arpyXaroTcsi BHYTpb mpuOopa (CM. pyKOBOICTBO
TIOJTE30BATEIS aHATIM3aTOpa COOTBETCTBYIOIICH MOJIEIIH).

AHanm3aTop aBTOMaTH4eCKH TOTOBUT pa3dasienus ¢ STA® - OwrenKoller.

3areM BBIOECpPHTE HEOOXOIMMOE HCCIIECIOBAHUE.

9.3. KoHTpoJb KauecTBa

Jnist rapaHTHX TOYHOCTH M BOCIPOU3BOJMMOCTH PE3yJIbTaTOB HEOOXOAMMO HMCIOJIB30BaTh KOHTPOIH. Mcnonk3yiite
STA® - Cucremusiii koHTposb N + P. [IoAroToBhTE KOHTPOJIM M OTCKAHUPYHTE WHPOPMAIUIO, COACPIKAILYIOCS B
HITPUXKOJE BKJIAJBIIA CO 3HAUCHHMSMH HCCleloBaHus. KOHTpOJIM HCIOJB3YIOTCS B HEpa30aBJICHHOM BHJE;
aHaJIM3aTOp aBTOMATHYeCKH TOTOBUT pa3basienus ¢ STA® - OwrenKoller.

9.4. UccinegoBanue

CM. «CranmapTHBIC IPOLEAYPHI paboOThDy IPUOOPA IJIs TIOJHOTO OIHCAHUS MATbHEHITNX ASHCTBHIH.

Amnanm3aTop aBToMaTHIecKH uccneayeT ¢paktop X rmrasmer. [Iprn He00X0UMOCTH aHATTU3ATOP MPOBOIUT IIOBTOPHOE
pa30aBieHHEe W UCCIeOBaHHE 00pasla COTIAaCHO YCTAaHOBICHHBIM IapaMeTpaM HCCICIOBaHUS (CM. CIpPaBOYHOE
PYKOBOJICTRBO).

10/PE3YJIBTATHI

Yposenb ¢akropa IX (%) B mcchnemyemoil 1iasmMe oTtoOpa)kaeTcs Ha dKpaHe aHanmm3atopa B pazzaene «Ctaryc
HCCIICOBAHMS/TECTOBAs MaHelb» (CM. CIIPABOYHOE PYKOBOACTBO). Pe3ynbraT HHTEPIPETHPYETCS HCXOIS H3
KIMHUYECKOTO ¥ OMOJIOTHYECKOTO COCTOSHHS MAIlMEHTa.

Y6GZII/IT€CI), YTO IMOJYYCHHBIC 3HAUYCHUSA KOHTpOJ'[eﬁ HaxXogdATCsd B Ipe€Aciax Auamna3oHa yCTaHOBJICHHOI'O 3HAYCHMA,
MPEJCTaBICHHOTO BO BKJIAJBINIC K KOHTPONO. Eciiu 3HaYeHHWE KOHTPOJS HAaXOIUTCS BHE YKa3aHHOTO JHAIa3OHa,

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



IMPOBEPHTC BCC KOMIIOHCHTBI TECT CUCTEMbI U y6€ILI/IT€CL B HMX HaJJIC)KAIICM (byHKIII/IOHI/IPOBaHI/II/I, Harp., yCJ0BUs
HCCJICJOBaHUAX, PCAIrCHTHI, Kaﬂn6p031<a, HCJIOCTHOCTH Mccne,uyeMoi/i IjasMbl U T.O. HpI/I HeO6X0,HI/IMOCTI/I IMOBTOPUTC
HCCIICOJOBAHUC.

11/ OTPAHUYEHNU A

* Ha pesymbratel uccnenoBanus ypoBHs (aktopa IX B oOpasme MOryT Okas3aTh BIMSIHUE aHTHKOATYJISHTBHI,
MIPUCYTCTBYIOIINE B 3TOM 00pasIie.

* Hanmmdrie BOT9aHOYHBIX aHTUKOATYJISTHTOB MOXKET MPUBECTH K 3aHIKEHHUIO YpoBHA (akTopa IX (4).

12/ PEOEPEHCHBI UIHTEPBAJ

Juanazon ¢axropa [X B HOpManpHON ITasMe B3pocCioro HaceneHus: o0br4HO coctaBiseT 60-150% (1). Oxnako
KaXkaas 1abopaTopusl I0JKHA YCTAaHOBUTH COOCTBEHHBIN HOPMAaJIbHBIN JUATa30H.

be3 kakoro-mibo npodunakTuyeckoro eueHus BuraMmiuaoM K, yposeHs ¢akropa IX y HOBOpoKIeHHBIX HU3KUIA (5).

13/ PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU

* Jlnana3oH JIMHEUHOCTH

JluneitHocTh Obina ycTanoBieHa cornacHo pekoMenaanusiMm CLSI EP6-A (7). [lnanazon auneiinoctu pasex 0,7-300%
TIPH COOTBETCTBYIOIIEM aBTOMAaTHIECKOM pa30aBICHAN IUIa3MBbI (cM. pasnen 9.4).

* TouHocTh

HUccrenoBanms Tounocty (20 qHEH, 2 CepUU HCIIBITAHUHA B ISHB) OBUTH POBEICHBI coracHO pekoMeHparmsm CLSI
nokymenTta EP5-A2 (8) ¢ ucronp3oBaHHeM HOPMANBHBIX H aHOPMATbHBIX 00Pa3IoB.

Bt nosyuenst cnenytromue pesyabratsl (STA-R® u STA Compact® Bmecte)

Bocnpoussoaumocts BuyTpunabopaTopHas TOYHOCTb
Oopasent . Oopaser 1 Ob6pazern 2 . Oopaser 3 Ob6pazen 4
X (ur/mmn) 99 44 99 44
CO (ur/mi) 4,0 1,8 5,5 32
KB (%) 4,1 4,0 5,5 3,7
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P Wndopmanns n/unm n300paxkxeHus, CoaepsKaliecs B JaHHOM JIOKYMEHTE, 3aIlMIICHBI aBTOPCKUM NPABOM H HHBIMH

4 IpaBaMy Ha MHTEIJIEKTyalbHYyI0 codctBeHHOCTh, © 2018, Diagnostica Stago ([Inarnoctuka Craro), Bce mpasa
Stago sammiensl.  Jlorotun  Diagnostica Stago ([uarnoctuka Craro) W Ha3BaHMS IPOJAYKTOB  SIBIISIFOTCS
3apErUCTPUPOBAHHBIMU TOPTOBBIMU MapKaMH.
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STA IMMUNODEF XI
HccnenoBanne MMMYHO-IepUIUTHON T1a3MblI 110 pakropy Xl
* CocraB HabOopa 6 X 1-mu Buan

(Katanoxwsiit Homep 00759)

ce
SAnsaps 2018

1/ HABHAYEHUE
STA® - ImmunoDef XI — uMmyHO-1ehHINTHAS [1a3Ma KPOBH YEJIOBEKa, MPEJHA3HAYCHHAS ISl HCIIOJIb30BaHMUS

TIPH OTIpeesieHIH akTUBHOCTH (hakTopa X| B rma3me Ha arHamm3atopax STA R® u STA Compact®. [lanasre
WCCIIeTOBaHMA TPEOYIOT BKIIOUSHHS TUIA3MBI JeGuIuTHOH 1o paxTopy Xl.

2/ OIITMCAHUE U OBbSACHEHUE

* buoxumust ¢paxropa XI

Daktop Xl (bakrop PosenTans) — roMOIUMEpHBIN GEIOK, CBA3AHHBINA IUCYIBPHUIOM, C MOJEKYISAPHBIM BecoM 160
k/a (12). Kaxpast cy0pequHILA COACPKUT YEThIpEe AOMEHA, KOTOPbIe 00pa3yloT IHCKOBYIO CTPYKTYPY Ha OCHOBE
KaTaluTHdeckoro gomena (9, 12).

®akrop X| mupkynupyeT B KpoBH B KOMIUICKCE C BHICOKOMOJIEKYJISIPHBIM KHHUHOTEHOM. Ilpm akTtuBanuu (axTop
XI pacmemsercs, o0pasys ase Tsoxemnsle menu (48 x/a) u nBe nerkue nenu (35 k/la), mociaeqHss MOANCPKUBACT
AKTHBHOCTH KaTaJUTHUYECKOTO yJyacTka. B cBoro ouepenp daxrop Xla aktuBupyet daxrop X mpn HamIugum HOHOB
KampIus (12).

B ckoppekTupoBaHHOI MOZEIH KOAryJsiuy HadyabHOe 00pa3oBaHUE CryCTKa Yy MOBEPXHOCTH TKAaHEBOrO (akTopa
He 3aBucuT OT (akropa XI. dakrop XI akruBupyercs ¢dakropom Xlla, TpomOuHOM U sBIsETCS
aytokatagutuueckuM. @akrop Xl ydyacTByeT B IeNnu MOJOXUTEIbHOW OOpaTHOM CBSI3M, KOTOpas yBEIHMYHBACT
BBIPabOTKY TpOMOUHA Ha TOBepXHOCTH TpoMOonuToB (4, 5). ®aktop X| yuacTtByer B (hase BOCIPOU3BEICHHS, IPH
pocte U cTabuIbHOCTH crycTKa (8).

» Ou3nonaTaIOrNIYeCcKe U3MEHEHHS

Bpoxnennas HemoctarouHOcTh (aktopa Xl, ommcanHas PosenTtamem B 1953 1., - 3TO ayTocoMHas mepenava,
KOTOpasi SIBJIIETCS B OCHOBHOM peneccHBHOH. HecMoTps Ha penkoe HapylleHHWE KOaryJjsiiid KpOBH, 4acToTa
HeocTatouHocTH (haktopa X| 10cTaTOuHO BBICOKA Y ONpeaesieHHbIX nanueHTos (11).

CreneHp TSDKECTH BPOXKIAEGHHOH HemocTtaToduHOCTH (aktopa Xl KpaiiHe M3MEHUMBA M CYNIECTBEHHO 3aBHCHUT OT
reHoruna (TUIA MyTallid. TOMO3WTOTHAs WM TeTepo3urotHas). [lpu3Haku HemoctarouHoctd (aktopa Xl
CYIIECTBEHHO OTJIMYAIOTCS IaXKe JIIs OTAebHOro UHaBKHIa. OOHapy)KeHHE CTENICHHU TSIKECTH KPOBOTEUEHHUs cliabo
Koppenupyert ¢ ypoBHeM ¢akropa XI (11).

B ouens penkux ciydasx HemocTaToyHOCTh (QakTopa XI| MoxkeTr OBITh NHpHOOpEeTeHa B TEUEHHE JKU3HU.
IIpuobperennas HexocTtaTo4HOCTh (hakTopa Xl XapakrepusyeTcs HaIUUHMEM CHeNU(UYECKUX HHTHOUTOPOB
¢axropa XI; Takike MOKeT HAOTIOAATHCS TOHKEHHAS Pe3nIyanbHas akTuBHOCTE haktopa XI (11).

3/ TIPUHLIMAIT UCCJIEAOBAHUA

HccnenoBanne 3akioyaeTcss B M3MEPEHHH BPEMEHH CBEpPTHIBAHMS NPH HANM4YMU ledalMHa M aKTHBATOpa C
UCIIOJIb30BAaHUEM CHCTEMBI, T1e Bee (hakTopbl HaxoaaTcs B u30bITKe (mpepoctasisercss STA® - ImmunoDef XI), 3a
uckimoueHueM dakropa X, KOTOpbIii 100BIBAaETCS U3 UCCIIEAYeMOro o0pasia.

4/ PEATEHTBI HABOPA

B ymakoBke coMepXHUTCS BKJIAABII CO 3HAYCHUSMH aHAIHM3a M IITPUXKOAOM. LLITpHXKOA COAEPKUT CIIEAYIOIIYIO
uH(opMaLUIO: HOMEP CepHu, Ko HoMep Habopa, KOJ HOMEp pearcHra u CpoK T'OJHOCTH.

STA® - ImmunoDef Xl: nuodummsupoBanHas nuTpaTHas IIasMa, u3 Kotopoit ymanen ¢dakrop Xl cenexTuBHO#M
uMMyHoazacopOrmen. OcrtaTouHas akTHBHOCTH (akTopa X| mernee 1 %.

PEAYIIPEXIEHUE — [IOTEHLIMAJIBHO BUOJIOT MYECKH OITACHbBII MATEPUAJI

Hexoropble peareHTsl JaHHOTO Habopa cojepKaT MaTepHalbl YeJI0BEUECKOTO W/WIIU XMBOTHOTO IPOUCXOXKIICHHUS.
Besiknit pas, xorja ajist IpUTrOTOBIICHUS! JAHHOTO peareHTa TpeOyeTcs MCIOIb30BaHNe YeI0BeUSCKOH Ma3Mbl, IS
omnpenenenuss Hanuuusa antuten x BUY 1, BUY 2, rematuty C U NOBEpXHOCTHOMY aHTHIeHy remaruta B
NPUMEHSIOTCS yTBEPKJCHHBIE METO/IBI I €€ TECTHPOBAHNUS, a PE3YJIbTaThl IPOJEMOHCTPUPOBAIIN OTPUIATELHBIH
pesynprat. OMHAKO HU OAWH METOJ HE MOXXET MOJIHOCTHIO TapaHTHPOBATH OTCYTCTBUE BO30OyaUTENeH MH(EKINH.
[TosToMy 1pH HCHIONBE30BAHNH NAHHBIX PEArceHTOB CIEAYET COONIIOAATh OCOOYI0 OCTOPOKHOCT COTJIACHO IIPaBUIIaM
0€30TMacHOCTH NP paboTe ¢ OMOJIOTHYSCKUMH MaTepraiaMy Tak, Kak eciii Obl 3T0 ObUT HHGEKIIMOHHBIA MaTepral.
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5/ MEPBI TTIPEJOCTOPOXXHOCTHU

Xpauuts npu Temneparype 2-8 °C. Tonbko Ui JUarHOCTUKH iN Vitro. JJaHHbIH peareHT A0JDKeH ObITh HCIOIB30BaH
TOJIBKO CEePTU(GHUIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM TEPCOHAJIOM YHNOJIHOMOYEHHBIM Jlaboparopuedd. Ilepen Hauamom
paboThl BHUMATEIIFHO O3HAKOMBTECh C PYKOBOACTBOM K aHAIM3aTOPY COOTBETCTBYIOIEH MOZEIH. AKKypaTHO
paboTaiiTe ¢ NaHHBIMM peareHTaMHu M oOpa3laMM MaleHTa. Y THIM3alus KUIKUX OTXOJOB JOJDKHA MPOXOIHUTH
COTJIACHO MECTHBIM HOPMAaTHBHBIM aKTaM.

6/3ABOP OBPA3LA 1 PABOTA C HUM

3abop obpasua JoKEH NPOXOJUTh COTITaCHO PEKOMEHAIMAM NPOBEICHNS CCIIeJOBAaHUH IeMocTasa.

* [Tomectute kpoBb (9 06.) 8 0.109 M (namp. 3.2 %) TpuHATPUANUTPATHBINA aHTHKOATYISHT (1 06.).

* Hentpudyruposanune: 15 munyT nmpu 2000-2500 r.

* XpaHeHue M1a3Mbl B INIACTUKOBOI MPpoOHUpKe:

4 gaca ipu 20 £ 5 °C (10)

15 mueit mpu — 20 °C (10) } Ipu GeIcTpOli 3aMOpo3ke. Pazmopo3bte obpaser npu temmepatype 37°C. Jloxaurecsh
1 mecsi mpu — 80 °C (10) ]  monHOrO pa3MopakuBaHHUs.

7/ TIPUTOTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [Ipurorosnenne

PazbaBeTe comepxmMoe KaKmoil BHanbl 1| M mucTwutupoBaHHOW Bonbl. OcraBeTe Ha 30 MHHYT pacTBOPEHHBIN
Mmarepuan npu komHatHoi Temneparype (18-25 °C). AkKypaTHO BCTPSXHUTE BHANY Ul HOJYyYSHUS TOMOTEHHOTO
pacTBopa.

* XpaHeHue

PeareHThl B HEBCKPBITHIX BHAJaX CTAOMIBbHBI A0 CPOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha JTHKETKE MpPU XPaHCHUH NpPHU
temmneparype 2-8 °C.

ITocne pa3baBieHus peareHT ctabuiieH B TeucHue 8 yacoB BHyTpH aHanu3zaropa STA-R® u STA Compact®.

8/ HEOBXOAUMBIE PEATEHTHI U OBOPYJJOBAHUE, HE BXO/ISIIWE B KOMITJIEKT ITIOCTABKHA

* STA® - C.K. Prest® (Karanoxwusiii Homep 00597).

* STA® - Owren-Koller (Katanoxusiii Homep 00360).

* STA® - CaCl,0.025 M (Karanoxusiit Homep 00367).

* STA® - Yuukanubparop (Karanoxusiit Homep 00675).

* STA® - Cucremusiii koutposib N + P (Karanoxusiii Homep 00678): KOHTpOJIbHBIC IIa3Mbl, HOPMAIbHBIA U
AQHOPMAJBHBIA YPOBHH.

* STA-R® nnu STA Compact®.

* MaruutHas memanka (Kartanoxusiit Homep 26674) s ucnosnpzoBanus STA® - C.K. Prest®.

* O0miee naboparopHoe 000pYyIOBaHUE U MAaTEPUAIIBI

9/ TTIPOLUEAYPA

9.1. Kanubporka

KannbpoBka wuccienoBaHus IPOBOJUTCS ¢ ucrosib3oBaHueM STA® - yHukanubOparopa. [IpurotoBbre STA® -
YHUKAJIHOPATOp M OTCKaHUPYiTe HHPOPMALMIO, COICPXKAIIYIOCS B IUTPHXKOAE BKIAJABINA CO 3HAYCHHSIMH
UCCIeI0BaHus. AHAIM3aTOp aBTOMATHYECKH TOTOBHUT CTAHAApThI IyTeM paszbamienus ¢ STA® - OwrenKoller
COIJIaCHO IapaMeTpaM, BBEJICHHBIM B IIPHOOP ISl UCCIICIOBaHHS.

KaymbpoBoYHy0 KPUBYIO MOXHO MPOCMOTPETh Ha dKpaHe aHanu3aropa B MeHKO «KamubGpoBkay (CM. ClipaBOYHOE
PYKOBOJICTBO).

9.2. Tl;1a3MbI MalMenTa

ITna3Mbl manueHTa UCCIeAyoTCs B Hepa3z0aBieHHOM Bujae. OHU 3arpykaroTcs BHYTph pubopa (CM. pyKOBOACTBO
MOJIB30BATENISI AHAIM3ATOPa COOTBETCTBYIOLICH MOJIEIH).

AHanu3atop aBTOMaTnuecku rotoBuT pasbasienus ¢ STA® - OwrenKoller.

3areM BbIOEpUTE HEOOXOIUMOE HCCIIeIOBAHNE.

9.3. KonTpouns kauecTBa

[y TapaHTHH TOYHOCTH M BOCIPOW3BOJMMOCTH PE3yJIbTATOB HEOOXOIMMO MCIOJIb30BaTh KOHTpoIU. Mcnonb3yiite
STA® - Cucremusiii koHTpoib N + P. [ToaroToBbTe KOHTPOJIM M OTCKAaHHPYHTE MHPOPMAIHIO, COJEpIKALLYIOCS B
IITPUXKOJIE BKJIAJbIIAa CO 3HAUCHMSAMM HccienoBaHus. KOHTpOIM HCHONB3YIOTCS B Hepa30aBIEHHOM BHJIC;
AHAJIM3aTOP aBTOMATHYECKU FOTOBUT pazbaBienus ¢ STA® - OwrenKoller.

9.4. UccrnenoBanue

CMm. «CTtanmapTHbIe IPOIeAypHl paboThIy» pHOOpa AJIs TOTHOTO OMUCAHMS NATBHEHITUX JEeHCTBHI.

AHanuzatop aBToMmaTtmuecku wuccneayeT ¢akrop XI| tuasmel. [Ipy HEOOXOAMMOCTH aHAIM3AaTOp TPOBOJIUT
MOBTOpHOE pa30aBiieHHe U HCCIeJ0BaHHE O0pa3lia COrJIACHO YCTAHOBJICHHBIM MapamMeTpaM HCCICIOBaHHsS (CM.
CIPaBOYHOE PYKOBOACTBO).
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10/ PE3YJIbTATHI

Vpoeens dakropa XI (%) B mcciaeayemoil miazMe otobpakaeTcss Ha dKpaHe aHamu3atopa B pasgene «CraTyc
UCCIICIOBAHMS/TECTOBAsT TMAHENIb» (CM. CIOPaBOYHOE PYKOBOJCTBO). Pe3ynmbTaT HHTEPIPETUPYETCS HCXOIS U3
KJIMHUYECKOTO ¥ OMOJIOTMYECKOTO COCTOSIHUS MAllUeHTa.

Y6emurecs, 94TO MONTyYeHHBIE 3HAYCHNS KOHTPOJICH HAXOMATCS B Mpejesax AMana3oHa yCTaHOBJICHHOTO 3HAYCHU,
MPEICTaBICHHOTO BO BKJIAJBIINIE K KOHTPOJIO. Ecim 3HaueHNe KOHTPOJSI HaXOOUTCS BHE YKAa3aHHOTO JHAIa30Ha,
MPOBEPHTE BCE KOMIIOHEHTHI TECT CHCTEMBI U yOeInWTeCch B WX Ha/JIeKalieM (yHKIMOHWPOBAHWH, HAIIp., YCIOBUS
WCCIICIOBAaHMUAX, PEareHThl, KAIMOpPOBKA, IEJIOCTHOCTh HCCICAyeMOH IUIa3Mbl M T.O. llpm HeoOXoamMocTH
TIOBTOPHUTE HCCIICTOBAHHE.

11/ OTPAHUYEHU A

* Ha pesynpratel uccnenoBanusi ypoBHsi ¢akropa VIII B oOpasue Moryr okasarh BIIMSIHAE aHTHKOATUYJISHTBHI,
NPUCYTCTBYIOIINE B 3TOM 00pasIie.

* Hann4une BOTYaHOYHBIX aHTHKOATYJSIHTOB MOYKET IIPHBECTH K 3aHIKCHHUIO ypoBHs daktopa XI (3).

12/ PEOGEPEHCHBI UHTEPBAJI

[Juanazon ¢axropa X| B HOpManpHOH IITa3Me B3pOCIOro HaceleHus: o0bryHO coctaBisger 60-150% (1). Oxnako
KaXkzasi 1abopaTopus JOJDKHA YCTaHOBHTH COOCTBEHHBIN HOPMaJIbHBII THAIIa30H.

Y HOBOpOXXACHHBIX YpOBeHb (hakTopa X| HIKe, 4eM y B3pocibIX (2).

13/ PABOYME XAPAKTEPUCTHUKU

* JInana3oH JIMHEUHOCTH

JluueitHoCTh ObLIa ycTaHOBIICHA cornacHo pekomeraamusm CLSI EP6-A (6). [lnanason nuueitnoctr paBen 1-200%
MPY COOTBETCTBYIOIIIEM aBTOMATHYCCKOM pa30aBICHUH I1a3MbI (CM. pa3zaer 9.4).

* TounocTh

HUccnenoanus TouHoctu (20 aHeil, 2 cepuy UCTIBITAaHUN B JIeHb) ObLIIM IPOBEAEHBI coriacHo pekoMenganusm CLSI
nokymenta EP5-A2 (7) ¢ ucnons30BaHHEM HOPMAJIBHBIX M aHOPMAJIBHBIX 0OPa3IoB. BbUTH MOTyUYCHBI CIEAYOIINE
pe3ynbTatel (STA-R® u STA Compact® Bmecrte)

BocnpoussoanmocTs BuyrpunaboparopHast TOYHOCTE
Ob6pasert Ob6paserr 1 Oo6paszer 2 Obpaser 3 Oopaser 4
X (Hr/mi) 87 36 87 36
CO (ur/mn) 3,7 15 53 2,6
KB (%) 4,3 4,1 6,1 73
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ﬁm - IMMUNODEF XII
WmmyHopeduumTHas nnasma ans onpegeneHus cakropa Xl
e Habop, coaepxaluuii 6 x 1 mn dnakoHoB

(REF 00315)

(43

OCTOPOXHO — NOTEHLMAIBHO BUONIOTUYECKM OMACHbI MATEPUAI
HexoTopble pearenTs! aToro Habopa winan

npoucxoxaenus. Beskuin pas, koraa ans npl P

nnasma

4enoBeKa, UCTIONL3YeTCs TONLKO Ta NNA3Ma, B KOTOPOV MCTILITAHMAMMU NO YTBEPKACHHEIM
METOANKAM YCTaHOBMEHO OTCYTCTBME aHTuTen k BUY 1, BUY 2 u eupycy renaturta C
MOBEPXHOCTHBIX aHTUTEHOB renaTtuTa B. OAHaKo, HM OAWH METOA He MOXET OBecneunTb

MONHYI0 YBEPEHHOCTL B OTCYTCTBUM
Takoro Tuna

. Moatomy npu pt
Kak ecnu 6bl Bbl pabotanu ¢

Mepb!

Asryct 2018 Pycckud 4

1/ HASHAYEHUE

STA® - ImmunoDef XIl — aT0 UMMyHoAedUUMTHASA Nnasma 4Yenoseka,
ncrnonb3yemasi Ans uccnefoBaHua akTueBHocTH daktopa Xl B uutpaTHoi
nnasme Ha aHanusatopax STA-R® u STA Compact®. [ina nposeaeHus
[aHHOTO  MCCMealoBaHMA  HeobXoaMMO  Ucnonb3oBaTb  Mnasmy,
nAeduumntHyto no daktopy Xl (3).

2/ KPATKOE NOACHEHUE

e Buoxumus cakropa Xll

daktop Xl (paktop XaremaHa) yyacTByeT B paboTe crnepyloLmx

cuctem:

— BHyTpeHHero nyTu cBepTbiBaHUS
®aktop Xl yupkynupyeT B KpoBM B BWAE OAHOLEMNOYEYHOrO
nonunentuaa c MonekynsapHoi maccoi npumepHo 80 000 [Ja.
AxtuBauusi aktopa Xl ocyuwecTBnseTcs rnasHelM 06pa3om
KanauMkpenHom (4) M B MeHblUeld CTeneHW Mpu KOHTaKTe C
oTpULaTeNbHO 3apshkeHHbIMU noBepxHocTsimu (12). Bo Bpewmsi
06pa3oBaHKs CrycTka unm Npu cencuce HabniogaeTcst camoakTuBaLms
paktopa XII (12).

— B3aumopeiicTBuM C KannnKpeMHOBOI CUCTEMOIA (BocnaneHue)
®aktop Xlla MOXeT akTUBMpOBaThb NpekannukpenH ¢ obpasoBaHveM
KannukpeuHa,  MNOCNEAHWA, B CBOW  O4Yepedb,  MOXeT
TPaHCOPMUPOBaTL BbICOKOMOMEKYNApHbIE KMHUHOreHbl (HMWK),
NpUCyTCTBYWLWME B MNnasMe, B COOTBETCTBYWLIME KWUHWHbI. [0
MexaHW3My MomnoXuTenbHoi obpaTHol cBsian obpasosaBLuMiics
KannukpewH cnocobeTeyeT akTusauum caktopa Xl (9).

— OUBPUHONUTUYECKOI CUCTEMBI
AxktnBauua dakropa Xll in vitro 3anyckaeT uGpUHONMTUYECKYIO
cUCTeMy: KannukpeuH npesBpaliaeT npoypokuHasy (Scu-PA) B
ypokuHasy (Tcu-PA), wHUUMMpys Takum oOpasom akTusauuio
hubpuHonusa (6).

WHrubuposanne daktopa Xlla npoucxoaunt
aHTUTpOMBMHa 1 nHrnbuTopa Cy-actepasbl (7).

KnHuHb!

noa AencTeuem

CHMWK T
MpekannukpenH ————— KannukpeuH \S:u-PA

l |

[RUEE 2 aXlla Xl Tcu-PA

Xla<€———XI
CHMWKD
ca*

MnasmuHoreH ———— lNnasmuH

IXa €«—IX

* Matonornyeckne M3MeHeHUs

Mpn BpoXAeHHbIX AeduuuTax (ayTOCOMHO-pEeLeCcCUBHbIA  Tun
HacrnefoBaHusl) ypoBeHb caktopa Xl y reteposurotr Haxogutcs B
ananasoHe 15 % - 80 % OT HOpManbHbIX 3HAYEHWA, B TO Bpems Kak y
romMo3uroT oH coctaenset meHee 1 % (9).

Oeduunt daktopa XII He conpoBoxaaeTcs remopparuyeckummn
CUHAPOMamM, 4TO yKasblBaeT Ha CyLIECTBOBAaHME WMHOTO MexaHW3ma,
3ameHsiolero aktueaunio ¢aktopa Xl (9, 13). MoBbllweHns pucka
TpomB0oo6pa3oBaHus Npu AaHHOM AeduuuTe He Habnodaetcs (11).

3/ NIPUHUUN TECTA

MSMEpﬂBTCﬂ Bpemsa CBepTbiBaHWA nocne IJ,OGaBJ'IeHI/Iﬂ Keq)a]'ll’lHa n
aKTuBaTopa B CUCTEMy, COAepallylo Bce (DaKTopbl CBEPThIBAHWA B
n3bbITKe, 3a ucknoyeHnem dakropa Xll, KOTOpbIi NPUCYTCTBYET TOMLKO B
uccneayemoit nnaame (HeobxoAuMbIA ypoBEeHb aKTUMBHOCTU (HaKTOpOB
obecneunBaeTcst fobasneHnem peareHta STA® - ImmunoDef XII) (3).

4/ COCTAB HABOPA

Kaxnas ynakoBka coaepxuT JIMCT 3HaveHwid co LWTpux-kogom. 3ToT
LWITPUX-KOZ, COZEPXMUT CreayloLlylo MHOpMaLMo: HOMEp JloTa, HOMep
Kofia Habopa, HoMep Kofja peareHTa 1 CPoK rofHOCTH.

STA® - ImmunoDef XIl: nuodunuaMposaHHas uUMTpaTHas nnasva
yenoseka, W3 KOTOpOW nNonHocTbio ypaneH daktop Xl metogom
CeneKkTUBHOM MMMYHOaACOPBLMN.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
XpaHuute npu 2-8 °C. Tonbko Ansi AuarHocTuku in vitro. C pAaHHbIM
peareHToM criegyeT paboTaTb TONMbKO KBaNUMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHUKO-ANarHocTM4eckoi naéoparopum.

Mepen Havanom pa6oTbl

BHUMaATENbHO I'IpO‘-WITaI;ITe PyKOBO,ClCTBO

nonb3oBaTens ANs UCNONb3yeMoii MOAENy aHanuaaTtopa.

ByabTe KpaiiHe BHUMATemnbHbl W OCTOPOXHbI NpU paboTe C [aHHbIM
peareHTOM W nnasMamu NauMEHTOB. YHUYTOXEHUE OTPaBoTaHHbIX
MaTepuarnos OMKHO OCYLLECTBIIATLCSH B COOTBETCTBUM C [1E/CTBYIOLLIMMM
MECTHBIMU HOpMaTUBaMU.

6/ B3ATUE U NOANOTOBKA OBPA3LIOB

BasaTue

Kposu HeDGXDFlVIMD ocyulecTenATb B COOTBETCTBUM C

pekoMmeHaauuamMn ansa TecTtos, NPOBOAUMBIX ANsi UCCrieAoBaHUA CUCTEMbI
remocrasa.

KpoBb (9 o6bemoB) cobupaeTcsi B npobupku, cogepxatiye 0.109 M (T.e.
3.2 %) pacTBOp Tpex3aMelleHHOro uuTpaTta HaTpus B KayecTse
aHTukoarynsHTa (1 obbem).

LlenTpudpyruposanue: 15 munyT npu 2000-2500 g.

WccnenosaHue HeobxoaMMO BLINONHUTL cpasy nocne B3sTMA obpasua.
Mnasma ocTtaeTcst cTabunbHOW NpU XpaHeHWM B NNACTUKOBbLIX
npobupkax B TeYeHue:

4 vacos npu 20 £ 5 °C (14)

15 aHeit npu —20 °C (10)

1 mecsua npn —80 °C (10)

Mpu ycrnoBun GbICTPOIA  3aMOPO3KM.
PasvopaxuaTb obpasel, nnasmbl npu
37 °C, patb pacTasitb NOMHOCTbIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

MoarotoBka

PacTtBopuTe cogepxumoe crnakoHa c peareHTom, pob6asuB 1 mn
AUCTUNNUpoBaHHoi Boabl. OcTaBbTe nakoH ans crabunusauun
peareHTa npv komHaTHol Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 muHyT. 3atem
akkypaTHO nepemeluaiiTe peareHT npokpyyuBaHuem cnakoHa A0
NOSy4eHUst FOMOTEHHOro pacTBopa.

XpaHeHue

Mpy xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabumbHLIMI B TEYEHUE CPOKA FOHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.
Mocne npuUroToBNEHUs peareHT ocTaeTcsi CTabWUnbHbIM B TeueHue
8 yacos Ha 6opty STA-R® u STA Compact®.

8/ HEOBXOOWUMBIE PEATEHTbl U OBOPYOAOBAHMUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

STA® - C.K. Prest® (REF 00597), STA® - PTT [A] (REF 00595) unu
STA®- Cephascreen® (REF 00308, 00310).

STA® - Owren-Koller (REF 00360).

STA®- CaCl, 0.025 M (REF 00367).

STA® - Unicalibrator (REF 00675).

STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTpOfbHbIE NAA3MbI,
HOPMArbHBIN W NaToNorMYECKUi YPOBHU.

STA-R® unu STA Compact®.

KpacHasi marHutHasi mewanka (REF 26674), ecnu ucnonb3yetcs
STA® - CK. Prest®.

STA® - mini Reducer (REF 00797), ecnu wucnonbayetca STA® -
Cephascreen® @, unu STA® - maxi Reducer (REF 00801), ecnu
ucnoneayetcst STA® - Cephascreen® @.

CrtaHpgapTHoe o6opynoBaHue 1
KNUHW4Yeckol nabopaTopum.

matepwuansl, Heobxogumbie B

9/ NPOLUEAYPA AHATNU3A
9.1. Kanu6poBka

Kanubposka uccriefioBaHusi MpoOBOAUTCSt C nomolblo STA® -
Unicalibrator. MoarotosbTe STA® - Unicalibrator u Bsegute 8 npu6op
MHbopMaLMio, coflepXalLytocst B LITpUX-kofe JncTa aTTecToBaHHbIX
3HAYeHUI, BMOXEHHOro B ynakoBky. PasBeaenus kanuGpartopa
BbIMOSHSIIOTCA  aHaNN3aTopOM aBTOMATUYECKM C MCNOSb30BaHUEM
6ycepa STA® - Owren-Koller B cCOOTBETCTBUM C NapameTpamu TecTa,
BBeZEeHHbIMY B npubop.

KanubpoBouHasi kpuBasi oToGpaxaeTcs Ha akpaHe aHanusatopa B
MeHto “Calibration” (cm. PykoBoacTBo nonb3oBatenst).
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9.2. NMna3Mma nauyneHToB
OGpasupbl Nnasvbl NaLWeHTOB MCCNeaylTCa HepasBeeHHbIMN.
3arpyauTte npobupkn € nnasmMamu nauueHToB B npubop (cm.
PykoBoACTBO — monb3oBaTens  Ans  WUCMONb3yemoi  Moaenu
aHanusaTtopa). AHanuaaTop aBTOMaTU4YECKU BbINOMHUT Heobxoaumoe

pasBefeHve nNnasmbl C uMcnonb3oBaHnem 6Gygepa STA® -
Owren-Koller.
Mocne aToro BbIGepute TecT(bl), KOTOPbIA(ble) Heobxoaumo
BbIMNOMHUTL.
9.3. KoHTponb kayecTBa
Ytobbl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb U BOCMPOU3BOAVUMOCTbL
pesynbTaToB, Heo6XOAWMO NpOBeJEHME KOHTPONs kayecTBa.
CrnepayeT wcnonb3oBaTb [Ba PasfUYHbIX YPOBHS  KOHTPONS.

Ucnonbayiite STA® - System Control + [P]. MoarotosbTe
peareHTbl NS NPOBE/EHNSA KOHTPONS KayecTsa U BBeAUTe B NpuGop
MHGOpMaLUMlo 06  aTTecToBaHHbIX 3HAYEeHWUSIX WCMONb3yeMblX
KOHTPOJbHbIX MaTEPUanoB C MOMOLLBIO LTPUX-KOAA, HaneyaTaHHOro
Ha BKnagbllle B HABOp C KOHTPONbHbIMU Mnasmamu. KOHTPOIbHble
nnasmbl  UCMONb3yKTCS Ge3 [JOMONHUTENBHOTO  pa3BeAeHus;
aHanusaTop aBTOMAaTWYECKM BbINONHWT HeobGXoauMble pasBeaeHus
nnaam c ucnonb3osanmem Gycpepa STA® - Owren-Koller.

9.4. Ananus
O6patuteck k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a noApobHOCTAMM O TOM, Kak MpPOBOAUTCS
1CCreaoBaHne Ha UCTIONb3yemMoii MoAeny aHanu3saropa.
Onpepenenune daktopa Xl B uccneayemoii nnasme asToMaTU4ecku
BbINOMHAETCS aHanu3aTopoMm cpasy mnocrne 3arpysku o6pasuos
nnasmbl B npubop.
Ecnn kakoii-nubo u3 pesynbTaToB HaxoAuTCs BHe [uanasoHa
usMepeHnsi, npubop aBTOMATUYECKU BbLIMNOMHAET MOBTOPHOE
uccneaosaHne  AaHHoro obpasua  nnasmbl B MoAXoAsWEeM
pasBefeHUn, NpuU YCNOBUM, YTO AaHHas onuusi Gbina ykasaHa B
HacTpoiikax Tecta (cM. PykoBoACTBO nonb3oBaTenst).

10/ PE3YNBTAThI

YposeHb ¢aktopa Xl (%) B wuccneayembix obpasyax nnasmbl
oTobpaxaeTcsi Ha akpaHe aHanu3aTtopa B MeHio “Test Panel/Test Status”
(cm.  PykoBoactBo  monb3oBaTens). PesynbTaThl  HE0b6Xxoaumo
VHTEPMNPETNPOBATL B COOTBETCTBUU C KIMHUYECKUM U GUONOrMHecKUM
CTaTycoM nayueHTa.

Y6eautecb, YTO 3HAYeHUs, NOMy4eHHble AMs KOHTPOMel, HaxoasTcs
BHYTPU AMAnNasoHOB, YKasaHHbIX B JIACTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWH,
BIOXEHHbIX B HaGop. Ecnu KOHTPOMbHbIE 3HAYeHWst HaxomsTcs 3a
npesenamm ycTaHOBMEHHOrO [uanaloHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHOCTMYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €e MpaBuibHOe
hyHKLMOHNPOBaHME. B 4acTHOCTWM npoBepbTe YCMOBUS MPOBEAEHUS
1CCnejoBaHNs, peareHTbl, KanMGpoBKy, kayecTBo 1ccneayemoro obpasia
nnaamsl v T.n. Mpu HEOGXOAUMOCTU MOBTOPUTE UCCNEAOBaHME.

11/ OFPAHUYEHUA

e an/ICyTCTBVIe B I/ICCJ'IB,ElyeMOVI nnasme aHTUKOarynsiHtoB MoXxeT
NOBNUATbL Ha pe3ynbTaTbl onpeaeneHns aktusHoctu daktopa XII.

e PesynbTtaT onpefenenns aktupHoctu caktopa Xl MoxeT GbiTb Hike
VCTUHHOTO 3HAYEHWs MPU HanMYMM BONMYAHOYHBIX AHTUKOArynsHTOB B
nccneayemoli nnasme (8).

12/ PEGEPEHCHbIA UHTEPBAN

Kak npaBuno, HopmanbHble 3HadeHus akTueHocTu daktopa Xl B nnasme
B3pOCHbIX Ntofel HaxoasaTcs B ananasoHe ot 60 % Ao 150 % (2). OgHako,
kaxgol naopatopun crnegyeT onpeaenuTb COBCTBEHHDI pedhepeHCHbIi
[ManasoH.

YposeHb caktopa Xl y HOBOPOXAEHHbIX HU3KUIA U COCTaBNAET NPUMEPHO
50 % oT ypoBHsA B3pocrnoro 4Yenoseka (5). YposHu caktopa Xll,
npesbILLaloLLMe HOpMarnbHble 3Ha4YeHus B ABa unu Tpu pasa (200-300 %),
MOryT HabnoAaTbes y noaeit nocne Tskenblx rUandecknx Harpysok (1).

13/ AHATIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

® lnanasoH u — MNpeaen py
anA npoeefeHun npouenypbl nccneaoBaHns Ha aHanuaTopax NuHUN
STA® B COOTBETCTBUM C AAHHOM MHCTPYKLMEN NIMHERHOCTL COXPaHsieTest
Ao 130 % draktopa XlI, a npegen o6Hapyxenus coctaBnset 3 %.

* Bocnpou3sBoaMMocTb
Pa3annyHble 06pasLibl Nnasmbl 66Ny MCNONb30BaHb! ANA OLEHKN BHYTPU-
M MeXCepuiiHoii BOCMPOM3BOAMMOCTM Ha aHanusatope STA-R®.
PesynbTarthbl, nonyyeHHble aAns STA® - C.K. Prest®, npuseaeHs! Huxe:

B TeueHue oaHoli cepumn Mexay cepuamm
Mnasma Mnasma 1 Mnasma 2 Mnasma 3 Mnasma 4
n 21 21 10 10
X (%) 90 42 83 38
SD (%) 26 15 29 22
CV (%) 2.9 35 35 5.8

CMUCOK NMNTEPATYPbI

IATRIDIS S.G., FERGUSON J.H.: “Effect of physical exercise on blood
clotting and fibrinolysis”. J. Appl. Physiol., 18, 337-344, 1963.

CAEN J., LARRIEU M.J.,, SAMAMA M.: “UChémostase. Méthodes
d’exploration et diagnostic pratique”. Paris: LExpansion Scientifique,
1975.

GRIFFIN J.H., COCHRANE C.G.: “Human factor Xl (Hageman factor)”
in “Methods in enzymology”, L. Lorand, New York: Academic Press, 45,
56-65, 1976.

REVAK S.D., COCHRANE C.G., GRIFFIN J.H.: “The binding and
cleavage characteristics of human Hageman factor during contact
activation. A comparison of normal plasma with plasmas deficient in
factor XI, prekallikrein, or high molecular weight kininogen”. J. Clin.
Invest., 59, 1167-1175, 1977.

ANDREW M., PAES B., MILNER R., JOHNSTON M., MITCHELL L.,
TOLLEFSEN D.M., POWERS P.: “Development of the human
coagulation system in the full-term infant”. Blood, 70, 1, 165-172, 1987.
BACHMANN F.: “Fibrinolysis” in “Xlth International congress on
thrombosis and haemostasis”, Thromb. Haemostasis, M. Verstraete, J.
Vermylen, H.R. Lijnen, J. Arnout, Louvain: I.S.T.H. and Leuven
University Press, 227-265, 1987.

SAMAMA M., CONARD J., HORELLOU M.H., LECOMPTE T.:
“Physiologie et exploration de I'hémostase”. Paris: Doin, 98-99,
166-173, 1990.

BRANDT J.T., TRIPLETT D.A., ROCK W.A, BOVILL E.G.,
ARKIR C.F.: “Effect of lupus anticoagulants on the activated partial
thromboplastin time”. Arch. Pathol. Lab. Med., 115, 109-114, 1991.
SAMPOL J., ARNOUX D., BOUTIERE B.: “Manuel d’hémostase”.
Paris: Editions scientifiques et médicales Elsevier, 48, 361-362, 1995.
WOODHAMS B., GIRARDOT O., BLANCO M.J., COLESSE G.,
GOURMELIN Y.: “Stability of coagulation proteins in frozen plasma”.
Blood Coag. Fibrinolysis, 12, 229-236, 2001.

. GIROLAMI A., RUZZON E., LOMBARDI A.M., CABRIO L., RANDI

M.L.: “Thrombosis-free surgical procedures in severe (homozygote)
factor Xl deficiency: report of four additional cases and literature
review”. Clin. Appl. Thrombosis/Hemostasis, 10, 4, 351-355, 2004.
SCHMAIER A.H., MACCRAE K.R.: “The plasma kallikrein-kinin
system: its evolution from contact activation”. Journal of Thrombosis
and Haemostasis, 5, 2323-2329, 2007.

BLAT Y., SEIFFERT D.: “A renaissance for the contact system in blood
coagulation?”. Thromb. Haemost., 99, 457-460, 2008.

CLSI Document H21-A5: “Collection, transport, and processing of
blood specimens for testing plasma-based coagulation assays and
molecular hemostasis assays; approved guideline”. Fifth Edition, 28, 5,
2008.

CyL|eCTBEHHbIE M3VEHEHNS yKa3aHbl NYHKTUPHOI NMHUEN Ha Nonsx.

DIAGNOSTICA STAGO S.A S.

3 allée Thérésa

92600 Asniéres sur Seine (France)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster @stago.com

ViNcpopmaLyn WU a0BpaeHA, CORGPHALIAEC B ARKHNOM

wirennexTyansHoR cobcTaeHHoCT, © 2018, Diagnostica Stago,
ace npasa saumuers. Noroanst Diagnostica Stago
HANMEHOBAHAS NPOLYKUAN SBNAIOTCA 32DOrUCTPMPOBIHHEMM
TOPrOBbMM MapKaIM pycawu

p
Stago



5__['4] - LIATEST® FM

Onpepenenne (pubp1H-MOHOMEPOB METOAOM UMMYHOTYPGUAUMETPUK
e HaGop copepxurt:
— 6 x 2-mn cnakoHoB PeareHTa 1 (Buffer)
— 6 x 4-mn cnakoHoB PeareHTa 2 (Latex)
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1/ HASHAYEHUE

Ha6op STA® - Liatest® FM npepnHasHaueH Ans KONMYECTBEHHOrO
onpepenexns (UGPUH-MOHOMEPOB, HaXOASLWMXCH B nnasve nuéo B
csobogHon ¢opme, nmbo B BUAE PacTBOPUMBIX KOMMNEKCOB METOAOM
VMMyHOTYp6MAMMETpUN Ha aHannzatopax STA-R® n STA Compact®; ato
uccneaoBaHne  MmeeT  Gonblioe  3HAYeHMe  [AnA  AWarHOCTUKM
[VCCEMUHNPOBAHHOIO BHYTpUCOCYAMCTOro ceépTbiBaHus (ABC).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

MpoTeonutnyeckoe AeicTBMe TpOMGUHA Ha N-TepMUHAnNbHBIA AOMEH O U
B ueneit cubpuHoreHa NpUBOAWUT K ob6pa3oBaHWio UBPUH-MOHOMEpPa U
BbicBOGOXAEHMIO ABYX hubpuHonentuaos - A u B. B 3aBucumoctn ot
KonuyectBa ob6pasylowmxca (HUOGPUH-MOHOMEPOB U OKPYXalLLWX
ycnoBuid, MBPUH-MOHOMEPbLI MOTYT COEAUHATLCA C (DUBPUHOreHoM 1
pa3nuyHbIMK NpoaykTamu Aerpagauun dubpuHoreHa/cdubpuHa (2), 4to
NpuBOAMUT K 06pa3oBaH1I0 PaCTBOPUMbIX KOMMIEKCOB.

3TN Komnnekchl, O6bIYHO Ha3biBaemble “pacTBOpPUMbIM UBpUHOM”,
NnosIBNSIOTCA  NpW  NPETPOMBOTUYECKNX  COCTOSIHUAX, Takux  Kak
ANCCEeMUHMpOBaHHOE BHYyTpucocyaucToe caepTbiBaHue (ABC) (5) u ap.
Ons OBC xapakTepHo o6lwuMpHOe TpomGooGpasoBaHMe B cuUCTEME
MUKPOLIMPKYNSILK, KOTOPOe, B CBOI O4Yepe/b, Bbi3bIBAET PEaKTUBHbINA
unbpuHonua. Motpebnexne akTopo ceepTbiBaHus (daktopsl II, V 1 X)
n TpombouuToB O6ycnaBnuBaeT remopparu4eckuii puck pasnuyHoi
cTeneHn BblpaxeHHocTn (1, 6). Y nauueHtoB ¢ [IBC B nnasme, kak
npasuno, 0TMEYalTCS BbICOKME YPOBHU hprBPUH-MOHOMepOB (5).
MexayHapogHoe O6uwectBo no Tpom6osam u [lemoctasy (ISTH)
npeanaraeT CUCTeMy KpuTepueB nofcdeTa GannoB Ans AWArHOCTUKMA
[BC. [ins kaxpgoro nauueHTa MOXHO paccuuTaTb KonmyecTBo “Gannos
siBHoro [IBC” Ha OCHOBaHUM KomnmyecTBa TPOMGOLMTOB, MOBbILLEHUS
YPOBHSI MapKepoB, CBSi3aHHbIX C (hUGPUHOM (pacTBOpUMblE (OUBPUH-
MOHOMEpbl  WNW  NpOAYKTbl Aerpagauuu  dubpuHa), yANUHeHus
npotpomGuHoBoro Bpemenn (MB) wu ypoBHs dubpuHorena (3).
CylecTBYIOT W Apyrne CUCTEMbl OLEHKU SIBHOro U HesisHoro [IBC,
npeanoxeHHsle ISTH unn Apyrummn Hay4HeIMK coobliecTBamm.

3/ MPNHUAN TECTA

VccnefoBaHe OCHOBaHO Ha W3MEHEHWW CBETOMPOMYCKaHUsS CYCreH3un
MUKpOYacTUL, KoTopoe onpejensietcst coTomeTpuyeckn. CycneHsuio
MUKpPOYaCTWL,  naTekca, C  KOTOPbIMM  KOBAneHTHO  CBA3aHbl
MOHOKIMOHanbHble aHTutena k ubpuH-moHomepam (nn6o B dopme
cBo6OAHbIX  (hMBpPUH-MOHOMEpOB, nn6o B BuMAE PACTBOPUMbIX
KOMMMEKCOB), CMelnBalT C UCCneayemoil nnasmoiil, B KOTOPOW
onpeaensietcs ypoBeHb (HUBPUH-MOHOMEpPOB. [MPOUCXOAUT peakuusi
aHTUreH - aHTUTerno, BedyLlas K arrmioTUHALMU NTAaTEKCHBbIX MAKPOYaCTuL,
4YTO MPUBOAWUT K YBENUYEHWMIO MYTHOCTW PeaKUMOHHOWM cpedbl. 3To
yBENMYEHNE MYTHOCTWM B CBOK OYEpeAb MNPUBOAUT K YBENUYEeHWIo
abcopbuuun, koTopasi u3mepsieTcs (DOTOMETpUYecku. YBenuyeHue
abcopbuum 3aBUCUT ot konuyecTea unbprH-MOHOMEpPOB,
NPUCYTCTBYIOLIMX B UCCNIEAYEMOiA NNa3me Kak B Bie CBOGOAHLIX hnbpuH-
MOHOMEpOB, TaK U1 B BUAE PaCTBOPUMbIX KOMMIIEKCOB.

4/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka cogepxWT JIMCT 3HavyeHwid co LWTpux-kogom. 3ToT
LITPUX-KOZ, COAEPXMUT CreaytoLlylo MHGOpMaLMo: HOMEp loTa, HoMep
Kofia HaBopa, HomMep Kofla PeareHToB 1 CPOK FOfHOCTH.

* PeareHr 1: 6ycepHbiii pacTsop.

e PeareHt 2: CyCneH3ns MMUKpovacTul naTtekca, NOKPbITbIX MbIWUHBIMU
MOHOKITOHamNbHbLIMW aHTUTENnaMu k oubpuH-MoHOMepy Yenoseka (4).

JlaHHbIe peareHTLI coflepxar asuy] Hatpus (< 1 1/n) B KaYecTBe KOHCepBaHTa.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb mnpu 2-8 °C. Tonbko Ans AWArHOCTUKW in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu criegyeT paboTaTb TONBbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-ANarHocTUYecKoii nabopatopum.

HaGop STA® - Liatest® FM paspaGoTaH Ans WCMONb3oBaHUsS Ha
aHanusaTtopax nuHum STA®, npegHasHaueHHbIX Ans paboThl C AaHHbIMM
peareHTamu. [llepea Hayanom paboTbl BHUMATENbHO MpounTaiiTe
PykoBOACTBO nonb3oBaTens Ans  ucrnonb3yemoi Bamu  mopenu
aHanuaaropa.

ByabTe KpaiiHe BHMMATembHbl U OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamy W nnasmMamii MaLWeHTOB. YHWUYTOXEHUE OTpaGOoTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLECTBIIATLCS B COOTBETCTBUM C [1e/CTBYIOLLIUMM
MECTHBIMU HOpMaTUBaMMU.

6/ BBATUE U OBPABOTKA OBPA3LIOB

B3saTue 06pasloB HEOOGXOAWMO OCYLEeCTBNSATbL B COOTBETCTBUAKM C

peKoMeHAaumMAMM AN TECTOB, NPOBOAUMBIX ANS UCCNEA0BAHNS CUCTEMbI

remocrasa.

* KpoBb (9 obbemos) cobupaetcsi B 0.109 M (t.e. 3.2 %) pactBop
TPex3aMeLlLeHHOro LuTpaTa HaTpusi B KayecTBe aHTUKoarymnsiHTa
(1 o6bem).

o LleHTpudyrmuposanue: 15 MuHyT npu 2000-2500 g.

e [nasma octaetcsi cTaburnbHoOl B TedeHune: 8 yacos npu 20 + 5 °C
1 mecsua npu -20 °C.
PasmopaxuBate o6pasel,
npu 37 °C, patb pacrasTtb
NOJHOCTbIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* MoaroTtoBka

Mepen vcnonb3oBaHnem ocTasbTe PeareHTbl 1 1 2 npu KOMHATHO

Temnepatype (18-25 °C) Ha 15 MuHyT. [epemeliaiiTe peareHTbl

akKypaTHbIM MpoKpyyuBaHuem cnakoHa, wusberas obpasoBaHus

ny3bIpbKoB. 3aTeM, ANs yBeNMYeHus cTabunbHOCTU peareHTa, BeTaBbTe

HoBbli STA® - mini Reducer (REF 00797) u 3akpoiiTe dnakoH

nepdopvpoBaHHO NNACTUKOBOWN KPbILLKOIA.

o XpaHeHue

Mpn xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs

CTabunbHBIMK B TEYEHNE CPOKA XPaHEHUS!, YKa3aHHOTO Ha YNakoBke.

Pearentsl 1 u 2 nocne pacnevaTbiBaHus (PrakoHOB OCTaloTCs

CTabunbHBIMK B TeYEHNE:

—2 pHeit Ha 6opTy STA-R® u STA Compact® B opuriHanbHbIx
chnakorax npu ucnonbaosanmn STA® - mini Reducer (REF 00797) u
nepcdoprpoBaHHO NNACTUKOBOWN KPbILLIKW

—15 pgHelt npu 2-8 °C B OpurMHanbHbIX 3aKpbiTbiX ¢hnakoHax (He
ucnonbayite STA® - mini Reducer).

NB: T.k. MOTYT 6bITb UCMONL30BaHbLI Pa3NUyYHbIE KOMBUHALMK YCNIOBUIA

XpaHeHWsi peareHToB (YacTUYHO Ha GopTy aHanusaTopa npu 15-18 °C,

yacTuyHo npu 2-8 °C), kaxpgoi naGopatopun criefgyeT yCTaHOBUTb

COBCTBEHHbIE CPOKM CTABUIBLHOCTM B COOTBETCTBMM C WCMOMb3yeMon

NPaKkTUKOA XpaHeHus. OTU CPOKW He [OMKHbI MNpeBbilaTh Mo

[NUTENLHOCTU CPOKOB XPaHEHWs!, yKa3aHHbIX BbllE, ONpeaeneHHbIX B

KOHTPONMPYEMbIX YCHOBUSIX.

Mpw xpaHeHun npu 2-8 °C nepep UCNonb3oBaHWEM OCTaBbTe peareHTbl

npu kKoMHaTHol Temnepatype (18-25 °C) Ha 15 MUHYT.

8/ HEOBXOOWMBIE PEArEHTbI N OBOPYOOBAHWUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Owren-Koller (REF 00360).
« STA® - FM Calibrator (REF 00544).
o STA® - FM Control (REF 00545).

o STA-R® unu STA Compact®.

o STA® - mini Reducer (REF 00797).

.CTaHﬂapTHOe 060pyp.oaaHV|e n martepwuansbl, HeOﬁXO,ClVIMbIe B
KNUHW4eckol nabopaTtopum.

9/ NPOLIENYPA MNMPOBELEHUA AHAJTU3A
9.1.

PeareHTE!, cofepalle asu| HaTpus, JOMDKHE Y BO
‘asunoB. Mpn cnUBE OTXOAOB B PakoBUHY CMOiiTe

GOMbLIMM KONMYECTROM BOAbL.

BHUMAHME - MOTEHLMANSHO BUOMOMMYECKM OMACHBIA MATEPUAT
Hekotopbie peareHTsl sToro HaGopa cogepkar en
npoucxoxaenna. Beawii pas, korma ana P nnaama
4enoBeka, WCMONL3YETCA TONLKO TA MIasMa, B KOTOPOW WMCMLITAHWSMM N0 YTBEPKOSHHLIM
MeToAMKaM YCTAHOBNSHO OTCYTCTBMe aHTMTen k BUY 1, BUY 2, renaury C 1 NOBEPXHOCTHLIX
aHTUreHoB renaruTa B. OfHaKo, HU OIMH METOA He MOXET 0GECTeUHTS MONHYIO YBEPEHHOCTs B
OTCYTCTBUAM MHcekumii. MosTomy npu Takoro TMna

Mepsl KaK ecnv Gol Bbl paGoTan ¢ MHMUMPOBAHHBIM

MaTepHanom.

Kanubposka nposoautcs ¢ nomolbio STA® - FM Calibrator.
MoaroToBbTe NATL PeareHToB, BXOAALWMX B JaHHbIA Habop. Beeaute
B MpuBop C MOMOLib BCTPOEHHOTO B aHanusatop ckaHepa
MHhOpMaLMIo, COAEPXALLYIOCS B LUTPUX-KoAaX JIncTa aTTecToBaHHbIX
3HAYEHUI, BMOXEHHOrO B ynakoBky. BenuuuHa abcopbumm Gydepa
STA® - Owren-Koller Ha KkanMbpoBOYHOW KPWUBOW COOTBETCTBYET
KOHLeHTpaumy pnbpuH-MoHoMepoB, paBHol 0 MKr/mn.

KanubpoBouHas kpusasi GyaeT oTobpaxeHa Ha KkpaHe aHanuaatopa
B MeHto “Calibration” (cM. PykoBoAcTBo nonb3oBaternsi).

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

9.2. MNnasma nayueHToB
Mnasvel NauMeHToB WUccreayloTcs HepassefeHHsIMW. [locne
3arpysku obpasloB nnasmel Ha GopT aHanusaTopa passefeHve
BbINOMHSAETCA aBTOMaTMYeckn ¢ nomolusio Gydepa STA® - Owren-
Koller (cm. PykoBoacTBo nosnb3oBaTensi Ansi UCMOMb3yemoi Mogenu
aHanusartopa).
Batem BbIGepuTe TeCT(bl), KOTOPLIA(bIE) HEO6XOAUMO BbINOMHUTb.

9.3. KoHTponb kayectsa
Ytobbl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb U BOCMPOU3BOAUMOCTb
pesynbTaToB, Heo6XOAWMO NpPOBEJEHUE KOHTPONsS kayecTBa.
CrnepayeT wcnonb3oBaTb [Ba Pa3fUYHbIX YPOBHS  KOHTPONS.
Mcnonbayiite Habop STA® - FM Control. MoaroToebTe peareHTsl ans
npoBe/ieHNs KOHTPOMsA KkayecTsBa M BBeauTe WHdopmauuio 06
aTTeCTOBaHHbIX ~ 3HAYEHWSIX  WUCMOMb3YEMbIX  KOHTPOSbHbIX
matepmarnos ¢ NOMOLLbK LTPUX-KOAA, HANe4yaTaHHoro Ha BKNaablLLe
B Habop C KOHTPOMbHbIMM Nnasmamu. KOHTpOMbHble nnasmbl
UCMONb3YITCA  HEpas3BeAEHHbIMW; aHanu3aTop aBTOMaTUYeCcKu
NOArOTOBMT HeobXoANMbIE passeaeHns ¢ nomolubio Gydepa STA® -
Owren-Koller.

9.4. AHanus
O6patuteck k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a noApobHOCTAMM O TOM, Kak MpPOBOAUTCS
1CCreaoBaHne Ha UCToNb3yemMoii MOAeNV aHanusaropa.
Onpepenexne ypoBHs hUBGpUH-MOHOMEpPa B MCCneayemoli nnasme
BbINOMHSIETCS aHanM3aTopoM asTOMaTU4ecku npu 540 HM cpasy
nocne 3arpy3skv 06pasLoB nnasmbi B npucop.

10/ PE3YINbTATbI

PesynbTaThl onpeaenenns KoHUeHTpauun dubpuH-MoHOMEPoB (MKr/mn),
NpUCYTCTBYIOLMX B MCCrefyemblx obpaslax nna3mbl kak B CBOGOAHOM
BUJE, TaK U B BUAE PaCTBOPUMbIX KOMMEKCOB, OTOGPaXal0TCs Ha aKpaHe
aHanusatopa B MeHio “Test Panel/Test Status” (cm. PykoBoactso
nonb3osatens). PesynbTaTbl JOMKHbI MHTEPNPETUPOBATL B COOTBETCTBUM
C KIWHWYECKUM 1 BUONOrMYEecKUM CTaTyCoM NauueHTa.

Y6eauTech, YTO 3HAYEHWs, MOMYYEeHHbIe ANA KOHTPOMeW, HaxoasTcs
BHYTPU AMAnNasoHOB, yKasaHHbIX B JIACTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWH,
BIIOXEHHbIX B YNakoBKy. ECMu KOHTpOMbHble 3HA4eHWs HaxoasTcs 3a
npefenamm ycTaHOBMEHHOTO [uanaloHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €e MpaBusibHOe
(yHKLUNOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWA NpoBeAeHUs
1ccneoBaHns, peareHTbl, kayecTBo uccnedyemoro obpasia nnasmsl 1
T.n. Mpy HeO6XOAMMOCTH NOBTOPUTE TECT.

11/ OTPAHUYEHNA

® He npoBoanTe nccneaoBaHue 06pasLoB Nnasmbl, KA4YECTBO KOTOPbIX
BbI3bIBAET COMHEHME.

® PesynbTaT onpefeneHusi ypoBHs (UBPUH-MOHOMEPOB MOXeT 6biTb
HKE WCTUHHOTO 3HAYEHUsl MPWU WCCMeoBaHWWN MYTHOW nnasmbl
(ybeauTech, 4TO 3HaueHue abcopbumy nnasmbl, passegeHHon 1:10
Bydepom STA® - Owren-Koller, npwu 540 HM cocTaenseT < 1.2).

® PaHee B uMccregoBaHusix C MOMOLLbI HabGopa STA® - Liatest® FM
MHTepdepeHUnsi coO CTOPOHbI peBmatougHoro caktopa (P®) He
oTMevanacb. OgHako ee He crnefyeT ucknioyatb. [MoaTomy B cnyyae
nony4yeHns HeobbACHNMOro ypoBHs ®M, MoxeT 6biTb NONesHbIM
onpegenexue PO,

PesynbTaT onpeaeneHnst ypoBHs PUBPUH-MOHOMEPOB MOXET GbiTb
Bbllle WCTUHHOTO 3HAYEHUS MPU HanM4YUU B MNas3Me HEeKOTOPbIX
NaLWEHTOB aHTU-MbILLUHbIX @HTUTEN.

® PesynbTaT onpeAeneHuns ypoBHsi (UBPUH-MOHOMEPOB in Vitro MoXeT
6bITb HUXE VCTUHHOTO 3HaveHns B nnasmve npu
pobasneHne/yBennyeHun ubpuHoreHa.

e STA® - Liatest® FM HeuyBCTBUTENEH K CrneaylluM BeliecTBam:
remornobuH (o 5 r/n), GunupybuH (go 200  wr/n),
HedpaKkyMoHNpoBaHHbI renapuH (4o 1 ME/Mn), HU3KOMONEKynsipHbI
renapuH (8o 2 aHtu-Xa ME/mn).

.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAI

PesynbTaTbl  onpeaeneHnst  KOHLUEHTpauuu  uGpUH-MOHOMEPOB,
NpUCYTCTBYIOWMX Kak B CBOGOAHOM BWAe, Tak U B BUAE PaCTBOPUMBIX
KOMMNMEKCOB B Niasme YeroBeka, 0OblYHO Huke 6 mkr/mn. B kavectse
npumepa, 6bin uccnepoBaH 51 obpasel yCrnoBHO HOpMarnbHOW Mnasmbl
Yenoseka. B paHHoi BbiGopke y 97.5 nepueHTunein obcnegyemblx
KOHLEHTpauust (pnbpuH-MOHOMepOB cocTaBuna 5.2 MKr/mn.

13/ AHANUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
o pepen -0

p peHus
Mpenen obHapyxenns ans STA® - Liatest® FM Ha STA Compact® un
STA-R® cocTasnseT 5 mkr/mn. [lnanasoH naveperus coctaenset 5-150
MKr/m.

o "XyK-ahexr
“Xyk"-acbcpekt He Habniopaetca npu yposHe HUBGPUH-MOHOMEPOB
BNNoTh 40 400 MKr/mn.

. BDCHpOVIaBOAVIMOC’Tb

PeSyJ‘IbTaTbI BHYTpU- 1 Me»(cepmﬁHon BOCNpPOM3BOANMOCTH,
nonyueHHsle Ha STA Compact®, npusesieHbl B TabnuLe HxXe:
B TeyeHue oaHoii cepumn Mexay cepusimm
Mnasva Mnaswma 1 Mnaswa 2 Mnasma 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (mkr /mn) 17.3 100.1 16.1 88.9
SD (mkr /mn) 1.4 3.1 1.3 2.3
CV (%) 8.0 3.1 8.0 26
CMNUCOK NMUTEPATYPbI

. SAMPOL J., ARNOUX D., BOUTIERE B.:
“Manuel d’hémostase”. Paris: Editions scientifiques et médicales
Elsevier, 416-417, 1995.

DEMPFLE C.E.:
“The use of soluble fibrin in evaluating the acute and chronic
hypercoagulable state”. Thromb. Haemostasis, 82, 2, 673-683, 1999.

TAYLOR F.B., TOH C.H., HOOTS W.K., WADA H., LEVI M.:

“Towards definition, clinical and laboratory criteria, and a scoring system
for disseminated intravascular coagulation”. Thromb. Haemostasis, 86,
2, 1327-1330, 2001.

HAMANO A., TANAKA S., TAKEDAY., UMEDA M., SAKATA Y.:
“A novel monoclonal antibody to fibrin monomer and soluble fibrin for the
detection of soluble fibrin in plasma”. Clin. Chim. Acta, 318, 25-32, 2002.

WADA H., SASE T., MATSUMOTO T., KUSHIYA F., SAKAKURA M.,
MORIY., NISHIKAWA M., OHNISHI K., NAKATANI K., GABAZZA E.C.,
SHIKU H., NOBORI T.:

“Increased soluble fibrin in plasma of patients with disseminated
intravascular coagulation”. Clin. Appl. Thomb. Hemost., 9, 3,
233-240, 2003.

LEVI M.:
“Disseminated intravascular coagulation: what's new?”. Crit. Care Clin.,
21, 449-467, 2005.
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ﬁﬂ] - LIATEST® D-DI PLUS
Onpenenenve D-nquvepa MeTo10M MMMYHOTYPGUANMETPUM

e HaGop copepxurt:
— 6 x 5-mn cpnakoHoB PeareHta 1 (Buffer)
— 6 x 6-mn cnakoHoB PeareHTa 2 (Latex)

(€3

(REF 00662)
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1/ HABHAYEHVE

STA® - Liatest® D-Di PLUS npeacraensieT co6oii Habop peareHToB Ans
KONMYEeCTBEHHOrO onpeaenexns D-aumepa B Nnaame (Mpu UCnonb3oBaHnm
3.2 % uuTpata HaTpusi B KayecTBe aHTUKOArynsHra) MeTogoM
VMMYHOTYpGUAMMETPUM Ha aHanuaatopax STA-R®, STA Compact® u
STA Satellite® Ha6op pearentor STA® - Liatest® D-Di PLUS
npefHasHayeH [Ana WUCKMoYeHns TpomMb6oamMBonuu nerovHoin aprepumu
(TOJTA) n Tpombosa rnyGokux BeH (TIB) y ambynaTopHbIX nauueHToB
nopospeHvem Ha TI'B u TOJTA B koMGMHALMM C pacyeToM CyMMapHOro
pucka no Lkane nNpeaBapuUTENbHON KIMHUYECKOW OLEHKU BEPOSITHOCTU
Tpombo3a (Pre-Test-Probability, PTP).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

* OubpuHonua

Cneumndmueckoe paclienneHve ¢ubpuna (T.e.
HUBPUHONU3) ABNAETCS peakTUBHbIM MPOLECCcoM,
KOTOPbLIA 3aryckaeTcsi kak OTBEeTHas peakuus Ha
obpasoBaHue nbpuHa (12).

Mna3mux - (ubpuHonuTUYeckuin epmeHT,
06pasyoLWNACA U3 HEaKTUBHOTO MPEeALIECTBEHHMKA —
nnasMuHoreHa. [nasmuHoreH npespaijaetcs B
NNasmMyH Noy, AeViCTBMEM aKTUBATOPOB NNasMUHOreHa.
OCHOBHbIMW aKTWBATOpPaMn NNa3MMHOTeHa SIBIISIOTCA
TKaHeBOW  akTuBaTop nnasmuHoreHa (tPA) un
NpOypOKMHa3a, KoTopasi Npu akTeaLuuu (B TOM uucne
aKTVBaTOpamMu KOHTaKTHOW hasbl cBepTbiBaHus (1))
npespatllaetcs B ypokuHasy (UK).

B KpOBOTOKE 0,-@HTUMMNA3MUH GbICTPO U CneuUU4HO
HelTpanuayeT nnasmuH (1), 4TO orpaHu4MBaeT ero
PUBPUHONUTUYECKYIO aKTUBHOCTb W MPUBOAWUT K
nokanusauum ¢ubprHonusa B npeenax huGpUHOBOro
crycTka.

MnasvuH  pacwennset ¢GuUBpUH A0 PasnuyHbIX
npoAykToB Aerpagauun ubpuHa. PaspaboTaHbl
aHTUTena, cneuuduyHble K [AaHHbIM MpoayKkTam
Aerpagauuu M He BCTynaiolime B peakuuio ¢ cubpuHoreHom (11).
MpucyTcTBUe npoAykToB Aerpafgaunn uGpuHa, cpeau KOTOpbIX
D-guvep siBNsieTCs KOHEYHbIM MPOAYKTOM, CBWAETENbCTBYeT 06
aKTUBHOCTW (PUGPUHONMUTUYECKON CUCTEMbI B OTBET Ha aKTUBaLMIO
CBepTbIBAHUS.
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JNerpapaumns bnbpuHa c o6paszosaHnem D-aumepa

¢ KnuHuueckoe npumeHeHne

— Tpom6o3bl
OpAHUM 13 OCHOBHbIX KIMHUYECKUX NpUMeHeHui D-aumepa sisnsietcs
MCKIIOYeHne BEHO3HOro Tpomboambonuama (BT3), npu ycnosuu, 4to
ypoBeHb D-gumepa Hwxe noporoBoro 3HauveHusi (cut-off). Y
amBynaTopHbIX NaLWEeHTOB C HU3KAM WU YMEPEeHHbIM PUCKOM Mo
LKane KrMHWYecKon OLeHKu BeposTHocTM BT, cneayeT nposoanTb
onpepaenenne D-gumepa (11) npu ycnosum, YTO AaHHbIA TecT Gbin
npeaBapuTenbHO BaNMAVPOBaH ANs HAAEKHOro ucknioyeHns BTO Ha
OCHOBaHWM MNPOBEAEHHbIX UCCNEAOBaHUA B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHusaMu pykosoacTea CLSI H59-A (15).
B HayuHbIX MCCNEAOBaHUSX OMKUCAHO MOBbILIEHNE CNELUdUIHOCTY
onpeaeneHns ypoBHs D-gumepa UM CHWXeHWe KonuYecTBa
Ha3HaYaeMbIX BU3yanuaupyloLLMX UCCNEA0BaHUiA NPy UCNOb30BaHUM
CKOPPEKTUPOBaHHbIX MO BO3pacTy 3HayeHwii cut-off aons TFB u TONA
B MOMyNsiuMn nauyveHToB ctapiue 50 net (18, 19, 21, 22).
PekomeHayeTcs npoBoauTh onpefeneHue D-gumepa [0 Havana
nto6oii aHTUKoarynsHTHoM Tepanum (4).
Mpu  TpomBOTUYECKMX COCTOSHWSX YpoBeHb D-Aumepa MoxeT
NOBbILIATLCS MOCNE OTMEHbI @HTUKOAryNsHTOB. OTO MOBbILLEHNE MOXET
KOpPenMpoBaThb C PUCKOM MOBTOPHOTO TPOMGO3a, 0COGEHHO B Cryyae
uavonaTYecknx TpomGo30B. M03TOMY, HEKOTOpble aBTOPbI CHUTALOT,
4TO MOBbILLEHWE YPOBHS D-AuMepa sIBMSieTCs BaKHbIM MapKepoM Mnpu
OLieHKe pucka pekyppeHTHoro BTO y aaHHbIx naumenTos (10, 12, 15, 16).

— [InccemuHmpoBaHHoe BHyTpucocyanctoe ceépTbisaHue (JBC)
Mpu OBC akTuBMpyeTcsi cuctema puBpuHONW3a, YTO MPUBOAWUT K
noBbILUEHMIO ypoBHA D-Aumepa. Onpeaenenue D-gumepa MOXET 6biTh
nonesHbIM Anst anardoctukn IBC u ero moHutopuHra (5, 8, 12, 16).

— COCTOsIHUSI, aKTUBpPYIOLLME CBEPTbIBAHNE

B KAMHMYECKMUX CUTyauusiX, COMPOBOXAAMOWWXCH — aKTUBaLuei
cBepTbiBaHNA, ypoBeHb D-aumepa  nosblwaeTcs  BCneacTBue
obpa3oBaHus TPOMGWHA, 4TO, B CBOI OYepedb, MPUBOAWUT K
opmupoBaHuio (puBpUHA U BNOCNEACTBUM - K BbIP@KEHHOMY
bnbpuHONM3y, Yalle peakTUBHOMY.

MoBbILEHHbIE YPOBHM D-AnMepa oTMeyaloTes B CNEAYILMX Crlyyasx:
nocneonepaLyoHHbIi  NepuoA, OHKomnoruyeckue 3abonesaHus,
KpOBOTEYEHMA, TSKenble MHdekumn (12, 16).

3/ MPUHUUN TECTA

MCCJ‘Ie,ClOBaHVIE OCHOBaHO Ha W3MEHEeHUU CBETONPONyCKaHuUsi CyCrneH3nun
MWKpOYacTUL, nsmepsieMoro otomeTpuyieckn. CycreHsmio MUKpoyacTuL
narekca, nokpbITbIX CI'IEL[I/I(*)VI"IECKMMVI MOHOKIOHAlTbHbIMU aHTUTEeNamun K
D-numepy yenoBeka, cMeLIMBAOT C UCCReAyemMon MnnasMoii, B KOTOPOW
onpepensieTcs ypoBeHb D-gumepa. poucxoaut peakuus aHTUreH —
aHTUTenNo, Beayulas K arrniuTuHauum MMKpo4acTuy naTekca, 4To npuBoanT
K yBEnu4yeHuUto MyTHOCTU pacTteopa. 310 BblpaXaeTcs B YyBeNlU4YeHun
ONTUYECKOW MNOTHOCTH, KOoTOpas wusmepsieTcsa (*)OTOMeTpVIHeCKI/I.
YBenuuyeHne OMNTUYECKOW MNNOTHOCTU 3aBUCUT OT YpOBHSA D-,qmmepa,
NpUCYTCTBYIOLLETO B UCCMeAyemMon nnasve.

4/ COCTAB HABEOPA

Kaxxaas ynakoBka cCOAepXWT JIUCT 3HAYEHUd CO LWITPUX-KOAOM. ITOT
WITPUX-KOZ COAEPXKWUT CReaylolylo WHGhOPMALMI: HOMEp foTa, HoMep
Koaa Habopa, HOMEp kofa peareHta, CPOK FOAHOCTW W [aHHble
KanMBpPOBOYHOI KPUBOIA.

e PeareHt 1: TPWC Gydep, copepxaluit areHt, GnokupytoLmin
retepohunbHbIe aHTUTena (BKYas peBMaToOUAHbIA dakTop).

* PeareHT 2: cycneH3nsi MMKpoyacTuL, natekca, NoKpbIThIX ABYMS TUNamu
MbILMHBIX MOHOKMOHANbHLIX aHTuTen k D-auvepy uyernoseka (8D2 u
2.1.16), ctabunuanposaHHas bbl4bUM anbbyMUHoM.

MlaHHble peareHTLI cofepXar aaup HaTpua (< 1 r/n) B Ka4eCTBe KOHCEpBaHTa.

OCTOPOXHO - MOTEHLMATNBHO BMONOrMYECKU OMACHBIA MATEPHAT
HexoTopbie peareHTsl 3Tor0 HaGopa cope] wuni
npoucxoxaeHus. Besianin pas, korpa ans
MCTIONE3YeTCS TOMBKO Ta Miasma,

YGTAHOB/IEHO OTCYTGTBME aHtuten k BUY 1, BMH 2, renatuty 0 M nosepxnocmux aHTUreHoB
renatura B. OfHAKO, HN OAMH METOA HE MOXST
WHbeKuMii. TMoSTOMY NPU UCTIONLIOBAHMM PEATGHTOB Takoro THnNa Heoﬁxanmo cobionaTs
NPENMCaHHbLIS MEpbi GE30NACHOCTH, KaK eci 6kl Bbl PAGOTANN C MHGMLMPOBAHHEIM MATEDHATIOM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Xpauute npu 2-8 °C. Tonbko ANA AWArHOCTWKW in vitro. C AaHHbIMKU
peareHTamu crnefyeT paboTaTk TONbKO KBaNUULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHUKO-ANarHocTuyeckoin nabopatopun. Y6eautech, YTO UCMONb3YOTCS
TONbKO peareHTbl 13 ogHoro Habopa unn oaHoOro nota.

Mepea Havanom paboTbl BHUMATENbHO npouuTaitTe PyKOBOACTBO
nonb3oBaTesns AN UCMONb3yeMOoi MoAenu aHanuaaTopa.

ByabTe kpaiiHe BHUMAaTENbHbI U OCTOPOXHbI Mpu paboTe € AaHHbIMK
peareHTamu 1 Nnasmamy NauneHToB.

nnasMa yenosexa,

yTMJ'IIASaLlMFI OTXOAOB AOSMKHA BbIMOMIHATECA B COOTBETCTBUU C
ﬂeﬁCTEyIOLLlVIMI/l NOKanbHbIMW HOpMaTUBamMu. He cneayet yTunm3npoBaTtb:

COBMECTHO C GblTOBbIM MycopoMm. He pgonyckaTe nonajaHus B
KaHanusaumo. VaGeratb nonagaHus B pyubu U nousy. CHOp XUAKMX U

TBEpAbIX 0TX0A0B HeOGXO/JMMO BbINOSHATE B OTAEfbHble CI'IeL[Maﬂbele§
KOHTeﬁHepbl. yTI/IJ'II/I3aLlI/1|0 KOHTeﬁHepOB HeOﬁXO/:lMMO BbINOSIHATL B

YTBEPXKAEHHbIX ANA Npoueaypbl CKUraHus yydpexaeHusx.

Tonbko Ansa cTpaH Esponerickoro cotosa: Macnopt 6e3onacHocTn (SDS);

[OCTYMEH MO 3anpocy.

6/ BSATUE U NOArOTOBKA OBPA3LIOB

Baatue 06pa3u05 Heobxoaumo ocCywiecTensaTe B COOTBETCTBUM C
pekomeHgaunamm Ana Tectos, NPpOBOAUMbBIX AN UCCnesoBaHUA CUCTEMbI
remocrasa.

e KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxalyve 0.109 M
(T.e., 3.2 %) pacTBOp Tpex3aMeLUEeHHOro uuTpata HaTpus B kayecTse
aHTuKoarynsHTa (1 obbem).

e LlenTpudyrmposanune: 15 muHyT npu 2000-2500 g. [onyctumo
UCMOMb30BaHNe anbTepHATUBHbIX YCNOBUIA LIEHTPUCDYrMpOBaHUs, B
cny4ae Wcnonb3oBaHusi nnasmbl, 6egHoit TpomGouutamm (< 10 000
TpomMBouuUTOB/MKN).

* XpaHeHue nnasmel: 8 Yacos npu 20 £ 5 °C
mecsiy npu —20 °C. PasmopaxwusaTth obpasel|
nnasmel npu 37 °C, faTk pacTasTb NOMHOCTLIO.

7/ NOAroTOBKA U XPAHEHUE PEAIEHTOB

o MoaroToska
Mepen ucnonb3oBaHuem ocTtaBbTe PeareHTbl 1 v 2 ana crabunusauyun
npu komHaTtHoi Temnepatype (18-25°C) Ha 15 MuHYT. AkKypaTHO
nepemelaiiTe peareHTbl NpokpyymBaHuem cbnakoHa, wu3beras
00pa3oBaHWs My3bIpbKOB. 3aTeM BCTaBbTE HOBBIN STA® - mini Reducer
(REF 00797) wn 3akpoiite cbnakoH nepgopupoBaHHON NNacTUKOBON
KPbILLKOW.

o XpaHeHune
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CcTabunbHbIMK B TeYeHne CpoOKa rogHOCTH, yKa3aHHOro Ha ynakoBke.
CrabunbHocTb PeareHToB 1 M 2 nocne BCKPbITUS,, B OPUrMHArbHbIX
rakoHax € yCTaHOBNEHHbLIMU STA® - mini Reducer u
nepcopvpoBaHHO NMAcTUKOBON KpbILWKoW coctasnseT 15 el Ha
6opTy STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

8/ HEOBXOAWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABOPE

* STA® - Owren-Koller (REF 00360).

e STA® - Liatest® Control [N] + [P] (REF 00526) unu STA® - D-Di Control
(REF 00868).

o STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.
o STA® - mini Reducer (REF 00797).

e CtaHgapTHoe o6opyaoBaHuMe W maTtepuansl,
KNUHW4Yeckol nabopaTopuu.

Heobxoaumble B

9/ NPOLIEOYPA AHAJTU3A

9.1. Kanu6poBka
WccnenoBaHne sBnsieTcs npekanubpoBaHHbIM; KanubpoBoyvHas
KpUBasi, NOMyYeHHast B 3aBOACKMX YCIIOBUSX, MAGHTUYHA NS BCeX
nakoHOB OZHOrO NoTa.
BeeauTe faHHble kanMbpoBOYHON KPUBOIA B aHANM3aTop ¢ MOMOLLbIO
WITPUX-KOJA, HaneyaTaHHOro Ha JIMCTe aTTeCTOBaHHbIX 3HAYeHWN,
BNOXEHHOM B Habop. [aHHble KanubpoBOYHON  KpUBOI
NOATBEPX/AAIOTCA OAHOKPATHO MOCMe MPOBEAEHUS [ABYX YPOBHEN
KOHTpONs kavecTsa Ans D-gumepa.
KannGpoBouHasi kpuBasi oTobGpaxaeTcsi Ha 9KpaHe aHanusatopa B
MmeHto “Calibration” (cm. PykoBoacTBO nonb3oBatens).

9.2. MNnasma nayueHToB
Mnasmbl NaUMEHTOB WcCneayloTcst HepasBedeHHbIMU. 3arpysute
npobupkn c nnasmamu nauueHToB B npubop (cMm. PykoBoacTeo
nonb3oBaTeNs 1A UCMoMb3yemMoil MOAENV aHanusaTtopa).
Mocne aToro BbIGepUTe TECT(bI), KOTOPbIV(bIE) HEOBXOANMO BHINOMHUT.

9.3. KoHTponb kayecTBa

Y1o6bI rapaHTupoBaTb TOYHOCTb U BOCNPOM3BOAUMOCTbL pe3ynbTaTos,
HeOGXD,ClI/IMO npoBefeHne KOHTPONsA KayecTea. CnegyeT ncnonb3oBaTtb
ABa pPasfNU4YHbIX YPOBHA KOHTPONSA. nO,ClI'OTOBbTe peareHTbl Ans
npoBeAeHNs KOHTPONst Kaqecma Vl BBEAUTE B Npubop MHcopmaLmio 06
aTTecTol wuen KOHTPONbHbIX MaTepuanos
C I'IOMOLI.\I:PO wTpux-koaa, HaneanaHHoro Ha Jlucte aTTecToBaHHbIX
3HaYeHWI, BNOXEHHOM B Haﬁop KOHTpOJ'IthIe nnasmMbl NCNOMb3YKTCA
6es AONONHUTENBHOrO pa3BeaeHus.

9.4. AHanus

O6patuteck Kk pykoBoAcTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a NOApPOGHOCTSAMM O TOM, Kak MpOBOAWTCS
1CCNeaoBaHne Ha UCToNb3yemMoii MOAeNV aHanusaropa.
Onpepenenve D-gumepa B uccnegyemoit nna3me BbINOSHAETCS
aHanusaTopoMm aBTomaTtuyecku npu 540 HM cpasy nocne 3arpysku
obpa3yoB nnasmbl B npubop. Ecnu kakoi-nnbo u3 pesynbtaToB
HaxoAMTCA BHe [uanasoHa W3MepeHus, npubop asTOMaTU4ecKn
BbINOMHUT MOBTOPHOE MCCMeoBaHNe [aHHoro obpasua nnasvisl B
noaxofslieM pa3BefieHnu, NPy yCrioBUW, YTO AaHHas onuus Gbina
yKasaHa B HacTpoiikax Tecta (cM. PykoBoACTBO nonb3sosaTtens).

10/ PE3YIbTATbI

Pesynetatel onpefenenus D-gumepa (Mkr/mn) B uUccriefyembix nnasmax
oTobpaxaloTca Ha akpaHe aHanuaaTopa B MeHio “Test Panel/Test Status”
(cm. PykoBoACTBO nonb3oBatensy). PesynbTatsl cneyeT MHTeprnpeTupoBaTh
B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKMM 1 BUONOTMYECKUM CTaTyCoOM NaLueHTa.

YposHu D-gumepa BbipaxeHs! B THBIX (oUOp eHy
(FEU). Mo onpepenennio opHa FEU' - 9T0 KOMMYECTBO M3HauansHo
npucyTcTBytoLiero dubpuHoreHa, npueodsiyee k HabnaaeMoMy YPOBHIO
D-aumepa. dakTnyeckuii ypoBeHb D-Aumepa CoCTaBnSET OKOMO NOSIOBUHbI
3HaveHna B FEU. Hanpumep, sHauenne 0.50 mkr/mn FEU cootsetcTayeT
haKTU4ecKom KoHLUeHTpauun D-aumepa npubnuautensHo 0.25 mKr/m.
Y6eauTech, YTO 3HAYEHWs, MNOMyYeHHble AN KOHTPOMewn, HaxoasTcs
BHYTPW AWANasoHOB, ykas3aHHbIX B JIMCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHUi,
BIIOXEHHbIX B YNakoBKy. ECNW KOHTPONbHbIE 3HAYEHUs HaxoAsTCs 3a
npeaenamn yCTaHOBNEHHOrO AnanasoHa, NpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
[MarHoCTUYECKON CUCTeMbl, YTOGbl rapaHTMpoBaTb €€ MNpaBuilbHOE
yHKUMOHMpOBaHWe. B 4acTHOCTW, NpoBepbTe YCMNOBWS MPOBEAEHWS
1CCeaoBaHNs, peareHThl, kayecTBo uccrneayemoro obpasia nnasmel n
T.1n. Mpun He06GXOAMMOCTN NOBTOPUTE UCCNEefOBaHMeE.

11/ OTPAHUYEHWA

® PesynbTathl onpefeneHnsi D-aumepa MOryT GbiTb HUKE WCTUHHOTO
3Ha4YeHNs NPY NCCNEefoBaHM MYTHBIX NNasm (ybeauTecs, YTo 3HaueHe
OMNTWUYECKOW MNOTHOCTM Nnasmbl, paseeaeHHon 6Gycdepom STA® -
Owren-Koller B cooTHoLeHun 1:6, npu 540 Hm cocTtasnsieT < 0.35).

e PesynbTathl onpeaenenust D-gumepa MoryT GbiTb Bbille WCTUHHOTO
3HaYeHUst NPV HaNU4UK B UCCNEAyeMoii Nnasme NpoayKTOB Aerpagauumn
hubpuHoreHa B KOHLEHTpaLUmMM Bblle 15 MKr/mn.

e PesynbTaTbl onpefeneHus D-gumepa MoryT GbiTb BbilE WCTUHHOTO
3HAYEHUs NpU HanMuMW B UCCredyemon nnasme PeBMAaTOWAHOrO
hakTopa B KOHLeHTpauuu seiwe 1000 ME/mn.

Habop STA® - Liatest® D-Di PLUS HeuyBCTBUTENEH K CrieayloLnM
BELLeCTBaM: reMorfiobuH (A0 2 r/n), KOHbIOrMPOBaHHbIA BUNMPYBUH (A0
290 wr/n), HeKOHbIOrMpPOBaHHbLIA BunupybuH (ao 200 mr/n),
HedpaKUMOHMPOBaHHbI renapuH (Ao 2 ME/Mn), HU3KOMONEKYNSpHbIA
renapuH (aHtTu-Xa-aktmBHoctb fo 2 ME/mn). WccneposaHnusa
BbINOSHANNUCL B COOTBETCTBUM C pykoBoacTBoMm EP07-A2 CLSI (9).

e Pesynbtatbl onpegenenus D-gumepa mMoryT ObiTb Bbile WCTUHHOTO
3HaYeHUs Npu Hanuuuu B obpasuax Nnas3mbl HEKOTOPbIX MaLMEHTOB
aHTU-MbIWKHBIX  aHTuTen (HAMA) w/vnu aHtUtTen k 6Gblybemy
anbbymuHy.  OpHako  npucyTcTBMe — Grnokupylouwlero — areHta
MUHUMU3NPYET BAMSHUE TreTepourbHbIX — aHTuTen  (eknwoyas
peBMaToMAHbIV (DAKTOP U aHTU-MbILLKHbIE aHTUTENa).

e YposeHb D-avMepa y nauveHToB ¢ AucTanbHbIM TPOMGO30M rry6oKmux
BEH MoXeT 6biTb B npeaenax Hopmbl (15).

. OnpeneneHme D-/:wlmepa He cnegyet npoBoAUTb Yy MauueHToB C
BbICOKMM CYMMapHbIM PUCKOM MO liKane npeaBapuTenbHoi
KINUHWYECKOW OLieHKN BEPOSITHOCTU Tpombo3a (15).

* YpoBeHb D-gumepa nosbilaeTcs Bo Bpemsi 6epemeHHocTu (14). Kpome
TOrO, €ro ypoBeHb noBblILlaeTca ¢ Bo3pacTom (3, 20).

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAI

YpoBeHb D-Avmepa B nnasme yCroBHO 310POBbIX B3pOCIbIX M0AEei 06bI4HO
coctasnsieT < 0.50 mkr/mn (BblpaxeHHbIx B FEU) (3). OgHako, kawaoi
naGopaTtopuy crieflyeT onpeaeniTb CoGCTBEHHBIN pedepeHCHbIN AnanasoH.
Bbino uccneposaHo 107 06pa3LioB Nasmbl YCOBHO 30POBbIX [JOHOPOB C
ucnonb3oBaHmem Habopa peareHtoB STA® - Liatest® D-Di, 92.5 %
pesynbTaToB Gbinn HUxe 0.50 mkr/mn (FEU).

13/ AHANTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

 Mpenen oGHapyxeHus

Mpepen o6HapyxeHWs Gbin onpeaeneH B COOTBETCTBUAN C PYKOBOACTBOM
EP17-A CLSI (7). MNpegen obHapyxeHus Ha aHanuaatopax STA-R®,
STA Compact® u STA Satellite® coctasnsiet 0.27 mkr/mn (FEU).
[nanasoH usMepeHms

[nanason nsmeperns coctaenset 0.27 - 4.00 mkr/mn (FEU). OpHako B
cryyae BbIMOMHEHWS WCCNENOBaHUSI C aBTOMATUYECKUM MOBTOPHbIM
pasBeAeHMeM  NnasMbl  AWanasoH  U3MepeHust  akTuHecku
ysenuuneaetcst Ao 20 mkr/mn (FEU). Mpu BeINOMHEHUM NccnenoBanust
Ge3 passeneHusi obpasua nnasmbl, pabounii AuanasoH cocTaenseT
0.27 - 4.00 mkr/mn.

“XyK'-adbexr

“XyKk"-achpekT He HabnogaeTcs. Bo Bcex NpoBeAeHHbIX NCCNEeA0BaHUSX
obpasioB nnasmbl ¢ koHueHTpauueit D-aumepa ao 500 mkr/mn (FEU)
pe3ynbTaT NpeBbICUN BEPXHWI Npeen 0BHapyeHUs, paBHbIA 4 MKr/Mn
(1.e. > 20 MKr/MN Npu pasBeneHnn).

CneuuduIHOCTL

Pearent STA® - Liatest® D-Di PLUS He uyBCTBUTENEH K (DUBPUHOTEHY 1
parmeHTy E. OTMeuaeTcs nepekpecTHasi peakumsi ¢ oparmeHtamu D.
OpHako 3TO He OkasblBaeT BAMSIHUS Ha pe3ynbTaT uccrefjoBaHus, Tak
KaKk B  (PUIMONMOTMYECKNX YCINOBUSIX N VIVO  Op-@aHTUNNa3MuUH
npegoTepallaeT obpasosanue MAP-D 13 ombpuHoreHa (2).
BocnpounssoaumMocTs

PasnuyHble 06pasubl nnasmbl Gbinv UCNONb3OBaHbI ANs OLleHKI/I
BOCMPOU3BOAMMOCTM B COOTBETCTBUM C pykoBoAcTBOM EP05-A2 ( ga
TeyeHne 20 gOHelt, 2 pasa B fAeHb) Ha aHanusaTtope STA-
MonyyeHHble peaynbTaTbl MPUBEEHbI HIKE:

B Tevenme oo

s
o BOCTPOSEOMAOTS | 8 TeoEH AR | BOCTPORSBOZMMCTS | BOCTPOMIBORANGTS

M3 | (v crtan)
SD cv SD cv SD cv SD cv SD cv

krmn)| (%) [akrmn)| (9) [krmn)|(9) [akeman)| (%) [ kemn)| (%)
1 0.69 (0.045( 6.6 [0.000| 0.0 |0.031| 4.6 |0.023| 3.3 |0.050| 7.3
2 2.30 [0.055| 2.4 (0.050| 2.2 [0.028| 1.2 [0.000| 0.0 [0.075| 3.2

o CpaBHuTerbHbIe AaHHbIe
BbiNo  BLINOMHEHO KOPPENsLUMOHHOE uccnefoBaHne 75 nnasm, B
KOTOpbIX ypoBeHb D-gumepa coctaenan 0.29 - 18.21 mkr/mn (FEU)
cnonb3oBaHmnem Habopos STA® - Liatest® D-Di PLUS u STA® - Liatest®
D-Di. bBbinu nonyyeHbl crnegywlwue pesynbtaTtbl: r = 0.998,
HakrnoH = 1.017, nepecevenne ¢ ocbio y = 0.004.

D-aumep
20 | (mkr/win - FEU)

15

10

STA® - Liatest® D-Di PLUS

D-gumep (mkr/mn - FEU)

0 5 10 15 20
STA® - Liatest® D-Di

14/ KNMHWYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

KnuHuyeckoe  MynbTULEHTPOBOE — WCCreaoBaHWe, —[okasbiBaioliee
cnocoBHocTb peareHta STA® - Liatest® D-Di HagexHo uckmiouats TOMA n
TrB, 6bino npoBeaeHo B neuvebHbix yypexaeHusx CLUA, Eeponbl n
Kanapb!. Uccnepgosanue ¢ peareqtom STA® - Liatest® D-Di nposoaunock B
COOTBETCTBMM C pekoMeHpauusmm pykoBogctea CLSI H59-A (15) u ¢
ucnonb3oBaHnem 06pasLoB Mna3Mbl  amOynaTOpHbIX NaLMEHTOB,
NPOCMNEKTUBHO 1 XPOHOMOTNYECKU MOCNeoBaTeNbHO MOCTYNMBLUMX B
OTAENeHNs! HEOTNOXHOM NOMOLLYM NN 0BPATUBLLMXCS B NONMKIMHWKW. Bee
nauueHTbl Gbinu oLeHeHbl no Lwkane Wells ans pacyeta npeasaputeribHon
KIMHUYECKOM OLEHKM BEPOSITHOCTU (HW3Kasi, YMEpPEHHasi Wu BbiCOKasi)
TpomGo3sa.



14.1. TpoMmb:

nero4Hoi ap

Vccnenosanue 6bino npoeefeHo Ha 6ase 9 neyebHbIX yUpexaeHui.
Bbinu BbiGpaHb! 1130 06pasLoB NALUWMEHTOB C HUKM UMK YMEPEHHbIM
puckom no wkane Wells. Cpegun Hux 70 obpa3suoB nnasmbl 13 BaHka
kpoBu CLUA, koTopble Gbinu B3siTbl BO BPEMS NPOBEAEHUNS CXOXETO
KIMHUYEeCKoro uccnegosaqus (17) v ucnonb3osanich Ans yBennyeHus
reTeporeHHOCTY NONYNSALMW NPOCNEKTUBHOTO UCCeaoBaHus (23).

MauveHTam ¢ HWU3KUM WUNM ymepeHHbIM puckom no wkane Wells n
NONOXUTENbHLIM  pedynbTaTom onpeaenenus D-gumepa  unm

BbICOKMUM puckom no

wkane

Wells 6binu  npoBeaeHbl

BU3yanuaupyoLime unccrnenoBaHus. ,ElJ'Iﬂ OLUEHKN BEpOATHOCTH
pa3suTus TOJA nauneHTbl C HU3KUM UNU YMEPEHHbIM PUCKOM MO
wkane Wells v oTpuuaTtenbHbiM pesynbTaToM OnpeaeneHns
D-aumepa HaxoAunuch noA HabIlAeHNeM B TEYEHUE TPEX MECSILIEB.
O6was pacnpocTpaHeHHocTb TOJIA (NauueHTbl C HU3KOW unu

YMepeHHoW

KNUHWYECKOW BEPOATHOCTbIDO W  MONOXUTENbHbIM

pe3ynbTaToM BU3yanuavpyroLyX UCCNefoBaHNin) cpeamn nonynsuum

NpOCMEKTUBHOTrO  uccnefoBanus coctasuna 8.4 %, cpeaun
amepukaHcko nonynauyum 2.7 % W cpeau  nonynsiuuu
Esponbi/KaHagb! 11.4 %.

YyBCTBUTENLHOCTD, cneunuyHoOCTb, oTpuuaTensHas
nporHoctuyeckas  3Haummocts  (NPV) u  nonoxutenbHas

nporHocTuyeckas 3HauMmocTb (PPV) C BEpPXHUM U HUXHUM
npefenamu poBepuTensHoro wHTepeana (confidence interval, Cl)
95 % 6binu onpeaeneHsl B 06LeM NonynsALUYOHHOM UCCTeoBaHNM,
a Takke OTAENbHO ANS aMepyKaHCKoW Momynsiuun W nomynsiyum
Esponbi/KaHagp! npu cut-off, pasHom 0.50 mkr/mn (FEU) ans rpynnbi
NaLWeHTOB C HU3KUM U YMEPEHHbIM puckom no Lukane Wells.

WccnepoBaHue oblLei nonynsuum:

94.1 % (71.3 % - 99.9 %)
45.3 % (31.6 % - 59.6 %)

YyscTBUTENbHOCTL (95 % Cl) =
CneuuncuyHocTb (95 % Cl) =

14.2. Tpomb6o3 rny6okux BeH

ViccnepoBaHne 6bino npoBeAeHo Ha Gase 16 rneyeGHbIX

yupexaeHuit. Beinn Boibparbl 980 06pasloB NaUMeHTOB C HUSKM

VN1 yMepeHHbIM puckom no Lwkane Wells (24).

MauueHTaMm € HU3KUM WUNW yMepeHHbIM puckoM no Lwkane Wells n

NoONOXUTENbHLIM pe3ynbTaTtoM onpefenenust D-gumepa unu
BbICOKMM  puckom no wkane Wells 6binu  nposefeHb!
BU3yanuaupyolne uccnefoBaHus. [ns OLEHKU BEPOSITHOCTW
pa3Buts TIB MauueHTbl C HU3KAM UMM YMEPEHHBIM PUCKOM MO
wkane Wells 1 oTpuuaTenbHbIM pe3ynbTaToM oOnpeaeneHns
D-avvepa Haxoaunuch noa HabnioAeHMeM B TeuYeHue Tpex
MecsLeB.

O6was pacnpocTpaHeHHocTb TIB (MauuMeHTbl C HU3KOW unu
YMEPEHHON  KIMHUYECKON BEpOSITHOCTLIO U MOMOXUTENbHbLIM
pe3ynbTaToM BU3yanuaupytoLLMX UCCnejoBaHnii) cpean nonynsiyum

NpOCMeKTUBHOrO nccnefoBaHns cocTasuna 8.4 %, cpean
amepukaHckoii nonynsuyum 6.0 % u cpeau  nonynsuun
Eponbi/Kanage! 9.8 %.

YyBCTBUTENLHOCTD, cneynu4HOCTb, oTpuyaTenbHas
nporHoctuyeckast  3HaummocTb  (NPV) u  nonoxwuTenbHas

nporHoctuyeckast 3Hayumoctb (PPV) C BepxHUM U HWXHUM
npeaenamu foseputensHoro uHTepeana (confidence interval, Cl)
95 % 6bInu onpefeneHbl B 06LemM NonynsayMoHHOM uccneaoBaHum,
a Takke OTAENbHO ANS aMepuKaHCKOW NOMynsuMu W Monynsuuun
EBponbl/KaHaasl ¢ ucnonb3osaHnem Habopa peareHtoB STA® -
Liatest® D-Di npwu cut-off, pasHom 0.50 mkr/mn (FEU) ansi rpynrist
NaLMeHTOB C HU3KVM 1 yMepeHHbIM puckom o Lwikane Wells.

Obuan WM HaBMIOAEHHE B TeUEHME TPEX MECsLies) MpocnexTUBHOE MccneaoBaHne obLueid monynauuu:
“ " Obuee
pesynerar pesyneTar u VN HaBRIofeHNe B TeveHe Tpex Mecsiles)
TlonoxTenbHeI Obuan = -
peayneTat 98 252 350 Obuiee
peaynbTat pesyneTat o
g OtpuuatensHbii 3 777 780 MonoxuTenkHbIRA
D-aumep bosynurar oy mrn 85 401 486
Ofyee konwecTso 101 1029 1130 D-nep 0";‘;';3:‘?’:;:5'“ 0 494 494
YyscTBUTENbHOCTB (95 % Cl) = 97.0 % (91.6 % - 99.4 %) Obiee KomuecTso 85 895 980
CneumncuyHocTb (95 % Cl) = 75.5 % (72.8 % - 78.1 %)

NPV (95 % CI) =
PPV (95 % Cl) =

99.7 % (99.2 % - 100.0 %)
25.5 % (23.5 % - 27.7 %)

MpocnekTBHOS MccneaoBanue nonynsuuu CLUA:

cua WU HaBMIOAEHIE B TEUEHHE TPEX MecsLieB)
Rl
T | 8 7 8
R a7t 272
O6uiee KONMYECTBO 9 349 358

YyscTBUTENBHOCTL (95 % Cl) =
CneuyyncuyrocTs (95 % Cl) =
NPV (95 % Cl) =

PPV (95 % ClI) =

88.9 % (51.8 % - 99.7 %)
77.7 % (72.9 % - 81.9 %)
99.6 % (98.0 % - 100.0 %)
9.3% (4.1%-17.5%)

MpocnekTneHoe nccneposanue nonynsauuu Eeponei/KaHaabl:

WM HABNIOAGHYE B TeHeHYE TPeX MeCALIeE)

peaynbTar " peaynbTar Ofiuee
e 74 145 219
Danmep | Deerar 1 482 483
Obuiee konmecTso 75 627 702

YyscTBUTENbHOCTL (95 % Cl) =
CneumnduyHocTb (95 % Cl) =
NPV (95 % Cl) =

PPV (95 % Cl) =

98.7 % (92.8 % - 100.0 %)
76.9 % (73.4 % - 80.1 %)
99.8 % (98.9 % - 100.0 %)
33.8 % (27.6 % - 40.5 %)

OGpasubl nnasmbl U3 BaHka kposu CLLIA:

YyscTBUTENbHOCTL (95 % Cl) =
CneuunduyHocTb (95 % Cl) =
NPV (95 % Cl) =

PPV (95 % ClI) =

100 % (95,8 % - 100 %)
55,2 % (51,9 % - 58,5 %)
100 % (99,3 % - 100 %)

17,5 % (14,2 % - 21,2 %)

MpocnexTUBHOe MccriegoBaHmne nonynsuuu CLLA:

CIMUCOK NIUTEPATYPbI

4. COUTURAUD F., KEARON C., BATES S.M., GINSBERG J.

cuwA Wi HaBnioAeHYe B TeyeHMe Tpex MecsLies)
e | Oaemti | oouee ronmectso
”°‘;°;;‘y‘;§;‘;‘““ 22 145 167
Damep | O [ o 202 202
Obuiee Konmuecteo 22 347 369

100 % (84,6 % - 100 %)
58,2 % (52,8 % - 63,5 %)

YyBcTBUTENBHOCTL (95 % Cl) =
CneyncuyrocTs (95 % Cl) =

NPV (95 % Cl) = 100 % (98,2 % - 100 %)
PPV (95 % Cl) = 132 % (8,4 % - 19,3 %)

MpocnexTueHoe uceneposaHune nonynsAuun Espons/KaHagbi:

Wnu HaGMIOAEHVE B TeueHVe TPeX MecsiLies)

peaynbTar " peaynbTar Obiues
e 63 256 319
Dnmep | ORI 0 292 292
Obuiee konmsecTso 63 548 611

YyscTBUTENbHOCTL (95 % Cl) =
CneuuncuyHocTb (95 % Cl) =
NPV (95 % CI) =

100 % (94,3 % - 100 %)
53,3 % (49,0 % - 57,5 %)
100 % (98,7 % - 100 %)

YyBCTBUTENBHOCTL M cneyuduyHoCTL Gbinn onpeaenexsl npu
vccnepoBaHun obpasyoB nnasmel M3 Bavka kposu CLUA npu
3HaveHun cut-off, pasHom 0.50 mkr/mn (FEU) ans rpynnel nayneHTos
C HW3KUM U YMEpEeHHbIM PUCKOM MO LiKane npefBapuTenbHON
KIMHWYECKOIi OLIEHKN BEPOSITHOCTW TpomBo3a.

Bark posy ClLIA wnu HaBnioaeHne B TeHeHWe Tpex MecsiLes)
el I e —
T | 16 20 ®
oamen | O | 2 2
Obluee konn4ecTso 17 53 70

PPV (95 % Cl) =

19,7 % (15,5 % - 24,5 %)
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5__['4] - LIATEST® FDP

Onpenenenve npoaykTos aAerpagauuu chubpuna/cmubpurorena
METO[IOM UMMYHOTYPGUAUMETPUM
e HaGop copepxurt:
— 6 x 5 Mn dnakoHoB ¢ peareHTom 1 (Buffer)
— 6 x 5 mMn chnakoHoB ¢ peareHTom 2 (Latex)
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1/ HASBHAYEHUE

HaGop STA® - Liatest® FDP npeaHasHaueH Ans KONMYECTBEHHOTO
onpeaeneHuss NpoaykToB Aerpagauun dubpunal/dpudpuHorena (MAP)
METOAOM WUMMYyHOTypbuaumeTpun Ha aHanusatopax STA-R® un
STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

Linpkynupytolwmin - TpomM6uH  oTLlennsieT oT  Monekynbl  pubpuHoreHa
ubpuHonentuabl A u B, B pesynbTate 4ero o6pasyloTcsi MOHOMEpbI
unbprHa. 3TW MOHOMEpbI BMOCNEACTBUM MONMMepu3yloTcs B pruBpuH.
Mna3muH paciyennseT pubpuH o NpoaykToB Aerpagauun dubpuHa (5).

B chuamonornyecknx ycnoeusx npouecc ubpuHonnsa nokanusosaH Ha
HUBPUHOBOM CryCTKe, Tak Kak 0i2-aHTUNNa3M1H U MHMMBUTOPbI akTuBaTopa
nnasmM1HoreHa MpensiTCTBYKT pacrnpocTpaHeHul hubpuHonusa. Mpu
ANCCEeMUHMPOBAHHOM  BHyTpuUcoCyaucTOM  cBépTbiBaHun  (OBC)
¢pnBpUHONM3 PacnpoCcTpaHsieTcsl W CTAHOBUTCS CUCTEMHBIM, B 3TOM
criyyae npoucxoauT Aerpajauvst UMpkynupytoulero cubpuHoreHa (3). B
pesynbTaTe B Mnasve MOBbLILAEGTCS YPOBEHb MPOAYKTOB [Jerpajauuu
hunbpuHa n pubpuHorena (MNOP).

Onpepnenenvie ypoBHs TMO® mMoxeT nomoyb B AuarHoctke Tpom6o30B,
Hanpumep, TpomBosa  rnyGokMX BeH UM AMCCEMUHMPOBAHHOO
BHyTpucocyauctoro ceépteiBanus (ABC) (7).

[BC - 3T0 KOMMNEKCHbIA CUHAPOM, YacTO BCTPEYAOLWMIACH NPU PasfnNyHbIX
NaToNOrN4YECKNX COCTOSHUAX, TaKWUX Kak CErcuc, Neikos, Tsernble TPaBMbl,
TSDKenble NopakeHUsi NeyYeHn, aMH1oTnYeckast smbonusi u T.4. (4, 5, 7). dtot
CMHOPOM  XapaKTepu3yeTcs MOSIBMEHMEM B  KPOBEHOCHOM  pycne
LUMPKYNIPYIOLWMX  MUKPOTPOMGOB,  NMPUBOASALUMX K peaKTUBHOMY
nbpuHonuay. MotpebneHune daktopos ceepTbiBaHWS (chakTopos I, V un X) n
TpomBouuToB BneyetT 3a coboil PUCK KPOBOTEYEHWUI pasfnnyHoOM
WHTEHCUBHOCTU. Bbicokve ypoBhu MAO® B nna3me o6bl4HO HabntogaroTes y
nayueHToB ¢ IBC (7). MAOP mMoxeT ncnonb3oBaTbCst B kayecTBe mapkepa
obpasoBaHusi chrbpuHa npu onpeaeneHnn pucka [IBC, B COOTBETCTBUM C
CUCTEMOI KpUTepUeB, npeanoxeHHoit ISTH (MexayHapoaHoe o6LiecTBo Mo
npo6nemam TpomGosa U remoctasa) (4), JAAM (fAnoHckasi accoumauust
HEeOTNOXHON MeanuuHbl) (8) n JMHW (AnoHckoe MUHMCTEpPCTBO
3ApaBOOXPaHEeHNs 1 colmansHoro obecneyenus) (2).

3/ NIPUHLUUN TECTA

WccnepoBaHne ocHOBaHO Ha (HOTOMETPUHECKOM U3MEPEHUN U3MEHEHUS!
CBETOMNPONYCKaHWS CYCMeH3un MukpoyacTul. CycreHano naTekCHbIX
MUKPOYACTUL, C KOTOPbIMW KOBANEHTHO CBsi3aHbl MOHOKIOHANbHbIE
anTuTena k MO®P, cmewwuBalT C uccneayemoii MnasMoi, B KOTOPOi
onpepaensietcst yposeHb MA®. Mpoucxoaut peakums aHTUreH-aHTUTeno,
Befyllas K arrfioTMHaLMN NaTeKCHbIX MUKPOYacTUL, 4YTO MPUBOAWT K
YMEHBLUEHNIO CBETOMNPOMNYCKaHNA PeakLMOHHOM cpeabl. ATO BbipaxaeTcs
B YBENWYEHWN ONTUYECKOW NMOTHOCTM, KOTOpas UM3MepseTcs
hoTomMeTpuyecku. YBenuyYeHne ONTUHEecKOW MAOTHOCTU 3aBUCWT OT
yposHsi MNP, npucyTCcTBYIOLWWX B UCCNEAYyEMOii Nnasme.

4/ COCTAB HAEOPA

Kaxnas ynakoBka coaepxuT JIMCT 3HaueHwid co LITpux-kogom. 3ToT

WITPUX-KOJ, COAEPXMUT CreayloLlylo MHopMaLuio: HOMEp JloTa, HoMep

Kofia Habopa, HoMep Kofja PeareHToB 1 CPOK FOJJHOCTW peareHToB.

* PeareHr 1: Gydep.

o PeareHT 2: cycneH3ns NaTekCHbIX MUKPOYACTULL, NOKPBITHIX MbILIMHBIMI
MOHOKSIOHaNbHbIMKU aHTUTENamm k MO yenoseka.

PeareHThl 1 "2 cMech 5 po-2- 2H. 2H-

-3-0MH B 31.B (<006 %)mnm cMech
Kak

OcTopaxto
Mcuce'r BLI38ATL AMNIEPTUMECKYIO PEAKUIO HA KOXE.

sawmTs
I'IPVI MONAJAHWA HA KO)KV MpoMbITL GOMbLUMM KONMYEGTEOM BOABI G MBITIOM.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAMNLHO BUOMOMMHECKN OMACHIA MATEFVIAH
HexoToptie peareHTs sToro HaGopa copepxar
npoucxoxaeHna. Bcakwii pas, korga ana np nnasma
erioBeKa, UCTONb3YeTCA TONLKO Ta MNasMa, B KOTOPOH WCMLTHMAMA NO YTBGPAIGHHLM
MeToAMKaM YCTaHOBNEHO OTCYTCTBMe aHTuTen k BUY 1, BUY 2, renatuty C 1 NOBEPXHOCTHLIX
aHTUreHos renammra B. OpHAKO, HM OQMH METOA HE MOXET OGECTIEYUTL NOMHYIO YBEPEHHOCTL B
oTcyTCTBMM MHCbekumit. MMostomy npu Takoro Mna

Mephl KaK ecnu Gei Bbl paboTani ¢ HHMLMPOBAHHBIM

MaTepuarnoM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Xpauute npu 2-8 °C. Tonbko Ans AuarHocTuku in vitro. C aTumun
peareHTamu criegyeT paboTaTb TONBKO KBaNMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-ANarHocTuyeckoii nabopartopu. Y6eanTtech, YTo UCNONb3yOTCS
TONbKO peareHThbl U3 ofjHoro Habopa unu ofHoro fnota.

Mepen Havyanom paboTbl BHUMaTenbHO npoyuTainTe PykoBoACTBO
nonb3oBaTens [ns MCronb3yemoi Mofenn aHanusartopa. BHumaTensHo
cobniofaiiTe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTM Npu  paboTe C AaHHbIMU
peareHTamu 1 obpasuamu. YHUUTOXEHWe OTpaboTaHHbIX MaTepuanos
[IOMKHO OCYLLIECTBIISIETCS COTMACHO [eNCTBYIOLLMM MECTHBLIM NpaBuniam.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

Baatue 06pa3u05 Heobxoaumo ocyuwiecTensaTe B COOTBETCTBUM C
pekomeHgaunamMn ans Tectos, NPOBOAUMBIX ANs UCCNeaoBaHUA CUCTEMbI
remocrasa.

e KpoBb (9 obbemoB) cobupaetca B 0,109 M (T.e., 3,2%) pacTBop

TPeX3aMeLleHHOro LuTpaTa HaTpusi B KayecTBe aHTUKoarynsiHTa
(1 06bem).

Nony4YeHNs AONONHNUTENBHON MHOPMaLMK.

o XpaHeHue nna3smsbl: 8 Yacos npu 20 + 5 °C
1 mecsay npu 20 °C. PasvopaxvBaTtb o06pasiibl
nnasmbl npu 37 °C, AaTb NOMHOCTLIO pacTasTb.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* MoaroTtoBka
OctaBbTe PeareHTbl 1 1 2 npu komMHaTHOIA Temnepatype (18-25 °C) Ha
15 MUHYT nepea wucnonb3oBaHuem. [lepemeluaiite peareHTbl
aKKypaTHbIM MPOKpy4YMBaHWeM nakoHa, He co3jaBas My3biPbKOB.
3aTeMm B Kaxablii nakoH BcTaBbTe HoBblii STA® - mini Reducer (REF
00797) n 3akpoiite dnakoH nepdopnpoBaHHOR NNACTUKOBOW KPbILLKOIA.

o XpaHeHue

Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneuyaTaHHble peareHTbl ocTalTca

CTabuUMbHBIMU B TEHEHNE CPOKa XPaHEHUs!, yKadaHHOro Ha yrnakoBKe.

Mocne BckpbITUsi PeareHTsl 1 1 2 cTabunbHbI:

— B TeueHue 3 aHeil Ha BopTy aHanuaatopos STA-R® n STA Compact®
B OpUrMHarnbHoOM hnakoHe, ¢ yctaHosneHHsIM STA® - mini Reducer n
nepgoprpOBaHHOI NNACTUKOBOWN KPbILLKOA;

— B TeyeHue 12 gHeli npu 2-8 °C B OpurMHanbHOM 3akpbiTOM criakoHe
(He ucnonbayiite STA® - mini Reducer).

NB: T.K. MOryT GbITb WCMOMNb30BaHbl pasnuyHble KOMGWMHaLMK yCrnoBui
XpaHeHWsi peareHToB (4acTuyHO Ha GopTy npubopa, YacTUYHO npu
Temnepatype 2-8 °C), kaxpas nabopaTopus [OMKHA YCTaHOBUTb
COBCTBEHHbIE CPOKN CTaBWUNbHOCTU B COOTBETCTBUW C MPUHSATON
NPakTUKO. T CPOKW He AOMKHbI MO ANINTENbHOCTU MpeBbillaTh
BblleykasaHHble 3Ha4YeHus, KoTopble 6binu  onpeaeneHs B
KOHTPONMPYEMbIX YCIOBUSAX.

B cnyyae xpaHeHus npu 2-8 °C nepen MCnonb3oBaHWEM OCTaBbTe
peareHTbl Npu KOMHaTHoO Temnepatype (18-25 °C) Ha 15 MUHYT.

8/ HEOBXOAWMLIE PEArEHTbI U OBOPYAOBAHUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Owren-Koller (REF 00360).

o STA® - FDP Calibrator (REF 00655).

© STA® - FDP Control (REF 00654).

o Ananusatop STA-R® unu STA Compact®.
o STA® - mini Reducer (REF 00797).

e OGbl4HOe 0BopyaoBaHWe 1 MaTepuarnsl, HeOBGXoAUMbIE B KITMHUYECKOR
naGopatopuu.

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

9.1. Kanubpoeka
[ns kanuBposkn ncnonbayiite STA® - FDP Calibrator. MpuroTossTe
5 peareHToB Habopa STA® - FDP Calibrator. Beeaute uHdopmaLmio
CO WUTPUX-KOAA, HaneyaTaHHoro Ha JIMcTe aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHUA,
BMOXXEHHOM B ynakoBky. Ha kanuGpoBOYHON KpWBOI onTuyeckas
nnotHoctb Bycepa STA® - Owren-Koller cooTseTcTByeT ypoBHiO
NA®, pasHomy O MKr/mn.
Kanu6posouHasi kpusas 6yaet oTobpaxeHa Ha akpaHe aHanusaTopa
B MeHto “Calibration” (cm. PykoBoAcTBO nonb3oBarens).

9.2. MNnaambl NaumeHToB
Mnasmbl NaLUWMeHTOB WCCNeaylTcs HepasBedeHHbIMW. 3arpyaute
npo6upky ¢ NNasMamu NauMeHToB B aHanuaaTop (cM. PykoBOACTBO
nonbsosatens). PassegeHne nnasmbl ¢ nomowsio Gydepa STA® -
Owren-Koller BbINONHSAETCS aHaNM3aTopomM aBTOMAaTUYECKU.
Mocne atoro BbIGepuTe TecT(bl), KOTOPbI(ble) Heobxoaumo
BbINOMHUTb.

Perucrpanna MU PocaJ:[paBHanaope
WWW. tru | i t.ru

Lientpucpyruposanue: 15 munyT npu 2000-2500 g. Unun xe ncnonbayiite:
CKOPOCTb W ANUTENBHOCTb  LEHTPUAYIMpoBaHWs, Heobxoaumble Ans:
nonyyexns 6eaHoi TpomBoumTammn nnasmel (< 10 000 TPOMGOLMTOB/MKIT).:
AnbTepHaTUBHbIE  YCNOBUS  LEHTPUGYTMPOBaHNS  OMKHbI  BbiTb:
nokankHo BanuanposaHel. OBpaTtuteck k pykosoactsy CLSI H21 ans:

9.3. KoHTponb ka4ecTsa
[ina noaTBEPXAEHUs TOYHOCTU W BOCMPOU3BOAMMOCTY Pe3yrnbTaToB
HeobXoaMMO  npoBefeHUe  KOHTpons  kadvectBa.  Cnepyet
UCMoMb30BaTh [Ba Pa3fNyHbIX YPOBHS KOHTpOrs. Vicnonkayiite Habop
STA® - FDP Control. MoaroToBbTe peareHTbl 1 BBeANTE MHDOPMALMI0
06 aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWSIX UCMOMb3YeMbIX KOHTPOMbHbIX
maTepuanoB €O  WTPUX-KOAA, HameyaTaHHoro Ha  Jlucte
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWid, BOXKEHHOM B ymakoBky. KoHTponu He
TpebyloT pasBefeHUs;  aHanusaTop aBTOMATUYECKU MPUrOTOBUT
HeoBxoauMble passeaeHus ¢ nomolbio 6ycdepa STA® - Owren-Koller.

9.4. AHanua
O6patuteck k pykoBofcTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a noApobGHOCTAMM O TOM, Kak MpPOBOAUTCS
1CCreaoBaHne Ha UCTIoNb3yemMoii MoAeny aHann3saropa.
Onpegenenne MO® B uccnepgyemoii nnasme aBTOMAaTUYECKU
BbINOMHSIETCS aHanusatopom npu 540 HM cpady nocne 3arpysku
o6pasLoB nnasmsl B npuéop.

10/ PE3YIIbTATbI

KoHueHTpauua MO® (mkr/mn) B uccnegyembix obpasuax nnasmbl
oTobpaxaeTcsi Ha akpaHe aHanusaTtopa B MeHio “Test Panel/Test Status”
(cm.  PykoBoacTBo  nomnb3oBaTtens). Pesynbtathl  Heobxoaumo
VHTEPMPETNPOBATL B COOTBETCTBUU C KIMHUYECKUM U GUOMOrMHeCcKUM
CTaTycoM nayueHTa.

Y6eauTech, YTO 3HAYEHWs!, MOMyYEHHble ANl KOHTPOMeW, HaxoasiTes
BHYTPU AMANasoHOB, yKasaHHbIX B JIACTax aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWH,
BIIOXEHHbIX B YNakoBKy. ECMM KOHTpOMbHble 3HaYeHWs HaxoasTcs 3a
npefenamm ycTaHOBMEHHOTO [uanaloHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €e MpaBusibHOe
(yHKLUMOHMPOBaHMEe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWA NpOBeAeHUs
uccnefjoBaHus, peareHThl, kanubpoBKy, LENOCTHOCTb WCCredyemoi
nnaamsl v T.n. Mpu HEOGXOAUMOCTU MOBTOPUTE TECT.

11/ OTPAHUYEHNA

e PesynbTaT onpeaeneHvst koHueHtpauuu MO®P moxeT 6GbiTb Bbille
VCTUHHOTO 3HAYeHUst MPY Hanuuuu B MiasMe HEeKOTOPbIX MaLUeHTOB
AHTU-MbILMHBIX aHTUTE.

e PesynbtaT onpeneneHusi koHueHTpauun [OP moxeT OGbiTb Huxe
WCTUHHOTO 3Ha4YeHUs Npu nUccnefoBaHum MyTHON nnasmbl. (Y6eautecs,
4yto npu 540 HM 3HayeHMe ONTUYECKOW MMNOTHOCTU MNna3mbl,
passeneHHoii  Bycpepom STA® - Owren-Koller B cooTHoweHmn 1:10,
cocTaenset < 1,2).

e PesynbTaT onpeaeneHns koHueHTpauun MOP moxeT 6biTe Bbille
MCTUHHOTO 3HA4YEHWsi NPY HANMYWK B Nasme peBMaTouaHoro aktopa
B KOHLieHTpaLym Bbilwe 470 ME/mn.

o Mpu wucnonb3osaHum Habopa peareHToB STA® - Liatest® FDP
npucyTcTBue  ubpuHOreHa He BNMSieT Ha  onpefensemyl
KoHUeHTpauuio MNOd.

o Ha pesynbTaT uccreposamusi ¢ Ha6opom STA® - Liatest® FDP He
BNWSAIIOT creaylolime BellecTsa: remornobuH (4o 5 r/n), 6unupybux (ao
200 wr/n), HedpaKUMOHUPOBaAHHbIA renapuH (o 2 ME/mn),
HU3KOMONeKyNAPHbINA renapuH (4o 2 aHtu-Xa ME/mn).

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

HopmanbHble oxugaemble 3HadeHns MAP B nnasme 3qopoBoro Yenoseka
coctaensAT < 5 mkr/mn (1). Hanpumep, 6binu1 nccnegosaHsl 60 06pasLos
NpeanonoXuTensHO HOPMasbHO NNasmbl Yenoeeka. B aaHHoM BeIGOpke y
97,5 nepueHTuneit obcneayembix KkoHueHTpauus [P cocTtasuna
2,3 MKr/mn.

13/ AHANTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

¢ Mpenen oGHapyxeHns
Mpenen obHapyxerus ans STA® - Liatest® FDP cocrasnsiet 4 mkr/mn
(MccnepoBaHKe BLIMONMHEHO B COOTBETCTBUM C pekomeHpaumsimu CLSI
EP17-A Ha ananusaTopax STA-R® u STA Compact®) (6).

* [lnanasoH u3MepeHus
[vana3oH usmepeHusi coctaenset 4-150 mkr/mn. OpHako, BepxHAs
rpaHuLia AnanasoHa U3MepeHUsi COOTBETCTBYET 3HAYEHUIO, yka3aHHOMY
anst PeareHta 5 B JlucTe aTTeCTOBaHHbLIX 3HAYEHWUI, BIIOXEHHOM B
Habop ucnonbayemoro nota STA® - FDP Calibrator.

o “XyK’-abekr
B cnyyae npucyTcTaus “xyk’-adpchekta, 3TO yuMThIBAETCA B HACTpOIiKax
Tecra.

. BDCHpOVIaBOAVIMOC’Tb

PesynbTaThl  BHYTPU- 1 MEXKCEPUIAHOW  BOCMPOM3BOAMMOCTH,
nonyyeHHble Ha aHanuaatope STA-R®, npuseneHb! Hike:
B TeueHue oaHoii cepum Mexay cepusimm

Mnasmva Mnaawa 1 Mnasma 2 Mnasma 3 Mnasma 4
_n 24 24 10 10
X (Mkr/mn) 14,4 53,3 15,7 54,4
SD (mkr/mn) 1,0 1,7 0,5 2,6

CV (%) 71 31 3,5 4,8
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Z7/] - LIATEST® FREE PROTEIN S

Onpepenenve cBobOJHOrO NMpoTenHa S METOAOM UMMYHOTYPBMAUMETPUN

ﬁﬂ] - LIATEST® FREE PROTEIN S
e HaGop copepxut:
— 3 x 2-mn cbnakoHa PeareHta 1 (Buffer)
— 3 x 2-mn ¢pnakoHa PeareHTa 2 (Latex)
(REF 00527)

5]"4] - LIATEST® FREE PROTEIN S &
e Habop copepxut:
— 6 x 5-mn ¢pnakoHoB PeareHta 1 (Buffer)
— 6 x 6-mn ¢pnakoHoB PeareHTa 2 (Latex)

(REF 00516) C€
Viions 2020 Pyceui 4
1/ HASBHAYEHUE

HaGop STA® - Liatest® Free Protein S npegHasHadyeH ans onpeneneHus
KONM4YecTBa aHTUreHa cBoGOAHOTO NpoTenHa S B Mnasve MeTOAOM
UMMyHOTYpBUAMMeTpUM Ha aHanusatopax STA-R® u STA Compact®,
npefHasHaYeHHbIX A UCTOMNb30BaHNS AaHHBIX PeareHToB.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

o MpoTenH S — BUTaMWH-K 3aBUCWMBI NPOTEWH, KOTOPbIA He obnagaeT
acTepasHOM akTMBHOCTbI (1). Y niogeit AaHHblii Genok umeeTt
MornekynsipHblii Bec 70 000 [a (11) n cocTonT 13 oAHON nonunenTuaHon
uenu. OH coaepXuT NpuGnUanNTenbHo 7 % YrneBofoB U NPeACTaBieH B
nnasve B KOHUeHTpauun 25 mr/n (2). lNpoTenH S cuHTe3npyeTcs B
NeYeHm Kak HeaKTVUBHBIN NpeaLLecTBeHHK. AKTMBHas dopma obpasyeTtcs
nocne KapBoKCMNMPOBaHWA [NyTaMUHOBLIX OCTaTKOB BUTaMUH K-
3aBUCUMOIA KapbOKCUNa3on U COAEPXUT Y-kapBoKCUrnyTaMUHOBbIE
oCTaTKW, NO3BONISS TakuM 06pa3oM Morekyne yaepxuBaTh kanbuuii (1).
DUINONOTNYECKN, MPOTENH S BLIMOMHSET 3HAYUMYIO GHTUKOArymSHTHYIO
dyHKumio. OH JeiicTBYeT Kak KothakTop akTUBUPOBAHHOrO npotenHa C, ¢
KOTOpbIM OBpasyeT cTexuomeTpuyeckuii komnnekc (1). B npucytctaum
KanbLusi 9TOT KOMMIEKC NPOYHO CBS3bIBAETCS C NOBEPXHOCTSMU
cocchonunuaos 1 perynupyeT Npouecc Koarynsiyun, UHakTUBMpys
nyTem npoTeonu3a akTMBMpoBaHHble TpoMBuHom dhaktopbl V u VIII (3).
MpoTenH S 3HauNTENbHO MOTEHUMPYET aHTUKOArynsiHTHbIE CBOWCTBA
npoTeunHa C, BEPOSITHO, MyTeM yBenuyeHust adcuHHOCTM npoTenHa C k
dochonunuaHsIM memBpaHam (8).

O6nacTb Monekyribl NpoTenHa S, YyBCTBUTENbHAsH K TPOMBWHY, MOXET BbiTb

NoABEPrHyTa OrpaHUYEeHHOMY MPOTEONM3y TPOMEGMHOM: B 3TOM Criydae

npoTeuH S coxpaHsieT cBo adhMHHOCTL K dhocdonumnaam, Ho TepsieT

AHTUKOArYNAHTHYIO (OYHKLMIO KaK KochakTop akTempoBaHHoro npotemnHa C (8).

Bvoxumusa npoTeumHa S npeacTaBnsieTcs [OCTATOYHO  CIIOXKHOMN

6naropapsa ToMy, YTO OH 06pa3yeT AMHaMuyeckoe paBHoBecKe ¢ Genkom,

CBSAI3bIBAIOLLUM KOMMOHEHT Cyp, KOMMNEMEHTA, T. €. C Cyp,-CBA3bIBAOLLMM

6enkom (C4,-BP). Benok C,,-BP npeactaBned B nnasme B [ABYX

pasnunyHbIx hopmax (8): oaHa HukomonekynsipHas coopma (okomno 20 %

obllero Beca), He MMetoLasi HUKaKoi adPUHHOCTW K NpoTeuHy S, u

apyras - BblCOKOMonekynsipHas copma (okorno 80 % obuiero Beca),

KoTOpasi MOXeT 06pa3oBbIBaTh KOMMIEKC C MPOTENHOM S B OTHOLUEHUM

1 k 1. B cdusnonornyecknx ycrnoBusix [oCTUraeTcs paBHOBecue, npu

KOTOPOM CYLLECTBYIOT ABE pa3Hble (hopMbl NpoTenHa S:

- cBoboaHan dopma npoTenHa S, koTopas AeiicTeyeT kak kodhakTop
akKTUBMpOBaHHOro npoTenHa C, oHa cocTaBnsieT okono 40 % oT
obLero npotenHa S

— bopma BbICOKOMONEKYNSPHOro cBsidaHHOro ¢ C,,-BP npoTenHa S,
KOTOpasi He MPOSIBNSIET aKTMBHOCTM Kak KO(haKTOp aKTMBMPOBAHHOMO
npoteunHa C (8) n coctaensieT okono 60 % ot obLyero npotenHa S.

npotenH S + Cyy-BP =2 npotenH S — C,y-BP
(40 %) (60 %)

® BbigensioT Tpy TUNa HacneAcTBEHHOro Aecuumta npotenHa S (11):

— fechnuynT | TMNa COOTBETCTBYET CHUKEHHOMY YPOBHIO aHTUreHa, Kak
obuiero, Tak u cBo6oAHOro NpoTenHa S

—paecdnunt Il TMNa xapakTepu3yeTCsi CHWKEHHOW aKTUBHOCTLIO
npoTenHa S Npu HOpMaribHbIX YPOBHSAX aHTUreHa, kak obluero, Tak n
cBOGOAHOrO npoTenHa S

— aecbuumt Il TYNa onpeaenseTcsi N0 CHMKEHHOMY YPOBHIO aHTUreHa u
aKTUBHOCTW CBOGOAHOrO MpoTenHa S Npu HOPManbHOM YpPOBHE
aHTureHa obuero npotenHa S.

MpuobpeTerHble aeduumntbl cBOGOAHOTO NpoTenMHa S MoryT 6biTh

OGHapyXeHbl NpU  HEKOTOPLIX  KIMHUYECKUX COCTOSIHWAX: Npu

BOCManuTenbHbIX cuHApomax 6narogaps ysenuyeHnuio Cu,-BP (8),

3aboneBaHusix nevenu (7), HeppoTUHeckom cuHApome (7), Npu neveHun

opanbHbIMU aHTUKoarynsHTamu (4, 10), opanbHbIMK KOHTpaLenTuBamm

(12, 13), L- acnaparvHasoii (7).

BpoxaeHHblit  (5) wunu npuobpeTeHHblli  Aeduuut npotemHa S

YBENMUYMBaET PUCK BEHO3HOTO TPOMGOAMBONM3Ma 6narofaps CHIKEHMIo

aHTUKOArYNIAIHTHOTO NoTeHuMana KpoBu. OH MOXET ObiTb MpPUYMHON

peumanBmpyioLLmx TPoMG030B (2).

3/ MPUHUAN TECTA

OnpepeneHne OCHOBAHO Ha W3MEHEHWUM CBETOMPOMYCKAHWS CYCMeH3uu
MUKpOYacTUL, KoTopoe uamepsieTcs oTomeTpudeckn. CycneHsuio
MUKpOYacTUL,  naTekca, C  KOTOPbIMU  KOBANeHTHO  CBsi3aHbl
MOHOKIMOHanbHble aHTuTena, cneynduyHblie Kk cBO60AHOMY NPOTEUHY S,
cMellMBalOT C uccredyemoli Nna3Mmoi, B KOTOPOW onpefensior
KONMYECTBO aHTUreHa csoBogHoro npotenHa S. lMpoucxoauT peakuus
aHTUreH-aHTUTenNo, BeAylWas K arrnioTMHaLUMU MUKpPOYacTuUL, naTekca, 4To
MPUBOAUT K YBENMYEHNIO MYTHOCTW peakLMOHHON cpeabl. T yBenuyeHne
MYTHOCTW B CBOK O4Yepedb MPUBOAWUT K YBENIMYEHWIO OMTUYECcKoM
NMOTHOCTU, KOTopasi U3MepsieTcsi (POTOMETPUYECKN. YBenuueHue
ONTUYECKOI NMOTHOCTU 3aBUCUT OT KOnMyecTBa cBOGOAHOro npotenHa S,
NPUCYTCTBYIOLLETO B UCCNEAYyeMOit nnasme.

4/ COCTAB HAEOPA

Kaxxaas ynakoBka COAEpPXWT JIUCT 3HAYEHUd CO LWITPUX-KOAOM. ITOT
LWITPUX-KOZ COAEPXWUT CReayroLylo WHGOPMaLW: HOMEpP foTa, HoMep
Kopa Habopa, HOMEp KoAa peareHTOB, CPOK FOAHOCTU U [aHHble
KannGpoBOYHOI KPUBOIA.

® Pearent 1: 6ychep HEPES, chnakoHbl no 2 mn (REF 00527) unu 5 mn
(REF 00516).

* PeareHT 2: cycneHaust MUKpoYacTuL| laTekca, NoKpeITbIX ABYMS TUNamm
MbILIMHBIX MOHOKMOHANbHBIX aHTUTeNn K CBOGOAHOMY NpoTeuHy S
venoseka (15C4 u 34G2), ctabunusmposaHHas GblubuM anbGymuHom,
2 mn (REF 00527) unmn 6 mn (REF 00516).

[AaHHble peareHTLI cofiepXar asi HaTpua (<1 I/1) B Ka4eCTBe KOHCOPBaHTA.

PeareHTL, CONepXaLye 3wy HaTpHS, JOTTKHL Y B0
‘asupoB Mpn crMee OTXON0B B pakoBMHY CMoiiTe

BONLLWMM KONMHECTBOM BOAI.

BHUMAHVE - MOTEHLMANBHO BMONOMUYECKU OMACHbIA MATEPUAN

Hekotopbie peareHTnl sToro HaGopa coaepxar wann
npoucxoxaeHus. Bosiwii pas, korga ana nnasma Jernoeeka,
MCTIONB3YeTC TOMbKO Ta MasMa, B KOTOPOi
YCTAHOBNGHO OTCYTCTBME aHTuTen K BUM 1, BMH 2, renatuty C M nosepxnoc'mux aHTUreHoB
renatura B. OHaKo, HA OfMH METO[ He MOXeT
WHekuuit. MoSTOMY NpU UCTONL3OBAHWM PeareHToB Takoro TMna Heoﬁxanmo ooﬁmom'rb
npeanucaHHble Mepbl Ge30NacHOCTK, kak ecnu Gkl Bbl paboTani ¢ MHGUUMPOBaHHLIM MaTepHaroM.

5/ MEPbl MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko Ansi AuarHocTukv in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu crnieayeT paboTtaTh TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KNUHWUKO-AnarHocTuyeckol nabopartopun. Y6eanTechb, YTo UCMONb3ylOTCA
TONbKO peareHTbl U3 ofHoro Habopa unu ofHoro fnota.

Mepen Havanom paboTbl BHUMATENbHO MNpouuTaite PyKOBOACTBO
nonb3oBaTens ANs UCNONb3yeMoii MoAenu aHanuaartopa.

ByabTe KkpaiiHe BHMMATerlbHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamMy ¥ nnasmMamii MaLueHTOB. YHWUUTOXEHUE OTpaGOoTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLECTBIIATLCS B COOTBETCTBUM C [E/CTBYIOLLIUMM
MECTHBIMM HOpMaTUBaM.

6/ B3BATUE 1N NOAIrOTOBKA OBPASILIOB

BafTue 06pasuoB HeOGXOAMMO OCYLIECTBMiiTb B COOTBETCTBUM C
peKkoMeHAaLMsIMU [N TECTOB, NPOBOAVNMBIX A71si UCCMEA0BAHUS CUCTEMbI
remocrasa.

® KpoBb (9 o6bemoB) cobupaeTtcs B npobupku, copepxave 0,109 M
(1.6, 3,2 %) pacTBOp TPEX3aMELYEHHOrO LMTpaTa HaTpus B kavectse
aHTuKoarynsiHTa (1 oobem).

® LlenTpudpyruposanue: 15 muryT npu 2000-2500 g.

Mepen 3aMopaxuBaHMeM MNasmbl PEKOMEHAYETCS!  BbIMNOMHUTHL
NOBTOPHOE LIEHTPUChYTMpoBaHMe.
® XpaHeHue nnaamer: 4 yaca npu 20 £ 5 °C
mecsay npu —20 °C. PasmopaxwvBaTte obpasel|
nnasmbl npu 37 °C, AaTb pacTasTb NOMHOCTbLIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* MoproTtoBka
Mepen vcnonb3oBaHnem ocTasbTe PeareHTbl 1 M 2 Npu KOMHATHO
Temnepatype (18-25 °C) Ha 15 MuHYT. AkkypaTHO nepemeluainte
peareHT MPOKPy4YMBaHMEM, He cO3[aBas My3bipbkoB. 3aTem [Ans
yBenuueHus cTabunbHocTu peareHta STA® - Liatest® Free Protein S ®
BcTaBbTe HOBbI STA® - mini Reducer (REF 00797) v 3akpoiite criako
nepdopMpoBaHHO NNACTUKOBOWN KPbILLKOIA.
* XpaHeHune
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OCTaKTCs
CTabunbHBIMK B TEYEHNE CPOKa FOAHOCTU, YKA3aHHOTO Ha YNaKoBKe.
CTabunbHoCTb nocne BeKpbITWS PeareHToB 1 1M 2 B OpuriHanbHbIX
nakoHax:
- STA® -®Liatest® Free Protein S @: 32 yaca Ha 6opTy STA Compact® n
STA-R
— STA® - Liatest® Free Protein S ®: 5 aHell ¢ ycTaHoBNeHHbIM STA® -
mini Reducer v nepdopnpoBaHHoii KpbiLuKoii Ha 6opTy STA Compact®
1 STA-R®.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

8/ HEOBXOOWUMLIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Owren-Koller (REF 00360).

o STA® - Liatest® Control [N] + [P] (REF 00526).

e STA-R® unu STA Compact®.

* STA® - mini Reducer (REF 00797) npu ncrions3oeanumn STA® - Liatest®
Free Protein S ®.

® CtaHpapTHoe o6opydoBaHue W MmaTepuansl,
KNWHU4ecKoit naboparopuu.

HeobxoAumble B

9/ NPOLELYPA NMPOBEOEHUA AHAITUSA

9.1. KanuGpoeka

PeakTtuBbl HaGopa NpeABapUTENbHO OTKANMGPOBaHbLI B COOTBETCTBUM
CO BTOPWYHbIM cTaHaapTom MexayHapogHoro Ctavpapta 03/228
ana ceobogHoro npoTenHa S, npuHaToro B 2006 roay; aTa
kanubpoBka BepHa Ans Bcex HabopoB OHOro 1 TOro Xe nota.
BBeauTe B NpUGOp C MOMOLLbI0 BCTPOEHHOTO B aHann3aTop ckaHepa
MHbOpMaLMio, CoflepXalLytocst B LITpUX-kofe JncTa aTTecToBaHHbIX
3HAYEHWN, BOXEHHOrO B YNaKkoBKY. 3HaueHus KannbpoBku ans
MCMoNb3yemMoro fnota peareHToB OyayT NOATBEpXAeHbl nocne
onpeaenexns ABYX KOHTPOMbHbIX YPOBHEN CBOGOAHOro nNpoTenHa S ¢
nomoubio STA® - Liatest® Conlrolﬁ

KannbpoBouHylo KpMBYIO MOXHO MNpOCMOTPETb Ha  3KpaHe
aHanusatopa B MeHio “Calibration” (cm. PykoBoacTBO nonb3sosatens).

9.2. MNnaambl NauUeHToB
O6pasipl Nnasmbl NaUWEHTOB WCCNEAYITCS Hepas3BeAeHHbIMU.
Barpyaute npobupkn ¢ nnasmamu naumeHToB B npubop (cm.
PykoBoacTBO — nonb3oBaTens  Ans  UCMOMb3yemoi — Mogenu
aHanusaTtopa). PasBegeHue nnasmbl C nomoubio  Gydepa
STA® - Owren-Koller BbinonHsieTcs npu6opoM asToMaTUYecKm.
Mocne aToro BbIGepuTe TECT(bI), KOTOPLIV(bIE) HEOBXOANMO BbINOMHUTL.

9.3. KoHTponb kayectsa
YT06b! rapaHTupoBsaTtb TOYHOCTb n BOCMpPOM3BOAMMOCTb
pes3ynbTaTos, HeD6XO,ElVIMO npoeefeHWe KOHTpOns KavecTsa.
CnepyeT wucnonb3oBaTb [ABa PasfWYHbIX YPOBHA KOHTPONSA.
Ucnonbayiite STA® - Liatest® Control . MoaroToBbTe peareHTb!
ANA NPOBEAEHNs KOHTPONS KayecTBa W BBeAUTE WHOpmauuio o6
aTTeCTOBaHHbIX 3Ha4YeHuax ncnonb3yemblx KOHTPONbHbIX
maTtepuanos C MOMOLbK LWITPUX-KOAA, Hane4yaTtaHHOro Ha TNucte
aTTeCTOBaHHbIX 3HAY€HWN, BIOXEHHOM B Haﬁop. KOHTDOJ‘IVI
uccneayTcs Hepa3seAeHHbIMA.

9.4. AHanus
O6patuTtech k pykoBoactBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a noApobHOCTAMM O TOM, Kak MPOBOAUTCS
uccnegosaHue Ha I/ICI'IOJ'IbSyeMOﬁ mMoaenu aHanusatopa.
OnpepeneHne cBo6ogHOro npotenHa S B uccredyemoin nnasve
aBTOMaTU4eckV BbINOSHAETCA aHanusatopoMm npu 540 HM cpasy
nocne 3arpysky 06pa3LoB nna3mbl B NpuGop.

10/ PE3YINbTATbI

PesynbTathl onpeaeneHus csoboaHoro npotenHa S (%) B uccneayembix
obpasijax nnasmbl 0TOGpPaxaloTCsl Ha KpaHe aHanusaTtopa B MeHio “Test
Panel/Test Status” (cm. PykoBoacTBo nonb3osatens). Pesynbrathbl
crefyeT MWHTeprpeTupoBaTh B COOTBETCTBUM C  KIMHUYECKAM U
61ONOrYeCcKUM CTaTyCOM MaLUEHTOB.

Y6eanTecb, 4TO 3HAYEHUs, MOMyYEHHblE AN KOHTPONEW, HaxoasaTcs
BHYTPU OMana3oHOB, YyKa3aHHbIX B TNuctax aTTecToBaHHbIX 3HaHeHVIﬁ,
BITOXKEHHbIX B YNaKOBKY. Ecnn KOHTPOMbHbIE 3HAYeHUst HaxoAAaTCs 3a
npegenamu ycTaHOBMEHHOro AuanasoHa, npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
[J,Mal'HOCTI/IHeCKOI;I CUCTEMbI, 4TOGbI rapaHTuposatb €€ rnpasunbHoe
hyHKUMOHMpOBaHUe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCOBWSI NpoBeAeHUs
uccneaoBaHus, peareHTbl, Ka4ecTBo muccneayemoro oﬁpaaua nnasmbl n
T.n. I'lpM HeOGXO,ElI/IMOCTVI noBTopuTE TECT.

11/ OrPAHUYEHUA

© PesynbTaThbl OnpeaeneHns yposHsi CBOGOAHOMO NpoTenHa S MoryT BbiTb
HUWXE WCTUHHOTO 3HAuYeHWs Npy MCCNEAOoBaHUM MYTHOW Mnasmbl.
(Y6eautech, YTO 3HAYEHUSI ONTUYECKOW NNOTHOCTU NNambl Npu 540 HM,
passepeHHom 1:10 6ydepom STA® - Owren-Koller coctasnsiet < 1.0).

. PeayanaTbl onpeaeneHus ceoboaHoro npoTtenHa S moryT 6biTb BblLE
WUCTUHHOrO 3Ha4YeHus npu Hanuyum pesmMaTonaHOro cbaKTopa B
Mccne,qyemoﬁ nnasme.

* PesynbTaThl onpeaeneHns cBOGOAHOrO NpoTenHa S MOryT GbiTb Bbillie
VCTUHHOTO 3HAYEHWs MPU HaNMYUK B NNasme HEeKOTOPbIX MioAen aHTU-
MbILMHBIX @aHTUTEN U/MnK aHTUTEN K BblubemMy anbGyMuHy.

Ha6op STA® - Liatest® Free Protein S HeuyBCTBUTENEH K Crieayowmum
BellectBam: remornobuH (Ao 2r/n), Gunupybun (Ao 75 mr/n),
ubpuHoreH (Ao 9 r/n), HedpaLMOHUPOBaHHbIN renapuH (Ao 1,5 ME/mn),
HU3KOMOSEKYNSIPHbIVA renapuH (4o 2 aHtn-Xa ME/mn).

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

YpoBeHb 06Liero n cBoGOAHOTO NMpoTEMHA S Y KEHLMH MeHbLUE, Yem y
MyX4uH (12). Bonee TOro, y eHLWWH OTMeueHa BapuabenbHOCTb B
3aBMCMMOCTU OT rOpMOHanbHoOro coctosiins (13). Moatomy kaxaas
naGopatopusi [oOMXHa OMpeaenuTb COGCTBEHHbIN pedepeHCHbI
AMana3oH, cooTBeTCTBylOWMI obcnegyemoit nonynaumn, u - no
NONyYeHHbIM 3HAYeHWAM [JenaTb 3aknioyYeHue o HeobxoanmocTn
[IONONHUTENbHBIX  UCCNEAOBaHUA  (M3yYeHWe WHAWBWAYaNbHOTO W
cemeitHoro aHamHe3sa naumwenTa, ypoBHs Cy-BP, n 1. 1.).

Hanpumep, Gbinu npoTecTupoBaHbl 117 NPeanonoXuTensHO HOPMasbHbIX
obpasyoB nnasmbl 4YernoBeka (58 MyXUMH, 59 XEHLMH) C MOMOLLbIO
Habopa STA® - Liatest® Free Protein S.

Ha ananuaatope STA® 6binv nony4YeHbl cneaytoLme pesynbTaThi:

— Myx4uHbl: X = 109 % co cTaHgapTHoii aeBuauueii 19,5 %

— XeHLWwuHbl: X = 92 % co ctaHgapTHoii Aesuauueii 21,0 %.

Bo Bpemsi GepeMeHHOCTU ypoBeHb O6Liero mpoteuHa S cHuxeH (6). Y
HOBOPOX/EHHBIX (PYHKLMOHAmNbHast akTWBHOCTb NpoTenHa S 6nuska K
YPOBHIO B3POCHIbIX, KONMYECTBO OGLLIETO M CBOGOAHOrO NpoTenHa S Huxe (6).

13/ AHATTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

o [lnanasoH nsmepexns
[OuanasoH uamepenus coctasnset 10-150 % Ha aHanuaatope STA®.

o «Xyk»-achcext
«Xyk»-achehbekT He HabniopaeTcs npu ypoBHe cBOGOAHOrO npotenHa S
10 200 %.

o Cneuncdu4HoCTb
YcTaHoBneHo, Yto gobasneHue Cyy-BP k peakumoHHoii cmecu, BeayLiee
K YBENUYEHUIO hpaKuUM CBSI3AHHOTO MpoTeuHa S, AENCTBUTENBbHO
COMPOBOXAAETCS CHUKEHNEM YPOBHS (ppakLv cBOGOAHOTO npoTenHa S
1 370 6bINO MOKa3aHo Mpu Mcronb3oBaHun peareHtoB STA® - Liatest®
Free Protein S.

* BocnpoussoanmocTs
[ns uccneposaHus BocnpouasoaumocTu Habopa STA® - Liatest® Free
Protein S ® wucnonb3oBanuck pasnuyHble obpasubl. Pesynbtathl,
nonyyeHHble Ha aHanuaatope STA®, npueeaeHbl B Tabnuue Hike:

B TeueHue ogHon cepumn Mexay cepusimm
Mnasma Mnaswa 1 Mnaswva 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (%) 87 27 88 29
SD (%) 21 14 2,6 1,4
CV (%) 2,4 53 3,0 4,8
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Z7/] - LIATEST® FREE PROTEIN S

Onpepenenve cBobOJHOrO NMpoTenHa S METOAOM UMMYHOTYPBMAUMETPUN

ﬁﬂ] - LIATEST® FREE PROTEIN S
e HaGop copepxut:
— 3 x 2-mn cbnakoHa PeareHta 1 (Buffer)
— 3 x 2-mn ¢pnakoHa PeareHTa 2 (Latex)
(REF 00527)

5]"4] - LIATEST® FREE PROTEIN S &
e Habop copepxut:
— 6 x 5-mn ¢pnakoHoB PeareHta 1 (Buffer)
— 6 x 6-mn ¢pnakoHoB PeareHTa 2 (Latex)

(REF 00516) C€
Viions 2020 Pyceui 4
1/ HASBHAYEHUE

HaGop STA® - Liatest® Free Protein S npegHasHadyeH ans onpeneneHus
KONM4YecTBa aHTUreHa cBoGOAHOTO NpoTenHa S B Mnasve MeTOAOM
UMMyHOTYpBUAMMeTpUM Ha aHanusatopax STA-R® u STA Compact®,
npefHasHaYeHHbIX A UCTOMNb30BaHNS AaHHBIX PeareHToB.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

o MpoTenH S — BUTaMWH-K 3aBUCWMBI NPOTEWH, KOTOPbIA He obnagaeT
acTepasHOM akTMBHOCTbI (1). Y niogeit AaHHblii Genok umeeTt
MornekynsipHblii Bec 70 000 [a (11) n cocTonT 13 oAHON nonunenTuaHon
uenu. OH coaepXuT NpuGnUanNTenbHo 7 % YrneBofoB U NPeACTaBieH B
nnasve B KOHUeHTpauun 25 mr/n (2). lNpoTenH S cuHTe3npyeTcs B
NeYeHm Kak HeaKTVUBHBIN NpeaLLecTBeHHK. AKTMBHas dopma obpasyeTtcs
nocne KapBoKCMNMPOBaHWA [NyTaMUHOBLIX OCTaTKOB BUTaMUH K-
3aBUCUMOIA KapbOKCUNa3on U COAEPXUT Y-kapBoKCUrnyTaMUHOBbIE
oCTaTKW, NO3BONISS TakuM 06pa3oM Morekyne yaepxuBaTh kanbuuii (1).
DUINONOTNYECKN, MPOTENH S BLIMOMHSET 3HAYUMYIO GHTUKOArymSHTHYIO
dyHKumio. OH JeiicTBYeT Kak KothakTop akTUBUPOBAHHOrO npotenHa C, ¢
KOTOpbIM OBpasyeT cTexuomeTpuyeckuii komnnekc (1). B npucytctaum
KanbLusi 9TOT KOMMIEKC NPOYHO CBS3bIBAETCS C NOBEPXHOCTSMU
cocchonunuaos 1 perynupyeT Npouecc Koarynsiyun, UHakTUBMpys
nyTem npoTeonu3a akTMBMpoBaHHble TpoMBuHom dhaktopbl V u VIII (3).
MpoTenH S 3HauNTENbHO MOTEHUMPYET aHTUKOArynsiHTHbIE CBOWCTBA
npoTeunHa C, BEPOSITHO, MyTeM yBenuyeHust adcuHHOCTM npoTenHa C k
dochonunuaHsIM memBpaHam (8).

O6nacTb Monekyribl NpoTenHa S, YyBCTBUTENbHAsH K TPOMBWHY, MOXET BbiTb

NoABEPrHyTa OrpaHUYEeHHOMY MPOTEONM3y TPOMEGMHOM: B 3TOM Criydae

npoTeuH S coxpaHsieT cBo adhMHHOCTL K dhocdonumnaam, Ho TepsieT

AHTUKOArYNAHTHYIO (OYHKLMIO KaK KochakTop akTempoBaHHoro npotemnHa C (8).

Bvoxumusa npoTeumHa S npeacTaBnsieTcs [OCTATOYHO  CIIOXKHOMN

6naropapsa ToMy, YTO OH 06pa3yeT AMHaMuyeckoe paBHoBecKe ¢ Genkom,

CBSAI3bIBAIOLLUM KOMMOHEHT Cyp, KOMMNEMEHTA, T. €. C Cyp,-CBA3bIBAOLLMM

6enkom (C4,-BP). Benok C,,-BP npeactaBned B nnasme B [ABYX

pasnunyHbIx hopmax (8): oaHa HukomonekynsipHas coopma (okomno 20 %

obllero Beca), He MMetoLasi HUKaKoi adPUHHOCTW K NpoTeuHy S, u

apyras - BblCOKOMonekynsipHas copma (okorno 80 % obuiero Beca),

KoTOpasi MOXeT 06pa3oBbIBaTh KOMMIEKC C MPOTENHOM S B OTHOLUEHUM

1 k 1. B cdusnonornyecknx ycrnoBusix [oCTUraeTcs paBHOBecue, npu

KOTOPOM CYLLECTBYIOT ABE pa3Hble (hopMbl NpoTenHa S:

- cBoboaHan dopma npoTenHa S, koTopas AeiicTeyeT kak kodhakTop
akKTUBMpOBaHHOro npoTenHa C, oHa cocTaBnsieT okono 40 % oT
obLero npotenHa S

— bopma BbICOKOMONEKYNSPHOro cBsidaHHOro ¢ C,,-BP npoTenHa S,
KOTOpasi He MPOSIBNSIET aKTMBHOCTM Kak KO(haKTOp aKTMBMPOBAHHOMO
npoteunHa C (8) n coctaensieT okono 60 % ot obLyero npotenHa S.

npotenH S + Cyy-BP =2 npotenH S — C,y-BP
(40 %) (60 %)

® BbigensioT Tpy TUNa HacneAcTBEHHOro Aecuumta npotenHa S (11):

— fechnuynT | TMNa COOTBETCTBYET CHUKEHHOMY YPOBHIO aHTUreHa, Kak
obuiero, Tak u cBo6oAHOro NpoTenHa S

—paecdnunt Il TMNa xapakTepu3yeTCsi CHWKEHHOW aKTUBHOCTLIO
npoTenHa S Npu HOpMaribHbIX YPOBHSAX aHTUreHa, kak obluero, Tak n
cBOGOAHOrO npoTenHa S

— aecbuumt Il TYNa onpeaenseTcsi N0 CHMKEHHOMY YPOBHIO aHTUreHa u
aKTUBHOCTW CBOGOAHOrO MpoTenHa S Npu HOPManbHOM YpPOBHE
aHTureHa obuero npotenHa S.

MpuobpeTerHble aeduumntbl cBOGOAHOTO NpoTenMHa S MoryT 6biTh

OGHapyXeHbl NpU  HEKOTOPLIX  KIMHUYECKUX COCTOSIHWAX: Npu

BOCManuTenbHbIX cuHApomax 6narogaps ysenuyeHnuio Cu,-BP (8),

3aboneBaHusix nevenu (7), HeppoTUHeckom cuHApome (7), Npu neveHun

opanbHbIMU aHTUKoarynsHTamu (4, 10), opanbHbIMK KOHTpaLenTuBamm

(12, 13), L- acnaparvHasoii (7).

BpoxaeHHblit  (5) wunu npuobpeTeHHblli  Aeduuut npotemHa S

YBENMUYMBaET PUCK BEHO3HOTO TPOMGOAMBONM3Ma 6narofaps CHIKEHMIo

aHTUKOArYNIAIHTHOTO NoTeHuMana KpoBu. OH MOXET ObiTb MpPUYMHON

peumanBmpyioLLmx TPoMG030B (2).

3/ MPUHUAN TECTA

OnpepeneHne OCHOBAHO Ha W3MEHEHWUM CBETOMPOMYCKAHWS CYCMeH3uu
MUKpOYacTUL, KoTopoe uamepsieTcs oTomeTpudeckn. CycneHsuio
MUKpOYacTUL,  naTekca, C  KOTOPbIMU  KOBANeHTHO  CBsi3aHbl
MOHOKIMOHanbHble aHTuTena, cneynduyHblie Kk cBO60AHOMY NPOTEUHY S,
cMellMBalOT C uccredyemoli Nna3Mmoi, B KOTOPOW onpefensior
KONMYECTBO aHTUreHa csoBogHoro npotenHa S. lMpoucxoauT peakuus
aHTUreH-aHTUTenNo, BeAylWas K arrnioTMHaLUMU MUKpPOYacTuUL, naTekca, 4To
MPUBOAUT K YBENMYEHNIO MYTHOCTW peakLMOHHON cpeabl. T yBenuyeHne
MYTHOCTW B CBOK O4Yepedb MPUBOAWUT K YBENIMYEHWIO OMTUYECcKoM
NMOTHOCTU, KOTopasi U3MepsieTcsi (POTOMETPUYECKN. YBenuueHue
ONTUYECKOI NMOTHOCTU 3aBUCUT OT KOnMyecTBa cBOGOAHOro npotenHa S,
NPUCYTCTBYIOLLETO B UCCNEAYyeMOit nnasme.

4/ COCTAB HAEOPA

Kaxxaas ynakoBka COAEpPXWT JIUCT 3HAYEHUd CO LWITPUX-KOAOM. ITOT
LWITPUX-KOZ COAEPXWUT CReayroLylo WHGOPMaLW: HOMEpP foTa, HoMep
Kopa Habopa, HOMEp KoAa peareHTOB, CPOK FOAHOCTU U [aHHble
KannGpoBOYHOI KPUBOIA.

® Pearent 1: 6ychep HEPES, chnakoHbl no 2 mn (REF 00527) unu 5 mn
(REF 00516).

* PeareHT 2: cycneHaust MUKpoYacTuL| laTekca, NoKpeITbIX ABYMS TUNamm
MbILIMHBIX MOHOKMOHANbHBIX aHTUTeNn K CBOGOAHOMY NpoTeuHy S
venoseka (15C4 u 34G2), ctabunusmposaHHas GblubuM anbGymuHom,
2 mn (REF 00527) unmn 6 mn (REF 00516).

[AaHHble peareHTLI cofiepXar asi HaTpua (<1 I/1) B Ka4eCTBe KOHCOPBaHTA.

PeareHTL, CONepXaLye 3wy HaTpHS, JOTTKHL Y B0
‘asupoB Mpn crMee OTXON0B B pakoBMHY CMoiiTe

BONLLWMM KONMHECTBOM BOAI.

BHUMAHVE - MOTEHLMANBHO BMONOMUYECKU OMACHbIA MATEPUAN

Hekotopbie peareHTnl sToro HaGopa coaepxar wann
npoucxoxaeHus. Bosiwii pas, korga ana nnasma Jernoeeka,
MCTIONB3YeTC TOMbKO Ta MasMa, B KOTOPOi
YCTAHOBNGHO OTCYTCTBME aHTuTen K BUM 1, BMH 2, renatuty C M nosepxnoc'mux aHTUreHoB
renatura B. OHaKo, HA OfMH METO[ He MOXeT
WHekuuit. MoSTOMY NpU UCTONL3OBAHWM PeareHToB Takoro TMna Heoﬁxanmo ooﬁmom'rb
npeanucaHHble Mepbl Ge30NacHOCTK, kak ecnu Gkl Bbl paboTani ¢ MHGUUMPOBaHHLIM MaTepHaroM.

5/ MEPbl MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko Ansi AuarHocTukv in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu crnieayeT paboTtaTh TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KNUHWUKO-AnarHocTuyeckol nabopartopun. Y6eanTechb, YTo UCMONb3ylOTCA
TONbKO peareHTbl U3 ofHoro Habopa unu ofHoro fnota.

Mepen Havanom paboTbl BHUMATENbHO MNpouuTaite PyKOBOACTBO
nonb3oBaTens ANs UCNONb3yeMoii MoAenu aHanuaartopa.

ByabTe KkpaiiHe BHMMATerlbHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamMy ¥ nnasmMamii MaLueHTOB. YHWUUTOXEHUE OTpaGOoTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLECTBIIATLCS B COOTBETCTBUM C [E/CTBYIOLLIUMM
MECTHBIMM HOpMaTUBaM.

6/ B3BATUE 1N NOAIrOTOBKA OBPASILIOB

BafTue 06pasuoB HeOGXOAMMO OCYLIECTBMiiTb B COOTBETCTBUM C
peKkoMeHAaLMsIMU [N TECTOB, NPOBOAVNMBIX A71si UCCMEA0BAHUS CUCTEMbI
remocrasa.

® KpoBb (9 o6bemoB) cobupaeTtcs B npobupku, copepxave 0,109 M
(1.6, 3,2 %) pacTBOp TPEX3aMELYEHHOrO LMTpaTa HaTpus B kavectse
aHTuKoarynsiHTa (1 oobem).

® LlenTpudpyruposanue: 15 muryT npu 2000-2500 g.

Mepen 3aMopaxuBaHMeM MNasmbl PEKOMEHAYETCS!  BbIMNOMHUTHL
NOBTOPHOE LIEHTPUChYTMpoBaHMe.
® XpaHeHue nnaamer: 4 yaca npu 20 £ 5 °C
mecsay npu —20 °C. PasmopaxwvBaTte obpasel|
nnasmbl npu 37 °C, AaTb pacTasTb NOMHOCTbLIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* MoproTtoBka
Mepen vcnonb3oBaHnem ocTasbTe PeareHTbl 1 M 2 Npu KOMHATHO
Temnepatype (18-25 °C) Ha 15 MuHYT. AkkypaTHO nepemeluainte
peareHT MPOKPy4YMBaHMEM, He cO3[aBas My3bipbkoB. 3aTem [Ans
yBenuueHus cTabunbHocTu peareHta STA® - Liatest® Free Protein S ®
BcTaBbTe HOBbI STA® - mini Reducer (REF 00797) v 3akpoiite criako
nepdopMpoBaHHO NNACTUKOBOWN KPbILLKOIA.
* XpaHeHune
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OCTaKTCs
CTabunbHBIMK B TEYEHNE CPOKa FOAHOCTU, YKA3aHHOTO Ha YNaKoBKe.
CTabunbHoCTb nocne BeKpbITWS PeareHToB 1 1M 2 B OpuriHanbHbIX
nakoHax:
- STA® -®Liatest® Free Protein S @: 32 yaca Ha 6opTy STA Compact® n
STA-R
— STA® - Liatest® Free Protein S ®: 5 aHell ¢ ycTaHoBNeHHbIM STA® -
mini Reducer v nepdopnpoBaHHoii KpbiLuKoii Ha 6opTy STA Compact®
1 STA-R®.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

8/ HEOBXOOWUMLIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Owren-Koller (REF 00360).

o STA® - Liatest® Control [N] + [P] (REF 00526).

e STA-R® unu STA Compact®.

* STA® - mini Reducer (REF 00797) npu ncrions3oeanumn STA® - Liatest®
Free Protein S ®.

® CtaHpapTHoe o6opydoBaHue W MmaTepuansl,
KNWHU4ecKoit naboparopuu.

HeobxoAumble B

9/ NPOLELYPA NMPOBEOEHUA AHAITUSA

9.1. KanuGpoeka

PeakTtuBbl HaGopa NpeABapUTENbHO OTKANMGPOBaHbLI B COOTBETCTBUM
CO BTOPWYHbIM cTaHaapTom MexayHapogHoro Ctavpapta 03/228
ana ceobogHoro npoTenHa S, npuHaToro B 2006 roay; aTa
kanubpoBka BepHa Ans Bcex HabopoB OHOro 1 TOro Xe nota.
BBeauTe B NpUGOp C MOMOLLbI0 BCTPOEHHOTO B aHann3aTop ckaHepa
MHbOpMaLMio, CoflepXalLytocst B LITpUX-kofe JncTa aTTecToBaHHbIX
3HAYEHWN, BOXEHHOrO B YNaKkoBKY. 3HaueHus KannbpoBku ans
MCMoNb3yemMoro fnota peareHToB OyayT NOATBEpXAeHbl nocne
onpeaenexns ABYX KOHTPOMbHbIX YPOBHEN CBOGOAHOro nNpoTenHa S ¢
nomoubio STA® - Liatest® Conlrolﬁ

KannbpoBouHylo KpMBYIO MOXHO MNpOCMOTPETb Ha  3KpaHe
aHanusatopa B MeHio “Calibration” (cm. PykoBoacTBO nonb3sosatens).

9.2. MNnaambl NauUeHToB
O6pasipl Nnasmbl NaUWEHTOB WCCNEAYITCS Hepas3BeAeHHbIMU.
Barpyaute npobupkn ¢ nnasmamu naumeHToB B npubop (cm.
PykoBoacTBO — nonb3oBaTens  Ans  UCMOMb3yemoi — Mogenu
aHanusaTtopa). PasBegeHue nnasmbl C nomoubio  Gydepa
STA® - Owren-Koller BbinonHsieTcs npu6opoM asToMaTUYecKm.
Mocne aToro BbIGepuTe TECT(bI), KOTOPLIV(bIE) HEOBXOANMO BbINOMHUTL.

9.3. KoHTponb kayectsa
YT06b! rapaHTupoBsaTtb TOYHOCTb n BOCMpPOM3BOAMMOCTb
pes3ynbTaTos, HeD6XO,ElVIMO npoeefeHWe KOHTpOns KavecTsa.
CnepyeT wucnonb3oBaTb [ABa PasfWYHbIX YPOBHA KOHTPONSA.
Ucnonbayiite STA® - Liatest® Control . MoaroToBbTe peareHTb!
ANA NPOBEAEHNs KOHTPONS KayecTBa W BBeAUTE WHOpmauuio o6
aTTeCTOBaHHbIX 3Ha4YeHuax ncnonb3yemblx KOHTPONbHbIX
maTtepuanos C MOMOLbK LWITPUX-KOAA, Hane4yaTtaHHOro Ha TNucte
aTTeCTOBaHHbIX 3HAY€HWN, BIOXEHHOM B Haﬁop. KOHTDOJ‘IVI
uccneayTcs Hepa3seAeHHbIMA.

9.4. AHanus
O6patuTtech k pykoBoactBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a noApobHOCTAMM O TOM, Kak MPOBOAUTCS
uccnegosaHue Ha I/ICI'IOJ'IbSyeMOﬁ mMoaenu aHanusatopa.
OnpepeneHne cBo6ogHOro npotenHa S B uccredyemoin nnasve
aBTOMaTU4eckV BbINOSHAETCA aHanusatopoMm npu 540 HM cpasy
nocne 3arpysky 06pa3LoB nna3mbl B NpuGop.

10/ PE3YINbTATbI

PesynbTathl onpeaeneHus csoboaHoro npotenHa S (%) B uccneayembix
obpasijax nnasmbl 0TOGpPaxaloTCsl Ha KpaHe aHanusaTtopa B MeHio “Test
Panel/Test Status” (cm. PykoBoacTBo nonb3osatens). Pesynbrathbl
crefyeT MWHTeprpeTupoBaTh B COOTBETCTBUM C  KIMHUYECKAM U
61ONOrYeCcKUM CTaTyCOM MaLUEHTOB.

Y6eanTecb, 4TO 3HAYEHUs, MOMyYEHHblE AN KOHTPONEW, HaxoasaTcs
BHYTPU OMana3oHOB, YyKa3aHHbIX B TNuctax aTTecToBaHHbIX 3HaHeHVIﬁ,
BITOXKEHHbIX B YNaKOBKY. Ecnn KOHTPOMbHbIE 3HAYeHUst HaxoAAaTCs 3a
npegenamu ycTaHOBMEHHOro AuanasoHa, npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
[J,Mal'HOCTI/IHeCKOI;I CUCTEMbI, 4TOGbI rapaHTuposatb €€ rnpasunbHoe
hyHKUMOHMpOBaHUe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCOBWSI NpoBeAeHUs
uccneaoBaHus, peareHTbl, Ka4ecTBo muccneayemoro oﬁpaaua nnasmbl n
T.n. I'lpM HeOGXO,ElI/IMOCTVI noBTopuTE TECT.

11/ OrPAHUYEHUA

© PesynbTaThbl OnpeaeneHns yposHsi CBOGOAHOMO NpoTenHa S MoryT BbiTb
HUWXE WCTUHHOTO 3HAuYeHWs Npy MCCNEAOoBaHUM MYTHOW Mnasmbl.
(Y6eautech, YTO 3HAYEHUSI ONTUYECKOW NNOTHOCTU NNambl Npu 540 HM,
passepeHHom 1:10 6ydepom STA® - Owren-Koller coctasnsiet < 1.0).

. PeayanaTbl onpeaeneHus ceoboaHoro npoTtenHa S moryT 6biTb BblLE
WUCTUHHOrO 3Ha4YeHus npu Hanuyum pesmMaTonaHOro cbaKTopa B
Mccne,qyemoﬁ nnasme.

* PesynbTaThl onpeaeneHns cBOGOAHOrO NpoTenHa S MOryT GbiTb Bbillie
VCTUHHOTO 3HAYEHWs MPU HaNMYUK B NNasme HEeKOTOPbIX MioAen aHTU-
MbILMHBIX @aHTUTEN U/MnK aHTUTEN K BblubemMy anbGyMuHy.

Ha6op STA® - Liatest® Free Protein S HeuyBCTBUTENEH K Crieayowmum
BellectBam: remornobuH (Ao 2r/n), Gunupybun (Ao 75 mr/n),
ubpuHoreH (Ao 9 r/n), HedpaLMOHUPOBaHHbIN renapuH (Ao 1,5 ME/mn),
HU3KOMOSEKYNSIPHbIVA renapuH (4o 2 aHtn-Xa ME/mn).

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

YpoBeHb 06Liero n cBoGOAHOTO NMpoTEMHA S Y KEHLMH MeHbLUE, Yem y
MyX4uH (12). Bonee TOro, y eHLWWH OTMeueHa BapuabenbHOCTb B
3aBMCMMOCTU OT rOpMOHanbHoOro coctosiins (13). Moatomy kaxaas
naGopatopusi [oOMXHa OMpeaenuTb COGCTBEHHbIN pedepeHCHbI
AMana3oH, cooTBeTCTBylOWMI obcnegyemoit nonynaumn, u - no
NONyYeHHbIM 3HAYeHWAM [JenaTb 3aknioyYeHue o HeobxoanmocTn
[IONONHUTENbHBIX  UCCNEAOBaHUA  (M3yYeHWe WHAWBWAYaNbHOTO W
cemeitHoro aHamHe3sa naumwenTa, ypoBHs Cy-BP, n 1. 1.).

Hanpumep, Gbinu npoTecTupoBaHbl 117 NPeanonoXuTensHO HOPMasbHbIX
obpasyoB nnasmbl 4YernoBeka (58 MyXUMH, 59 XEHLMH) C MOMOLLbIO
Habopa STA® - Liatest® Free Protein S.

Ha ananuaatope STA® 6binv nony4YeHbl cneaytoLme pesynbTaThi:

— Myx4uHbl: X = 109 % co cTaHgapTHoii aeBuauueii 19,5 %

— XeHLWwuHbl: X = 92 % co ctaHgapTHoii Aesuauueii 21,0 %.

Bo Bpemsi GepeMeHHOCTU ypoBeHb O6Liero mpoteuHa S cHuxeH (6). Y
HOBOPOX/EHHBIX (PYHKLMOHAmNbHast akTWBHOCTb NpoTenHa S 6nuska K
YPOBHIO B3POCHIbIX, KONMYECTBO OGLLIETO M CBOGOAHOrO NpoTenHa S Huxe (6).

13/ AHATTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

o [lnanasoH nsmepexns
[OuanasoH uamepenus coctasnset 10-150 % Ha aHanuaatope STA®.

o «Xyk»-achcext
«Xyk»-achehbekT He HabniopaeTcs npu ypoBHe cBOGOAHOrO npotenHa S
10 200 %.

o Cneuncdu4HoCTb
YcTaHoBneHo, Yto gobasneHue Cyy-BP k peakumoHHoii cmecu, BeayLiee
K YBENUYEHUIO hpaKuUM CBSI3AHHOTO MpoTeuHa S, AENCTBUTENBbHO
COMPOBOXAAETCS CHUKEHNEM YPOBHS (ppakLv cBOGOAHOTO npoTenHa S
1 370 6bINO MOKa3aHo Mpu Mcronb3oBaHun peareHtoB STA® - Liatest®
Free Protein S.

* BocnpoussoanmocTs
[ns uccneposaHus BocnpouasoaumocTu Habopa STA® - Liatest® Free
Protein S ® wucnonb3oBanuck pasnuyHble obpasubl. Pesynbtathl,
nonyyeHHble Ha aHanuaatope STA®, npueeaeHbl B Tabnuue Hike:

B TeueHue ogHon cepumn Mexay cepusimm
Mnasma Mnaswa 1 Mnaswva 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (%) 87 27 88 29
SD (%) 21 14 2,6 1,4
CV (%) 2,4 53 3,0 4,8
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5_‘['4] - LIATEST® VWF:Ag
Onp hakTopa B P METOAOM
VMMyHOTYpGUAMMETPUN
® HaGop copepxur:

— 4 x 5-mn ¢dhnakoHa Pearenta 1 (Buffer)
— 4 x 2-mn dnakoHa PearenTa 2 (Latex)
— 4 x 4-mn cpnakoHa PeareHta 3 (Latex Diluent)

3/ MPUHUAN TECTA

Onpep,eneHme OCHOBaHO Ha W3MEeHeHWW CBEeTONPOMNyCKaHWA CyCrneH3nun
MUKpOYacTul, KoTopoe uamepsieTcst oTomeTpuyecku. CycneHsuio
MUKpo4acTuy nartekca, c KOTOpbIMK KOBaneHTHoO CcBA3aHbl
MOHOKMOHanbHble aHtTuTena k VWF, cmelwmBaoT ¢ uccneayemoit
nnasmoii, B KOTOpPOI onpeaensiioT ypoBeHb aHtureHa VWEF. Mpoucxoant
peakyusi aHTUreH-aHTUTeNo, Befylas K arrmioTUHaLMM MUKPOYacTuL,
natekca, 4TO NPUMBOAUT K YBENUYEHUD MYTHOCTU peaKLlMOHHOﬁ cpeasbl.
310 yBenuyeHne MyTHOCTU B CBOKO oO4epedb NpUBOAUT K yBENUYEHUo
ONTUYECKON MNIOTHOCTH, KOTOpas wu3mepsieTcsa (bOTOMeTpM‘-IeCKI/I.

(REF 00518) C€
Mapt 2018 Pycckuii 4
1/ HASHAYEHUE

Ha6op STA® - Liatest® VWF:Ag ucronb3ayetcsi Ans KONMYECTBEHHOMO
onpeaeneHus aHTureHa dakropa BMnne6gaHp.a (VWF:Ag) B nnaswe
MeTofoM UMMYHOTYpBuanMeTpun Ha STA-R® n STA Compact®.

2/ KPATKOE MNOACHEHUE
o B cakropa B paHga

PakTop BunnebpaHaa (VWF) npeactaBnsieT coGoi MynbTUMEPHbIi

NrasmMeHHbIi FAMKONPOTENH C MONeKynsipHoii maccoii 6onee 15 000 k[a.

OH COCTOUT U3 “N"—Oro KONMYecTBa UAEHTUYHBLIX MPOTOMEPOB, Kaxablii

13 KOTOpbIX, B CBOIO OYepefb, COCTOUT W3 ABYX CyGbeauHWL; kaxaas

cybbeanHMLa MMeeT MOMneKynsipHylo mMaccy npuénuautensHo 270 k[a

(10). VWF  cuHTesupyeTCA 3HOOTENUanbHbIMKW  KneTkamu

merakapuouuTamm (2). Mocne BblAeNeHns dHAOTeNManbHbIMK KneTkamu

B pPyCrio KpoBu, YacTb Monekyn VWF paciiennseTca nnasmmHoM, YacTb

3axBaTbIBAETCA TPOMOOLMTAMM B O-FpaHysbl MyTeM 3HAOLMTO3A.

o dynkyun VWF

VWF npuHumaeT yyacTue B MNepBUYHOM remocTase W B npouecce

CBepTbIBaHMS.

OH urpaeT BaxHyl ponb B aareaun TpOMGOLWTOB Ha CyGaHaoTenum

cocyfoB “ B obpasoBaHun TpomGa MOCPEACTBOM CBSI3blBAHUS C

komnnekcamu raukonpotenHos (GP) Ib/IX u lb/llla (10).

B npouecce cBeptbiBaHua VWF sBnsietcs Genkom-nepeHocHnkom

daktopa VIII (aHTUremodunbHblli daktop A) U 3awuuiaeT ero ot

perpagauum (3).

* BonesHb BunneGpanga

BonesHb Bunne6paHaa (VWD) asnsaeTcs Hanbonee

pacnpocTp: HacneacT Hapy CBEpTLIBAEMOCTN

KpoBU. KNnHMYecKn OHa 4acTo XapaKTepu3yeTcsi KpOBOTEUEHUSIMU U3

Cnm3ncTbIx obonovek (8).

CyulecTtByeT Tpn 0CHOBHbIX Tvna VWD (7, 10):

—Ttun 1 npeacTtasnseT coboi konuyecTBeHHblli aedwuunt VWF,
HacneyeTcsa no ayTOCOMHO-AOMUHAHTHOMY TuMy; TN 1 BCTpeyaeTcs
Hanbonee yacTo (70 — 80 % Bcex cnyvaes VWD);

—TuN 2 XapaKktepusyeTca KauyecTBeHHbIM uameHeHnem VWF; npu
[JaHHOM Tune 4acTo OGHAapYXWBAETCsi HapyLieHUe MyNbTUMEPHO
cTpykTypbl VWF; HacnefyeTcst nNo ayTOCOMHO-JOMWUHaHTHOMY WIn
ayTOCOMHO-PELLECCHBHOMY THMY;

— TMN 3 xapaKkTepuayeTcsi NpaKkTUYecku nomHeim otcytcTenem VWF u B
nnasme, W BHYTPUKNETOYHO; HacnegyeTcs NoO  ayTOCOMHO-
PeLEeccMBHOMY TUMY.

Tect Twn 1 Tun 2A Tun 2B Tun 2N Tun 3
VWF:Ag 1 1 +l N OrcyTetayet
VWF:Rco* { AN Lum Ll N OroytcTayer
PuctoueTus-

VHAYUMPOBaHHas
arrperauns
Bbicokasi nosa N Ll N N OrcyTctayeT
nm L oTcyTcTBYET
Huakas fosa** OrcyTerayeT | Otcyterayet | Wmeetcs | Otcyteteyet | Otcyrctayer
®arop Vil N N N W Wl
wm £} vnm £l [LUENS

VWF:RCo: puctoueTuH-koakTopHas akTUBHOCTb chakTopa Bunnebpaxaa
** Arperaynsi TPOMGOLMTOB, MHAYUMPOBaHHas HW3KMMM A03aMU PUCTOLETUHA, B

HOpMe He BbisBNsAeTCs
OcHosHble TNl VWD (8)

e Kpome TOro, criepyeT yuutbiBaTthb, Yto Aeduuynt VWF MoxeT 6bITb cBS3aH
C TakMmn 3a6oneBaHnAMM Kak MUesioma, NIMMGoMa, CUCTEMHas KpacHas
BOMYaHKa, rmnoTMpeos v T.4. Takue cryvam MoryT paccmMaTpuBaThes kak
npvobpeTerHasn dopma Gonesnn Bunnebpanaa (4).

VWEF siBnsieTcsi 6enkom, y4acTBYIOLWMM B BOCTIANUTENbHbIX peakuusix. Ero
YPOBEHb MOBbLILLAETCS NPV MOBPEXAEHN 3HAOTENUS COCYAOB (Hanpumep,
B r0CNeonepaLyoHHOM Mepuoae, Npu MHMEKUUSIX, OHKOMOTUYECKNX
3aborneBaHusix, 3a6oneBaHusIX NoYek U nevenn u 1.4.) (5).

HekoTopble aBTOpbl OTMeEYalT, 4YTO BbICOKMIA ypoBeHb VWF
BCTPEYaeTCs NpW KapAMOBACKYJISAPHBIX HapyLUEHUsIX, 0COBEeHHO, npu
HeKoTOpbIX BUAax HdapkTa muokapaa (9).

YBen ONMTWYECKOW MMOTHOCTM 3aBUCUT OT yposHs VWEF,
NPUCYTCTBYIOLLETO B UCCMEAYeMOit nnasme.

4/ COCTAB HABOPA

Kaxxgas ynakoBka coaepXuT JIMCT 3HA4eHWin co LWTpuX-kogom. IToT
WITPUX-KOZ, COAEPKWUT CReayloLlylo WHhOopMaLMio: HOMEpP foTa, HoMep
Kopa Habopa, Homep kofja peareHTa 1 CpoK roAHOCTH.

o PearenT 1: rnnunHoBbIii Gydep.

o PeareHT 2: cycneHansi MUKpOYacTuL, natekca, MoKpbIThIX KPOMUYbUMU
antutenamu k VWF  yenoseka, cTabunuaupoBaHHas GblubuM
anb6ymMuHoM.

* PeareHT 3: pacTBOp, COAepXalLWii FNLVWH, AN1st pasBefieHusi TaTeKCHOTo
peareHTa (PeareHT 2).

MaHHble peareHTLI cofepXkat asua HaTpua (< 1 r/n) B ka4ecTBe KOHCEPBaHTa.

PeareHTsi, conepxalmne aswa HaTpusi, A0IDKHbI Y BO
asmgoe Mpu cnMBe OTXOKOB B PAKOBMHY CMOIAT®

GoblUMM KOMMHECTEOM BOAHI.

BHUMAHVE — MOTEHLAIEHO BMONIOMUHYECKU OMACHbIA MATEPHATN
HexoTopbie peareHTsl aToro HaBopa copepwat W
npoucxoxaeHua. Beskmid pas, korga Ana npi nnasma
Jenoseka, MCMONbAYeTCl TOMBKO Ta MNasMa, B KOTOPOA WCTILITAHWSIMM MO YTBEPKAEHHLIM
MeToAMKaM YCTaHOBNEHO OTCyTCTBMe aHTuTen k BUY 1, BUY 2, renatuty C M NOBEPXHOCTHBIX
aHTureHos renamra B. OgHaKo, HM OOMH METOR HE MOXET OGECTIEUNTD MOMHYI0 YBEPEHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHekumid. MO3TOMY NMPU MCNONL3OBAHWM PEAreHTOE TAKOrO TMna HeoGX0aMMO
Mepbi KaK ecnu Gbi Bbl paboTany ¢ MHULMPOBAHHBIM

MaTepuarnom.

5/ MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

Xpauute npu 2-8 °C. Tonbko Ans AuarHocTUkM in vitro. C AaHHbIMK
peareHTamu criegyeT paboTaTb TONbKO KBaNMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUarHocTuieckoi naéoparopun. Y6eanTech, YTo UCNOSNb3YKOTCS
TONbKO peareHThbl U3 ofjHoro Habopa unu ofHoro noTa.

HaGop STA® - Liatest® VWF:Ag paspabotaH Ansi UcCnonb3oBaHusi Ha
aHanusatopax nuHum STA®, npegHasHadeHHbIX Ans paboTbl ¢ AaHHLIMK
peareHTamu. [Mepea Havanom paboTbl BHUMATENbHO npoyuTaiiTe
PyKkoBOACTBO Nonb3oBaTens Ans UCMomb3yeMol MoAenu aHanusatopa.
ByaAbTe KpaiiHe BHMMATerbHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamMy W nnasmMamii MauMeHTOB. YHWUUTOXEHUe OTpaBoTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLIECTBIISITLCS B COOTBETCTBUM C [1€/CTBYIOLLIMMM
MECTHBIMU HOpMaTUBaMMU.

6/ B3BATUE N NOAINOTOBKA OBPASLIOB

B3aTne o6pa3yoB HeOGXOAMMO OCYLECTBMATbL B COOTBETCTBUM C

pekoMeHAaLMAMM [N TECTOB, NPOBOANMBIX [Nl UCCNEA0BAHUS CACTEMbI

remocrasa.

e KpoBb (9 06bemMoB) cobupaeTcsi B npobupku, coaepxalive 0.109 M (T.e.
3.2 %) pacTBOp Tpex3aMeLeHHOro LuTpaTa HaTpusi B KayecTse
aHTuKoarynsHTa (1 obbem).

e Llentpudpyrnposanue: 15 munyt npu 2000-2500 g.

* XpaHeHue nnaamel: 8 Yacos npu 20 £5 °C
24 vaca npu 2-8 °C
1 mecsay npu —20 °C. PasmopaxwuBaTb obpasel
nnasmbl npu 37 °C, aaTtb pactasTb NonHocTbl. He
3amMopaxuBaTh MOBTOPHO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHWUE PEAIEHTOB

Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabumbHLIMU B TEYEHUE CPOKA XPaHEHUs!, yKadaHHOTO Ha yNaKoBKe.

© PeareHT 1

Mepen ucnonb3oBaHWem ocTaBbTe riakoH ¢ PeareHtom 1 (R1) npu
KOMHaTHOI Temnepatype (18-25 °C) Ha 15 MUHyT. AKKypaTHO
nepemellaiTe peareHT nNpokpyuuBaHuem cnakoHa. 3atem [nns
yBenuyeHuss cTabunbHOCTU peareHTa BcTasbTe HOBbIi STA® - mini
Reducer (REF 00797) u 3akpoiiTe nakoH nepcopvpoBaHHON
NNacTUKoBOM Kpbilwko. Mpyu ucnonbsosaHum STA® - mini Reducer u
nepopupoBaHHOii  NNacTUKOBOW  Kpblwkn PeareHt 1 nocne
NPUroTOBNIEHUST OCTAETCS CTabuUnbHbIM B TeyeHne 15 AHel Ha GopTy
STA-R® u STA Compact®.

PeareHt 2

Mepeneiite Bcé copgepxumoe rakoHa PeareHta 3 (R3) Bo cnakoH ¢
PeareHtom 2 (R2) Toro xe Habopa. Y6eautech, uto PeareHT 3 nepenut
NONHOCTbI0. AKKypaTHO nepemeluaiite PeareHT 2 npokpyunBaHuem
cnakoHa, usberas obpasoBaHWsA My3blpbkoB. OcTaBbTe MNOMNyYeHHbIR
pacTBop Ansa crabunuauyum npu komHaTHoi Temnepatype (18-25 °C) Ha

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

15 MuHYT. AKKypaTHO mMepemeluaiiTe peareHT MpPOKpy4MBaHUEM
chnakoHa. 3aTem ANs yBenuYeHUsi CTaBUNbHOCTU peareHTa BCTaBbTe
HoBbli STA® - mini Reducer (REF 00797) u 3akpoiite cnakoH
nepopUpoBaHHON NNACcTUKOBOM KPbILWKOIA. Mpy ucnonb3osaHmm STA® -
mini Reducer n nepdopnpoBaHHOi NNacTUKOBON Kpbllwkn PeareHT 2
nocne NpUroTOBNEHUsI OCTaeTcsi CTaburbHbIM B TeueHue 15 OHen Ha
6opTy STA-R® 1 STA Compact®.
o PeareHt 3
[OTOB K UCNONb30BAHMIO.

8/ HEOBXOOWUMBIE PEAIEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABEOPE

o STA® - Owren-Koller (REF 00360).

o STA® - VWF:Ag Calibrator (REF 00520).

o STA® - Liatest® Control [N] + [P] (REF 00526).
o STA-R® unn STA Compact®.

o STA® - mini Reducer (REF 00797).

e CtaHpapTHoe obopydoBaHve W martepuansl, Heobxoaumblie B
KnUHUYeckoi nabopatopuu.

9/ MPOLIEOYPA AHAIU3A

9.1. KanuGpoeka
Kanu6poeka nposoautcsi ¢ nomowpio STA® - VWF:Ag Calibrator.
Moarotosste STA® - VWF:Ag Calibrator v Bsegute B npubop ¢
NOMOLLbI0 BCTPOEHHOrO B aHanusatop ckaHepa WHbopmaLuuio,
cofiepxallyloca B WITpUx-koAe JIcTa aTTecToBaHHbIX 3HAuYeHuil,
BIIOXEHHOTO B yNakoBky. Pa3sefeHusi kanubpaTtopa BbIMOMHSIOTCA
aHanM3aTopoM asToMaTudecku ¢ nomolybto Gydepa STA® - Owren-
Koller B cOOTBETCTBUM C NapameTpamn TecTa, BBEAEHHBLIMU B MPUGOp.
BenuunnHa abcopbumu Bycdepa STA® - Owren-Koller Ha kanBposoYHoi
KpuBOW cootBeTCTBYET YpoBHI0 VWF:Ag, paBHomy 0 %.
KanuBpoBouHyl0 KPMBYKD MOXHO MPOCMOTPETb Ha 9KpaHe
aHanusaTopa B MeHw  «Calibration» (cm.  PykoBoactso
nonb3oBartens).

9.2. MNnasma nayueHToB
O6pa3ipl NnasMbl NaLUWEHTOB WCCNEAYTCS HepasBeAeHHbIMMU.
Barpysute npobupkn ¢ nnasmamu nauyueHToB B npubop (cm.
PykoBoacTBO nonb3oBaTtens). Pa3seaeHue nna3mbl C MOMOLLbIO

6ydepa STA® - Owren-Koller BbinonHsietcs  npu6opom
aBTOMaTUYECKN.
Mocne oaToro BbiGepuTe TecT(bl), KOTOPbIA(blE) Heobxoanmo
BbINOMHUTb.

9.3. KoHTponb kavecTsa
YToBbl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb M BOCMPOM3BOAMMOCTH

pesynbTaToB, HeOGXOAMMO MpOBefEeHWe KOHTPOMs KadyecTsa.
CnepayeT wWcnonb3oBaTb [Ba Pa3fUYHbIX _YPOBHS  KOHTPONS.
Ucnoneayiite Ha6op STA® - Liatest® Control + [P]. NoarotosbTe
peareHTbl ANs MPOBEAEHWSI KOHTPONs KayecTBa UM BBeguTe
MHpopMaLMio 06 aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWSIX UCMOMb3yeMbIX
KOHTPOJbHBIX MaTepuanos C MOMOLLbIO WTPUX-KOJa, HaneyaTaHHOro
Ha JlucTe aTTecToBaHHbIX 3HAYeHW, BNOXEHHOM B Habop ¢
KOHTPOMbHBIMU NNa3mMamu; aHanu3aTop aBTOMaTUHECKN MPUroTOBUT
HeobXoANMbIE pa3sBedeHusi ¢ nomowbio Gydepa STA® - Owren-
Koller.

9.4. Ananus
O6patutech k pykoBoacTBy «Standardized Operating Procedures»
aHanusaTopa 3a noApobGHOCTAMM O TOM, Kak MpPOBOAWUTCA
1ccrneaoBaHne Ha UCToNb3yemoii MoAeny aHanusaropa.
Onpepenenve VWF:Ag B uccnegyemoii nnasme aBTOMaTUYECKU
BbINOMHSIETCS aHanusaTopom npu 540 HM cpady mocne 3arpysku
obpasyoB nnasmbl B npu6op. Ecnu pesynbraTthl nauueHta 6yayT
Haxo[UTbCA BHE ANanasoHa U3MepeHs, aHanm3aTop aBToMaTN4eckmn
NoBTOPHO onpeaenuT ypoBeHb VWF:Ag, BbINOMHUB AOMNONHUTENBHOE
pasBefieHe MCCNeayeMoii nnas3mbl nauveHTa, B COOTBETCTBUM C
napameTpamu Tecta, BBeeHHbIMU B NpuGop B pasaene «Test Setup»
(cM. PykoBOACTBO Nornb3oBaTernsi).

10/ PE3YINbTATHI

PesynbTathl onpegenenus yposHs VWF:Ag (%) B uccneayembix obpasuax
nnasmbl oToBpaxatoTcs Ha akpaHe aHanuaaTtopa B MeHio «Test Panel/Test
Status» (cMm. PykoBoacTBO mnonb3oBaTenst). PesynbTaThl cregyet
VHTEPNpPEeTUPOBaTh B COOTBETCTBUU C KIMHUYECKUM U GMONOr1Yeckum
COCTOSIHMEM MaLNEHTOB.

Y6eanTecb, 4TO 3HAYEHUs, MOMyYEHHblE ANS KOHTPONEW, HaxoasaTcs
BHYTPY AMANasoHOB, YKa3aHHbIX B JINCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWN,
BIOXEHHbIX B YNakoBKy. ECNW KOHTPOMbHbIE 3HAYEHUS HaxoasTcs 3a
npeaenamn yCTaHOBNIEHHOMO AuanasoHa, NpOBEpbTe BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHOCTUYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuiibHOE
(yHKLUMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWSI NpOBEAEHMUs
nccneoBaHuns, peareHTbl, KanbpoBky, kayecTBo uccneayemoro obpasua
nnaamvbl 1 T.n. Mpu HEOGXOAMMOCTU MOBTOPUTE TECT.

11/ OTPAHUYEHNA

e PesynbtaThl onpefenenns yposHs VWF:Ag MoryT ObiTb HUxe
UCTUHHOTO 3HaYeHUs! MPY UCCNeAoBaHNM MyTHOW Mnasmbl (y6eauTecs,
4TO 3HaYeHWe ONTUYECKOW MIOTHOCTW Nnasmbl, pasBeAeHHOW B
cooTHowerun 1:10 Bydepom STA® - Owren-Koller, npu 540 Hm
cocrasnsieT < 0.80).

PesynbTaTtel onpegenenuns ypoHa VWF:Ag moryT ObiTb Bbille
WCTUHHOTO 3HAYeHUs NpU HanuMyuu peBMaTouaHoro aktopa B
vccneayemoii nnasme.

PesynbTatel onpeaenexus yposHs VWF:Ag MoryT 6biTh Bbille
VCTUHHOTO 3HAYEHUs NPW HaNMYUKM B NNas3Me HEKOTOPLIX MIoAeN aHTU-
KPONWUYBbUX aHTUTEN U/MMN @HTUTEN K Bbl4beMy anbByMuHy.

e Kak Bce aHTUreHHble TecTbl, onpegenenne VWF ¢ nomolbio Habopa
STA® - Liatest® VWF:Ag He MOXeT BbiSiBUTb PeAKUii BapuaHT 2 Tuna
6onesHn Bunnebpanga, npu kotopom yposeHb VWF:Ag Haxoautcs B
npefenax HopMarnbHbIX 3HaYEHUIA.

Ha6op STA® - Liatest® VWF:Ag HeuyBCTBUTENEH K CRegylowmum
BellecTBaMm: remornobuH (go 5 r/n), Gunupybun (go 150 mr/n),
HedpauyroHnpoBaHHbIii renapuH (ao 2 ME/Mn), HU3KOMONEKYNsipHbIA
renapuH (8o 2 aHtu-Xa ME/mn).

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

YpoBeHb ¢haktopa BunnebpaHaa B nnasme yCroBHO 3[40pOBbIX MNoaeit
0obbl4HO HaxoguTcs B AuanasoHe 50-160 % (1, 3). OpHako kaxpas
na6opaTopus AOMKHa ONpeaenuTb COBCTBEHHbIN A1ana3oH HopMarbHbIX
konebaHuii.

MoBblweHve ypoBHa VWF:Ag HabniogaeTcsa Bo Bpemsi 6epeMeHHoCTH,
npy nNpueme opanbHbIX KOHTPaLENTUBOB, (hU3NYECKMX Harpyskax, CTpecce
(8). Tarke oH yBenuumBaeTca ¢ BO3pacToMm (6). Y nuu, nverowmx rpynny
kposu O, ypoBeHb VWF 3HAUMTENLHO HKE, YeM y NUL, C Frpynnoii KpoBu
A, B1AB (8).

13/ AHATTUTUHECKUE XAPAKTEPUCTUKA

 Mpepen obHapyxeHus — [luanaaoH uamMepeHust
Mpegen o6Hapyxenns STA® - Liatest® VWF:Ag Ha aHanuaatopax fiMHumn
STA® cocrasnset 3 % VWF:Ag. Mpu ucnonbsosannm STA® - Liatest®
VWF:Ag Ha aHanuaaTtopax STA® nuHeitHocTb coxpaHsetca Ao 105 %.

o «XyK»-achchexT
B cny4ae npucyTcTBus «xyk»-achdekTa, 3To yunThIBaETCA B HACTPOIiKax
Tecra.

¢ BocnponssoauMOCTL
[N OLUEHKN BHYTPUCEPUNHON U MEXCEPUNHOW BOCMPOM3BOANMOCTU
MCNONb30BanuCh HOpMarbHble U MaToriornyeckue obpaslibl Nnasmbi.
PesynbTathl, nonyyeHHble Ha aHanuaatopax nniuu STA®, npuseaeHs
HIKe:

B TeueHue ogHon cepumn Mesxay cepusimm
Mnasva Mnaswa 1 Mnaswva 2 Mnaswa 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (%) 89 33 87 40
SD (%) 1.7 0.9 25 1.8
CV (%) 1.9 2.7 2.9 4.4
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ﬁm - STACHROM® PLASMINOGEN
Onpenenexne NnasmMuHOreHa XpOMOreHHbIM METOA0M
e HaGop copepxur:
— 6 x 3 mn cbnakoHoB PeareHTa 1 (Streptokinase)
— 6 x 3 Mn donakoHoB PeareHTa 2 (Substrate)
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1/ HASBHAYEHUE

Ha6op pearentos STA® - Stachrom® Plasminogen paspa6otaH ans
KONMYECTBEHHOro onpeaeneHns akTMBHOCTM NnasMuHOreHa B nnasme c
WCNONb30BaHMEM CUHTETUYECKOro XpomMoreHHoro cy6eTtpata (4) Ha
ananuaatopax STA-R® u STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

* BMOXMMUSA NNasMUHOTeHa

MnasmmnHoreH SIBMSIETCS FMUKOMPOTEMHOM C MOJIEKYIISIPHOW Maccoi
okono 90 000 [a (7). CuHTesupyeTcst B NEYEHN W COCTOWUT M3 OAHO
nonunenTuaHoit uenu (7). NMnasmmHoreH NpucyTcTByeT B Nnasme Kak B
cBoboaHolt dopme, Tak U B komnnekce ¢ HRGB (rnukonpoTewH,
6oraThblii TUCTUAMHOM), O-aHTUMNA3MUHOM UM cbubpuHoreHom (7).
N-TepMUHanbHbIA y4acTok HAaTMBHOTO MAa3sMWHOreHa npeacTaBreH
rAyTaMuHoBoOi kucnoToii (Glu-nnasmuHoreH) (9). N-TepmuHanbHbIf
yyactok Lys-nnasmuHoreHa, o6Gpasyiowjerocs nopa  AeicTBuem
nnasmuHa, npeacTaBneH NusuHom (9).

MnasmuHoreH npeo6pasyeTcs B NNa3MyH Moj AECTBUEM TKaHEBbIX UK
NNa3MeHHbIX aKTMBATOPOB MyTEeM paclyenneHus nenTuaHON CBSA3U
apruHUH-BanuH. 310 NPUBOAWNT K 06Pa3oBaHUI0 MOMEKyrbl, COCTOsLLel
13 ABYX Uenei, coeduHeHHblX AucynbduaHbiMM MocTUkamu (7).
AKTVBHBI LEHTP NnasMuHa pacnonoxeH Ha C-TepMUHanbHOM yyacTke
MOneKyfbl NNasMUHOreHa W COAEPXKUT CepuHOBble ocTaTku (7).
OcHOBHasi ponb Mna3MuHa COCTOMT B npoTeonuse uGpuHa u B
MeHbLLel cTeneHu dpubpuHoreHa (7).

o KnuHu4eckuit HTepec

BblaensioT ABa TMNa BpOXAEHHOro AednumuTa NNasMuHoreHa:

— KONMMYeCTBEHHbIN (TUN 1): XapakTepuayeTcsi CHWKEHUEeM YPOBHS
DYHKLMOHANBbHON aKTUBHOCTU Nnas3muHoreHa. JToT Tun geduuyuta
BCTpeyaeTcs Haubonee YacTo;

— Ka4yeCTBeHHbIN (Tun Il): xapakTepusyeTcs CyLECTBEHHbIM CHIDKEHUEM
DYHKLMOHANbHOM aKTUBHOCTW Nna3muHoreHa (8).

HekoTopble aBTopbl MpeAnonarakT, 4To AedUUUT NnasMUHOreHa

sBnsieTca (akTopom pucka TpomGoobpasoBanus. [lpyrue aBTOpbI

yTBEpXAAlT, YTO AednLUT NnasMuHoreHa cam no cee He NMPUBOANT K

TPoMG00GpasoBaHmMio, HO SBMAETCH (haKTOPOM, MOBbILIAKLIMM  PUCK

pasBUTUSA APYrVX HapyLLEHWUA cUcTeMbl CBEPTLIBaHUA (8).

YpoBeHb Nna3MuHoreHa B Mnasme MOBLILIAETCS NPU WHAEKLMOHHbBIX

3aboneBaHNAX, BOCMANUTENbHOM CUHAPOME;  CHUXAaeTcs  npu

3aboneBaHusix NeYeHn 1 NpoBeaeHUn TpomBonuTuyeckoit Tepanuu (9).

3/ MPNHUUN TECTA

WccnepoBaHue COCTONT U3 ABYX 3TaroBs:

- K wuccrnegyemoii nnasme [oGaBnsieTcsi U3GLITOMHOE KOMUYEeCTBO
CTpenTokuHasbl (PeareHT 1), B peaynbTaTe 4ero nnasmmHoreH obpasyet
KOMMIEKC CO CTPENTOKNHA30M, KOTOPbI OKa3biBaeT NNasMnHonogo6Hoe
pevicteune (1);

— KOnM4ecTBO 06Pa3oBaBLUMXCS KOMMIEKCOB CTPENTOKNHAa3a-NNasMuHOreH
onpefensioT No Ux AeNCTBUIO HA CUHTETMYeckuid cybetpat CBS 30.41
(PeareHT 2), B pesynbTaTe uero obpasyetcsi napaHuTpoaHunuH (pNA),
KONMU4eCTBO KOTOPOro onpeaensetca npu 405 Hw.

B [AaHHbIX YCNOBUSIX WMCCNEOBaHWE He YyBCTBUTENMBHO K MPUCYTCTBUIO
MHrUMBMTOPOB, coaepxallvxcs B nnasme (2, 3).

4/ COCTAB HAEOPA

Kaxpas ynakoBka cooepxuT JINCT 3Ha4YeHwid COo LUTPUX-koAoM. ITOT

LITPUX-KOL COAEPXMT ChneaytoLylo MHopMauuto: HoMep noTta, Homep

Kof)a HaBopa, HoMep Kofla peareHTa 1 CpoK roAHOCTH.

e PeareHT 1: cTpenTokuHasa, npubnuautensHo 15 000 E[/cdnakoH,
CTaGMJ‘IMaMpOBaHHaR Yyenose4yeckum aJ'IbGyMI/lHOM, J'IMOdJMﬂVISaT.

o PeareHT 2: xpomoreHHblii cybetpat CBS 30.41, H-D-But-CHA-Lys-pNA,
2 AcOH, npubnuautensHo 16.5 MkMorb/dnakoH, nuodunuaar (5).

OCTOPOXHO - MOTEHLMAILHO BUOMIOrMYECKU OMACHBIA MATEPUAN
Hekotopbie peareHTsl sToro HaGopa cogepkar wwnm
npoucxoxaenna. Bcakwii pas, korma ana nnasma
4ernoBeka, WUCNONL3YeTCA TONLKO Ta Mniasma, B KOTOpo CnbITaHMAMA O YTBOPKOEHHEIM
aHMTen k BUY 1, BUM 2 u Bupycy renauta C u
TIOBEPXHOCTHEIX GHTUTGHOB renaTiTa B. OZHAKO, HH OAUH METOR He MOXET OBECTISUHTS NOMHYI
B Y MosTomy npu Takoro TMRa
Meps! KaKk ecnu Gbl Bbi paboTanmM ¢ MHMLMPOBAHHEIM

MaTepHanom.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tombko AN AuarHoCcTUKW in vitro. C AaHHbIM
peareHToM crneflyeT paboTtaTb TONbKO KBaNMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUarHocTuyeckoit naéopartopun. Y6eamTtech, YTo UCNONb3yOTCS
TONbKO peareHTbl U3 ofHoro Habopa unu ofHoro fnota.

Ha6op peareHtoB STA® - Stachrom® Plasminogen paspa6otaH ans
MCMONb30BaH!s Ha aHanuaatopax nuHuu STA®, npenHasHaueHHbIX Ans
paboThl C AaHHbIMW peareHTamu. MNepea Havanom paboTbl BHUMATENLHO
npoynTaiite PyKkoBOACTBO MONb3oBaTens AN WUCMOMb3yeMon Mopenu
aHanusatopa.

ByabTe KkpaiiHe BHMMATerbHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamMy ¥ nnasMamii MaLueHTOB. YHWUUYTOXEHUE OTpaGoTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLLECTBIIATLCSH B COOTBETCTBUM C [e/CTBYIOLLIUMM
MECTHBIMM HOpMaTUBaMMU.

6/ BBATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

Baatue KpoBu HeOGXO,ClI/IMO ocyuwecTBnaATe B COOTBETCTBUM C
pekoMmeHaauuamMun ans TecTtos, NPOBOAUMBIX ANsi UCCreaoBaHUA CUCTEMbI
remocTasa.

e KpoBb (9 ob6bemoB) cobupaeTcs B HecMmauuMBaemble npo6upku
(NNacTVKOBbIE UMW CUNMKOHWU3NPOBAHHbIE CTENSHHbIE), CcofepXalliue
0.109 M (T.e., 3.2 %) pacTBOp Tpex3aMelleHHOro uuTpaTa HaTpus B
KayecTBe aHTukoarynsHTta (1 obbem).

o LleHTpudyrmnposanue: 15 MuHyT npu 2000-2500 g.

® Mna3sma octaetcsa cTabunbHON B TeYeHe:
24 yacoB npn 20 £ 5 °C
1 mecsiya npu —20 °C. Pa3mopaxusats obpasel, npu
37 °C, patb pacTasTb NONHOCTLIO, 3aTeM nepemeluats
nepeq aHanu3oMm.

7/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

Mpu xpaHeHun mpu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OCTaKTCs

CTabunbHLIMW B TEYEHUE CPOKaA FrOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

* Pearent 1
PacTtBopuTe cogepxumoe hbrnakoHa C peareHTom, Ao6asuB 3 mn
AuctTunnupoBaHHoi Boabl. OcTaBbTe nakoH ans crabunusauun
peareHTa npv komHaTHol Temnepatype (18-25 °C) Ha 60 muHyT. 3atem
akKKypaTHO nepemellaiiTe peareHT Npokpy4nBaHmem nakoHa.
Mocne npurotosnexus PeareHT 1 B opurMHanbHOM bnakoHe octaeTca
cTabunbHbIM B TeueHue 7 aHeil Ha 6opTy STA-R® u STA Compact®.

© PeareHT 2
PactBopute cogepxumoe cnakoHa ¢ peareHTom, ao6asuB 3 mn
AMCTUNNUPOBaHHOK Boabl. OcTaeBbTe nakoH ana crabunusauun
peareHTa npu KOMHaTHo TemnepaTtype (18-25 °C) Ha 60 muHyT. 3aTem
akKypaTHO nepemMeLuainTe peareHT NpokpyyYvMBaHuemM nakoHa.
Mocne npurotosneHus PeareHT 2 B opuruHanbHoM bnakoHe octaetca
cTabuUnbHBIM B TeyeHne 7 gHeli Ha GopTy STA-R® u STA Compact®.
He 3aMopampaifte peareHT.

8/ HEOBXOAWUMBIE PEArEHTbI N OBOPYOOBAHWE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA®- Owren-Koller (REF 00360).

o STA®- Unicalibrator (REF 00675).

o STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTPONbHbIE NNa3Mbl,
HOpMarbHbIii 1 NaTONOrMYECKUiA YPOBHU.

e STA-R® unu STA Compact®.

e CraHpapTHoe o6opyaoBaHue 1
KNUHW4eckoli nabopaTtopuu.

matepuansl, Heobxoanmble B

9/ NPOLIEAYPA AHAIN3A

9.1. KanuGpoBka
KanubpoBka wccnefoBaHusi MpOBOAUTCA € UCMONb30OBaHUEM
STA® - Unicalibrator. Moarotosste STA® - Unicalibrator n Beeaute B
npuBop MHopMaLMio 06 aTTECTOBaHHBIX 3HAYEHUSIX UCMONb3YeMOro
kanubpaTtopa C MOMOLLbLIO LITPUX-KOAA, HaneyaTaHHoro Ha Jlucte
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYeHWil, BIOXeHHOM B HaGop. PasBeaeHus
kanubpaTtopa BbINOMHSKTCS aHanM3aTopoMm aBTOMaTUYeCKU C
ucnonb3osaHuem Bycepa STA® - Owren-Koller B cooTBeTcTBUM C
napameTpamu TecTa, BBEEHHbIMU B NMpnGop.
KanuGpoBouHasi kpuBasi oTobpaxaeTcs Ha dkpaHe aHanuaatopa B
MeHto “Calibration” (cm. PykoBoAcTBO nonb3oBatensi).

9.2. Mnasma nauyveHToB
Mna3smbl NaLUWMEeHTOB WCCNeaylTCs HepasBedeHHbIMU. 3arpysute
npobupkn ¢ nnasmMamu naumeHToB B npubop (cMm. PykosoacTBo
nonb3oBatens [Ans  WUCMONb3yeMoW MOAEnu aHanusartopa).
AHanuaaTop aBTOMaTUYeCKU BbIMOMHUT HeoBXoAMMOe pasBeaeHve
nnasmbl ¢ ucnonb3osaHuem bycepa STA®- Owren-Koller.
Mocne aToro BbiGepuTe TecT(bl), KOTOPbIK(blE) Heobxoaumo
BbIMOMHUTb.

Perucrpanna MU PocaJ:[paBHanaope
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9.3. KoHTponb kavectsa
Ytobbl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb 1 BOCMPOM3BOAWUMOCTbL
pesynbTaToB, HEOBXOAWMO NpPOBEAEHUE KOHTPONs kavecTsa.
CrnepayeT wWcnonb3oBaTb [Ba Pa3fUYHbIX YPOBHS KOHTPONS.
Vcnoneayiite STA® - System Control [N] + MoaroTtosbTe
peareHTbl ANsi IPOBE/IEHNs! KOHTPONS KauecTBa U BBeAUTe B Npubop
MHopMaLuio 06 aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWSIX UCMOMb3yeMbIX
KOHTPOJbHBIX MaTepuanos C MOMOLLbIO LUTPUX-KOJa, HaneyaTaHHOro
Ha JlucTe aTTecToBaHHbIX 3HAYeHWi, BRNOXEHHOM B Habop.
KoHTponbHble nnasmbl  ucnonb3yloTcs 6e3  AoMOnNHUTEeNbHOro
pasBeAeHNs; aHanu3aTop aBTOMATUYECKW BbIMOMHAT HEOBXOAUMbIE
pasBefeHusi Nnasm ¢ ucrnonb3aosaHnem bydepa STA®- Owren-Koller.

9.4. Ananu3

O6patuteck k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures’
aHanusaTopa 3a noApobGHOCTAMM O TOM, Kak MpPOBOAUTCS
1ccrneaoBaHne Ha UCTonb3yemoii MoAeny aHanusaropa.
OnpepeneHve  nnasMuMHOreHa B MCCNeAyeMoil  nnasve
aBTOMATUYECKM BLINOMHSAETCA aHanuaatopom npu 405 HM cpasy
nocne 3arpyskv obpasLoB nnasmbl B npubop. Ecnu kakoit-nu6o us
pesynbTaToB HAXOAWTCS BHE [ManasoHa U3MepeHusi, npucop
aBTOMATUYECKN BbIMOMHAET MOBTOPHOE WCCNEAOBaHUE [aHHOTO
obpasija nnasvbl B MOAXOASLUEM pa3BeeHUM, NpyU YCroBUW, YTO
AaHHas onums Bbina ykasaHa B HacTpoiikax TecTta (cMm. PykoBoacTBO
nonb3osatens).

10/ PE3YIbTATbI

PesynbTathl onpeenenusi nnasmuHoreHa (%) B uccneayembix obpasuax
nnasmbl oToGpaxaloTcsa Ha akpaHe aHanuaatopa B MeHio “Test Panel/Test
Status” (cm. PykoBoactBo nonbsosatens). PesynbTtathl Heobxoaumo
VHTEPNPEeTNPOBaTh B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKUM M GMONOryeckum
CTaTycoM nauueHTa.

Y6eauTech, YTO 3HAYEHWs, MOMYYEeHHbIE ANS KOHTPONeW, HaxoAsTcs
BHYTPM [Mana3oHOB, ykaldaHHbIX B JIMCTE aTTeCTOBaHHbIX 3HAYeHWH,
BOXEHHOM B HaGop. ECNM KOHTPOMbHbIE 3HAYEHWs! HaxodsTcs 3a
npefenamm yCTaHOBMEHHOTO [uanasoHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuibHOE
yHKLUMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWA NpOBeAeHUs
nccneoBaHns, peareHTsl, kKanbpoBky, kayecTBo uccneayemoro obpasua
nnasmsl 1 T.n. Mpu HeOGXOAMMOCTU NOBTOPUTE UCCNEoBaHME.

11/ OTPAHNYEHUA

® HaBop peareHtos STA® - Stachrom® Plasminogen He 4yBCTBUTENEH K
remorno6uHy (1o 7 r/n), Gunupy6uHy (go 900 MKMonbL/N), TpUrnuuepuaam
(mo 10 r/n) n npopykTam Aerpagauun oubpuHa (go 130 mkr/mn).

® PesynbTaT onpeAeneHns NNasMnHOreHa MOXeET GbiTb HIKE UCTUHHOTO
3HaYeHUs B MPUCYTCTBUM anpoTUHWHA B UCCNEAYEeMOii nnaswve.

12/ PEOEPEHCHbLIA UHTEPBAN

Kak npaBuno, HopmasnbHble 3HaYEHWs! YPOBHSI MNa3MUHOreHa B nnasve
B3pOCHbIX NMtofel HaxoasaTcs B auanasoHe ot 80 % Ao 120 % (6). OgHako,
Kaxoi naGopaTopuu cneayeT OnpeaentTb coBCTBEHHbIM pedepeHCHbI
[ManasoH.

Y HOBOpOXAEHHbIX HabroaaeTcs HU3KWA ypoBeHb MNnasmuHoreHa (9).
MccnenoBaHne YpoOBHA MNasMMHOreHa WrpaeT BaxHYl0 ponb B
VHTepnpeTaLuuy  pesynbTaToB  ONpefeneHus ypOBHS  NpOAYKTOB
perpapauun  ubpural/dpubpuHorena (MAP) npu AUCCEMUHUPOBAHHOM
BHyTp1cocyaucTom ceeptbiBaHum (OBC) (4).

13/ AHANMUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

* NluanasoH usmepeHus — MNpeaen o6HapyxeHUs
Mpn wuccnepoBaHuM C  ucnonb3oBaHnem Habopa —peareHToB
STA® - Stachrom® Plasminogen Ha aHanuaatope STA® nuHeiHoCTb
nccnenoBaHnsa coxpaHsetcs Ao 160%, a npegen obGHapyxeHnus
cocrtaenset 11 %.

* Bocnpon3soaMMOCTb
HopmarnbHble 1 natonoriieckue 06pastibl nnasmbl Gbinn MCNOMNb3oBaHb!
NS OLIEHKN BHYTPU- N MEXCEPUIHO BOCNPOM3BOAUMOCTU. PesynbTaThl,
nony4eHHble Ha aHanusaTope STA®, npuseaeHbl HUXe:

B TeueHue oaHoli cepumn Mexay cepuamn

Mnasva Mnaswva 1 Mnaswa 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (%) 93 41 98 46
SD (%) 1.8 0.7 23 1.6
CV (%) 1.9 1.8 2.4 3.4
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G - STACHROM® AT Il

OnpeneneHMe ﬂHTVITpOMGVIHﬂ XPOMOr€HHbIM METOAIOM

Z74] - STACHROM® AT Il 3

® HaGop copepxurt:
— 4 x 3 mn cbnakoHa PearenTa 1 (Thrombin)
— 4 x 3 mn cbnakoHa PeareHTa 2 (Substrate)
— 4 x 3 mn conakoHa PeareHta 3 (Thrombin Solvent)
(REF 00596)

ﬁﬂ] - STACHROM® AT Il &

® HaGop copepxuTt:
— 4 x 6 mn cbnakoHa PearenTa 1 (Thrombin)
— 4 x 6 mn cbnakoHa PeareHTa 2 (Substrate)
— 4 x 6 mn conakoHa PeareHTa 3 (Thrombin Solvent)

(REF 00672)
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1/ HASBHAMEHUE
Ha6op peareHtos STA® - Stachrom® AT Il paspa6otan ans

KONMMYECTBEHHOrO ONpeAeneHns akTUBHOCTU aHTUTpombuHa (AT) B
UMTPaTHOW Mnasme C WCMOMb30BaHWEM CHUHTETUYECKOrO XPOMOTEHHOro
cy6etpata (3) Ha aHanusatopax nuHuM STA®, npegHasHauveHHbIX Ans
paBoThl C AaHHBIMM peareHTamu.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

o AHTUTPOMOWH (AT) - rNUKOMPOTEWH C MOMEKYNSPHON Maccoit

npuénusutensHo 58 000 [la, CMHTE3UpyeMblit B neyveHn (8).
AT okasbiBaeT MHMGMpyLiee [edcTBUE Ha TPOMGWH, KoTopoe B
3HAYNTENBLHON CTEMeHU ycunuBaeTcs B MPUCYTCTBUMW renapuHa. AT
TaKKe UHIMBMpYeT hakTop Xa 1 B MeHbLLei cTeneHn caktopsl 1Xa, Xla,
Xlla, a Take NNasMuH U kanmkpeuH (8).

« Co BpemeHu nepBoro ynomuHawusi (1965) o HacrneacTBeHHOM
Aeduumte AT u ero nocneactenax, Aeduumt AT cunTaeTcs BaXKHLIM
hakTopom paseuTUs TPoMEoIMBONMYECKNX HapyLLeHwii (1).

B HacTosiliee BpeMs BbIAENSIOT YeTbipe TUNa BPOXAEHHOro Aeduymta
AT, xapaKkTepuCTVKM/ AaHHbIX TUNOB NpUBEAeHb! B Tabnuue Huxe (10):

Konuuectso | Buonorudeckas
Tun NLNT: KommeHTapum
Aeuyuta AT aKTUBHOCTb OMMEHTAP!
| CHWKEHO CHWKeHa HauBonee jacTbiii cnyyai
IIRS HopmanbHoe CHKeHa AHOManus akTUBHOrO LieHTpa
(reactive site) 3HayeHue AT
I HBS HopMmarnbHoe
(heparin bindin HopMarnbHoe | 3HauyeHue npu | AHomanus ceasbiBaHus AT ¢
P si e) 9 3Ha4YeHue OTCYTCTBUN renapvHom
renapuHa
Hapywerune
I PE CHIDKEHO CHKeHa PYHKUMOHANBHOM aKTUBHOCTU
(pleiotropic effect) AT B COYETAHUM C HU3KOM
KOHLieHTpauvei

HawnGonee penkuii BpoXaeHHbIM Aeduumt — kavecTBeHHblid (Il Tvna)
(12). B aTOoM cnyyae pekOMEHAOBaHO MPOBEAEHWE UCCnefoBaHUn Anst
BbISIBMIEHUS1 TeHHOW MyTauun. Ecnu HapylweHo cBsidbiBaHve AT c
renapuHOM, PUCK PasBUTUSi TPomMGO3a y reTepO3UroTHBLIX MaLUEeHTOB
HU3KMIA. OfHaKo, Kak NoKasblBalOT UCCNEAOBaHWS, PUCK BO3pacTaeT B
crnyyae, ecnv 3TO HapylUeHWe COYeTaeTcs C [Jpyroi aHomanuen
cUCTeMbl remocTasa - MyTauueii chaktopa V MeipeH (11, 12).

Momumo BpoxaeHHOro AecuunTa onucaHbl Cryvau npuobpeTeHHoro
peduumta AT npu [OBC (5), HedpoTuyeckom cuHapome (6),
3abonesaHusx nevenn (7) u npu Tepanuu L-acnaparusasoint (13).

3/ MPNHUUN TECTA

B npucyTcTBUN renapuHa aHTUTPOMGUH OKa3biBaeT MOLYHOE U GbICTpoe
WHr1bupyloLee aelicTBue Ha TPOMGWH. ViccnenoBaHue ¢ UCnonb3oBaHuem
Habopa peareHTos STA® - Stachrom® AT Il cocTouT U3 ABYX 3Tanos:

— B MPUCYTCTBWW renapuHa uccneayemas nnasma uHkybupyetcs ¢
M3BECTHbLIM U36bITOUHBIM KONMYECTBOM TpoMBUHa (PeareHT 1)

— OCTaBLUEECS  KONMWYEeCTBO TpoMGMHA onpepensieTcs Mo  ero

aMWONUTUYECKOMY [E/CTBUI0 Ha CUHTETUYECKUA XPOMOTEHHbIN
cybetpat CBS 61.50 (PeareHTt 2) (konuuyecTBo oBpasoBaBluerocs B
pesynbtaTe AaHHoi peakuun pNA onpegensietca npu 405 Hm). T.k.
KONMNYECTBO TPOMGMHA, HENTPANN30BAHHOTO Ha NEPBOM aTarne peakuum,
NpsiMO MPOMOpLVOHanbHO KoHUeHTpauun AT B uccrnegyemom obpastie
nnasmbl, TO OCTaBLUIEECH HE MHMMOWPOBAHHBIM KONMYECTBO TPOMGUHA
(onpepeneHHoe no obpasoBaHuto pNA) Ha BTOpoM 3Tane obpaTHo
NPOMNOPLIMOHANBHO COAEPXKaHNI0 aHTUTPOMGMHA B nnasme.
OnucaHHas npoueaypa WUCCNeAoBaHUs He MOABEPKEHA BIUSHWIO
renapuHa B TepaneBTWYeCKMX [Ao3ax. Takum 06pasom, MoxeT
NPOBOANTLCS UCCMEOBaHWE  NNa3M MaUMEHTOB, HaXOASLMXCS Ha
renapuHoTepanuu.

4/ COCTAB HABEOPA

Kaxpas ynakoBka copepXuT JIMCT 3Ha4eHuid co LITpuX-kodom. IToT

LUTPUX-KOZ, COAEPXMT CMeaytoLlylo MH(opMaLuio: HOMep oTa, HoMmep

Kozla Habopa, HoMep Kofla PeareHToB 1 CPOK FOJHOCTH.

o PeareHT 1: Gbluuii TPOMOMH, aKTUBHOCTb MOCME MPUrOTOBNEHUSA
npubnusutensHo 11.3 Hkat/mn, nuodunuaar.

e PeareHT 2: xpomoreHHblii cy6ctpat CBS 61.50, EtM-SPro-Arg-pNA,
AcOH, KOHUeHTpauus nocne npuUroToBneHUs nNpuGNU3NTENLHO
1.4 MKMonb/Mn, nMocunuaar.

e PeareHt 3: 3 mn cnakoH (REF 00596) unu 6 mn dnakoH (REF 00672)
pacTBOPUTENSI, COAEPXKALLEro renapuH.

PeareHT 3 copepxuT asug Harpus (<1 rln) B Ka4eCTBe KOHCOpBaHTa.
PeareHTs, conepxalume asua HaTpus,

lpn cruee orxonoe B pamamy cmoiite
GONLUIMM KONMUYECTEOM BOZL.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAIEHO BUMOJIOrMYECKU OMACHbIA MATEPUAN
HekoTopble peareHTsl aToro Haboj wh
nponcxoxpenust. Bosiwi pas, korna ans npurumaneuml peareu'roa ueoﬁxonma nnasMa Yenosexa,
VCTIOMBSYeTCR TONBKD Ta nuiaswa, B
YCTAHOBIIBHO OTCYTGTBM® aHTUTen K EVI‘-I 1 BMH 2, rsrlarvrry C W MOBEPXHOCTHBIX AHTWUNeHOB
renarura B. OpHAKO, HA OIMH METO[} HO MOXST

WHekuui. MOSTOMY NpU WUCTIONB3OBAHUM peareHToB Tamoro ™Ra HeobXxoaumo ooﬁmom'rb
NPEANMCaHHbIE Mepbl GE30NaCcHOCTH, KaK €Cnv Gbl Bbi paGoTanu ¢ MHGMUMPOBAHHLIM MaTEPUANOM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko Ansi AuarHoCTukv in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu criegyeT paboTtaTb TONBKO KBaNMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KNUHWUKO-AnarHocTuyeckol naboparopun. Y6eanTech, YTo UCMONb3yOTCA
TONbKO peareHTbl W3 OAHOr0 HaGopa MNM OAHOTO NOTa. YHUUTOXEHWe
0TpaboTaHHbIX MaTepuanoB [JOMKHO OCYLIECTBNATLCS B COOTBETCTBUM C
[e/iCTBYIOLLMMU MECTHBLIMU HOPMATUBaMM.

Pearent STA® - Stachrom® AT Il paspaboTaH Ans WUCMONb3oBaHUS Ha
aHanuaartopax nuuuu STA®, npeaHasHaueHHbIX 4nst paboTbl C AaHHbIMM
peareHTamu. [lepeq Hayanom paboTbl BHUMATENbHO MpPOuUTAIITE
PyKOBOACTBO Nonb3oBaTens 18 UCNONb3yemMoii MoAeny aHanusaropa.
ByabTe KpaiiHe BHMMATerbHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamu 1 nna3mamm naluueHToB.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

B3sate o06pasLoB HEOOXOAWMO OCYLIEeCTBASATbL B COOTBETCTBUU C

PeKkoMeHAaLMAMM 115 TECTOB, NPOBOANMBIX 151 UCCNEA0BAHUS CUCTEMbI

remocrasa.

* KpoBb (9 ob6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxalime 0.109 M
(1., 3.2 %) pacTBOp Tpex3ameLleHHOro uuTpata HaTpus B kayecTse
aHTuKoarynsHTa (1 obbem).

o LleHTpudyruposanue: 15 MuHyT npu 2000-2500 g.

© Mnasma ocTaeTca cTabunbHON B TeYeHue:
8 vacos npu 20 £ 5 °C
1 mecsua npu —20 °C. PasmopaxusaTb obpasel| nnaamel npu
37 °C, matb pacTasiTb NoNHOCTbIO.

7/ NMOArOTOBKA U XPAHEHUE PEAEHTOB

Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCH
cTabunbHbIMK B TeYeHue CpOKa rogHOCTH, yKa3aHHOro Ha ynakoBke.

* Pearent 1
WHTeHcuBHO nepemeluaiite PeareHt 3 (R3), 3aTem nepeHecute
cofepxumoe ¢nakoHa ¢ Pearentom 3 BO chnakoH ¢ PeareHtom 1 Toro
ke Habopa. OcTaBbTe bnakoH Ans cTabunusaumn peareHTa npu
KOMHaTHOI Temnepatype (18-25 °C) Ha 60 MuHyT. AkKkypaTHO
nepemelUaiTe peareHT NpoKPyYMBaHWEM (hrlaKoHa; 3aTeM yCTaHOBUTE
HoBbIi STA® - mini Reducer* (REF 00797) u 3akpoilTe chnakoH
nepchop1poBaHHOI NNacTUKOBOW KPbLILIKOW Nepep, 3arpyskoil peareHta
Ha 6opT aHanuaaTtopa.
Mocne npurotoBneHust PeareHT 1 octaeTcs cTabunbHbIM:
— B OpUrMHanNbLHOM chriakoHe npu ucnonb3osaHun STA® - mini Reducer n
NepgOpMPOBAHHON NNACTUKOBOI KPbILUKA:
- 7 pHeit Ha 6opTy STA Compact® n STA-R®
- 8 pHeli Ha GopTy STA Satellite®
— B OpWUrMHaNbHOM ¢nakoHe, 3aKpblTOM MNACTUKOBOWM KPbILLIKON
(u3Bnekute STA® - Reducer): 21 geHb npu 2-8 °C (REF 00596).

PeareHt 2
PacTeopute coaepxumoe crnakoHa C peareHTom, fJo6aBuB 3 mn
(REF 00596) wnu 6 mn (REF 00672) auctunnupoBaHHOW BOAbI.
OcTaBbTe hnakoH Ans cTaGunusauun peareHTa Npu KOMHaTHOM
Temnepatype (18-25 °C) Ha 60 MuHyT. AKKypaTHO nepemeluainte
peareHT MpoKpyYMBaHMeM (prakoHa; 3aTeM YCTaHOBUTE HOBbIN
STA® - mini Reducer* (REF 00797) u sakpoiTe cnakoH
nepchopMpoBaHHON NNacTUKOBOW KPbLILLIKOW Nepep 3arpyskoil peareHTa
Ha 6opT aHanusaTopa.
Mocne npurotoBneHusi PeareHT 2 octaeTcs CTabunbHbIM:
— B OpurMHanbHoM driakoHe npu ucnonbaosaHn STA® - mini Reducer
1 nepoprUpOBaHHOI NNACTUKOBOM KPbILLKU:
- 7 oHeii Ha 6opTy STA Compact® n STA-R®
- 8 AHeilt Ha GopTy STA Satellite®
— B OpWUrMHanbHOM (nakoHe C 3aKpbITOW KPbILWKOWA (M3BRNEKUTE
STA® - Reducer): 21 gexb npu 2-8 °C (REF 00596).
He 3amoparkuBaiite peareHT.

® Pearent 3 (R3) roToB Kk WCMoNb3oBaHUio. VIHTEHCMBHO nepemeluaiite

coaepxumoe hrakoHa nepes gobaBneHvem Bo nakoH ¢ PeareHTom 1.
NB: T.k. MOryT BblTb MCMONL30BaHbI Pa3fnyHbie KOMBUHALMM YCroBWiA
XpaHEeHUs peareHToB (YacTWYHO Ha GopTy aHanusatopa npu 15-18 °C,
yacTnyHo npu 2-8 °C), kaxgon nabopaTopuu credyeT yCTaHOBUTbL

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

COGCTBEHHbIE CPOKWM CTabWUNbHOCTU peareHToB B COOTBETCTBUM C
MCMONb3yeMoii NPaKTUKON XpaHeHUs. TN CPOKM He AOSDKHbI NpeBsbllaThb
No ANUTENBHOCTU CPOKOB XPaHEHUS!, yKkasaHHbIX BbILLE, ONpeeneHHbIX B
KOHTPONMPYEMbIX YCIOBUAX.

Ecnun peareHT xpanuncs npu 2-8 °C, nepef MCNonb30BaHWEM OCTaBbTe
hrakoH ¢ peareHToM npu koMHaTHoi Temneparype (18-25 °C) Ha 30 MUHyT.
* STA® - mini Reducer npeaHasHa4eH 11 OHOKPATHOIO UCTOMNb30BaHNS.

He vcnonbayiiTe NoBTOPHO.

8/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABEOPE

* STA®- Owren-Koller (REF 00360).
o STA®- Unicalibrator (REF 00675).

e STA® - Coag Control [N] + [P] (REF 00679) unu STA® - System
Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTPOMbHbIE MNasMbl, HOPManbHLIA W
NaTonoruyeckuii ypoBHU.

o AHanusatop nuHuu STA®, npeaHasHayeHHbI Ans paboTbl ¢ AaHHLIMK
peareHTamu.

o STA® - mini Reducer (REF 00797).

e CtaHpapTHoe o6GopyaoBaHue U mMaTepwansl,
KNUHW4Yeckol nabopaTopuu.

9/ NPOLEOYPA AHAJTU3A

9.1. Kanubpoeka
KanubpoBka uccnefoBaHUsi  MPOBOAWTCS  C  WCMOMb3OBaHWEM
STA® - Unicalibrator. Moarotoeste STA® - Unicalibrator n seeaute 8
npuéop MHopMaLuio 06 aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHUSIX UCMOMNb3yemMoro
KanuGpatopa C MOMOLLbIO LUTPUX-KOAA, HamewaTaHHoro Ha Jlucre
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYeHW, BNOXEHHOM B Habop. Pa3ssefeHus
KanubpaTtopa BbINONHSIOTCS aHanW3aTopoM aBTOMAaTU4ECKM C
vcronb3osaHem Bycdepa STA® - Owren-Koller B cootseTcTBiM ¢
napameTpamu WCCrefoBaHusi, BBeAeHHbIMM B npuGop. BenuunHa
onTudeckol NnoTHocTu Bydepa STA® - Owren-Koller Ha kanuBpoBo4HON
KPUBOIA COOTBETCTBYET YPOBHIO akTUBHOCTW AT, paBHomMy 0 %.
KanuGpoBouHas kpusasi OTOGpaxaeTcs Ha dkpaHe aHanmaaTopa B MEeHIO
“Callibration” (cm. PykoBoACTBO nonb3oBatens).
9.2. MNnasma nayueHToB

Mnasvbl NauMeHTOB UCCNEAYTCs HepasBedeHHbIMU. 3arpysute
npobvpkn ¢ nnasmamy nauyveHtoB B npubop (cMm. PykoBoAcCTBO
nonb3oBaTens Ans UCroNb3yeMoii Mofien aHanusatopa). AHanusaTop
aBTOMAaTUYECKN MPUTrOTOBUT HEOBXOAWUMbIE pa3BedeHUst nnasmbl C
vcronb3osaHem bycepa STA® - Owren-Koller.

Mocne atoro BbiGepuTe TeCT(bl), KOTOPbLIN(bIE) HEOGXOAUMO BbINONHUTB.

9.3. KoHTponb kavectsa

Y706kl rapaHTMPOBaTh TOYHOCTb U BOCMPOM3BOAMMOCTL Pe3yrnbTaToB,
HeoBXo[MMO NPoBeAeHIe KOHTPONs kauecTsa. CrieayeT Mcronb3osaTh
[Ba PasnuuHbIX ypoBHA KoHTpons. Mcnonbayiite STA® - Coag
Control [N] + [P] unu STA® - System Control + [Pl MogroTobTe
peareHTbl ANA MNPOBEAEHWA KOHTPONs KkayecTsa M BBeauTe
MHopMaLuio 06 aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWSIX UCMOMb3yeMbIX
KOHTPOJIbHBIX MaTepuanos C MOMOLLbIO LTPUX-KOAA, Hane4yaTaHHOro
Ha JlucTe aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWid, BNOXEHHOM B HabGop.
KoHTponbHble Nnasmbl  WUcnonbayTcs 6e3  AOMONHUTENbHOMO
pasBe/ieHns ; aHanM3aTop aBTOMATUYECKM NMPUrOTOBUT HEOBXOAUMbIE
pasBefeHUsi KOHTPOMbHLIX MNasm C Ucnonb3oBaHuem Gydepa
STA® - Owren-Koller.

9.4. Ananus

O6patuteck k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a noApobHOCTAMM O TOM, Kak MpPOBOAUTCS
1ccrneaoBaHne Ha 1CNonb3yemoii Moaeny aHanusartopa.
Onpepenenne AT B wuccnedyemoit nnasme aBTOMaTUYeECKu
BbINOMHSETCSH aHanusatopom npu 405 HM cpa3y mocne 3arpysku
obpa3loB nnasmbl B npubop. Ecnu kakoid-nnbo w3 pesynbTaToB
HaxoAMTCA BHE [ManasoHa M3MepeHusi, Npubop aBTOMATUYECKM
BbINOMHSIET MOBTOPHOE WCCreoBaHNe AaHHOro obpasua nnasmbl B
noaxofslieM pasBefieHuu, Npu YCroBuM, YTO [aHHas onuus Geina
yKasaHa B HacTpoiikax Tecta (cM. PykoBOACTBO nonb3oBaTtenst).

10/ PE3YIbTATbI

PesynbTtathl onpeaeneHna yposHs AT (%) B uccnegyembix obpasuax
nna3mbl 0TOGpaXaloTCst Ha akpaHe aHanuaaTtopa B MeHio “Test Panel/Test
Status” (cm. PykoBoacTBo nonbaoBatens). PeaynbTaTbl Heo6xoAuMMo
VHTEPMpPEeTNPOBaTh B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKUM U GMONOrMYeckum
CTaTycoM nayueHTa.

Y6eautech, 4TO 3HAYEHWs, MOMyYEHHble [Nl KOHTPONeW, HaxoasTcs
BHYTPU AMANasoHOB, yKasaHHbIX B JIACTax aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWH,
BrOXEHHbIX B Habop. Ecnu KOHTPOrbHblE 3HAYeHWs HaxoasTcs 3a
npefenamm ycTaHOBMEHHOTO [uanasoHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €e MpasuibHOe
pyHKLMOHMpPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWSI NpOBEAEHMS
1CCnejoBaHNs, peareHTbl, KanMGpoBKy, kauecTBo 1ccreayemoro obpasia
nnaambl 1 T.n. Mp1 HEOGXOAUMOCTU MOBTOPUTE MUCCNEfOBaHME.

11/ OTPAHUYEHWA

e PesynbTaT onpefeneHust ypoBHs AT MOXeT OblTb BbilE MCTUHHOMO
3HAYEHWs B MPUCYTCTBAW WHIUGUTOPOB TpPOMGWHA  (TUPYAVH,
apraTtpobaH v T.A.) B uccneayemoii nnasme. Hanpumep, npu Tepanun
MaKcUManbHbIMA [103aMU TUpyAMHa pe3ynbTaThl uccnefoBaHus GyayT
BblllIe UCTUHHOIO 3HaYeHust NpuMepHo Ha 10 %

HeobXxoauMble B

© HaBop peareHtos STA® - Stachrom® AT |1l He YyBCTBUTENEH K rEeMOrnoBuHy
(o 7 r/n), GBunupyGuHy (a0 200 mr/n), Tpurnuuepuaam (go 7.6 r/n).

12/ PEQEPEHCHbLI UHTEPBAN

e HopmarbHbiii ypoBeHb AT B nnasme YCNOBHO 3[0POBbIX B3POCHbIX
niogeit 06blYHO HaxoauTtcs B AvanasoHe 80 % - 120 % (8). OpHako
kaxgon  nabopatopuu  cnegyeT  onpeaenuTb  COGCTBEHHBbIN
pedepeHCHbIl AnanasoH.

© Y KEHLLUMH, 10 HACTyNNeHNs MeHonay3bl, ypoBeHb AT HIDKE, HeM Y MYXUUH
(2). Bo Bpemsi 6epemMeHHOCTU HabrntoaaeTcs CHkeHne ypoHst AT (9).
Y MyXuuH ypoBeHb AT C BO3pacTom CHuxaetcs (2).
Y peteii (4) po 6 MecsueB HabnogaeTcs OU3NONOrUHECKOE CHUXEHNE
aKTUBHOCTU AT; K Bo3pacTy 6 MeCSILIEB €ro ypoBeHb AOCTUraeT YPOBHS
AT B nnasme B3poCrbixX Noaei.

13/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

* Cneuncdn4HoCcTb

Wccneposanne AT c wucnonb3osaHnem STA® - Stachrom® AT I

no3BoNseT onpeaensaTs pasnuyHble Tunbl aeduumnta AT, B 4acTHOCTU

Aednunt Trna |l HBS, xapakTepusyioLniica HapyLieHNeM CBS3bIBaHUS!

AT c renaputom (11).

B onucaHHbIX yCrnoBusix crneumuduyHoOCTb MeToaa obecneunBaeTcs:

— NpUCYTCTBMEM renapuHa, obecneunBaiollero GbICTpoe U NofHoe
nHrMbupyollee aencTsne co CTOpoHbl AT, Tem cambiM UcKMnoyas
aKTUBHOCTb CO CTOPOHbI MEANEHHO AEMCTBYIOLMX MHIMBUTOPOB
TpoMBUHa (Hanpumep, ci-MakpornobynuHay);

— NpuUCyTCTBMEM  anpoTuHMHa, obecneunBalollero, B
NpUCYTCTBUS NNa3MnHa, GriokMpoBaHUe ero akTUBHOCTY;

— MCMonb3oBaHnem Gbi4bero TPOMBUHa 1 CneLmMdn4eckoro pacTBopuTens,
CHIKaIOLLWX BNUSIHME, Bbi3BaHHOE kochakTopom |l renapuHa.

[Mnana3oH usmepexus - Mpeaen obHapyxeHus

Ha ananusatopax STA® nnHEMHOCTb MUCCnefoBaHUs COXpaHsieTcs A0

140 % akTuBHOCTM AT, a npefen obHapyxeHus coctasnseT 9 %.

* BocnpounssogumocTb
HopmaribHble 1 natonorudyeckue o6pasibl Nasmbl Gbinn NCOMb30BaHb!
[UN1S1 OLYEHKV BHYTPU- 1 MEXCEPUIHON BOCTPOM3BOAMMOCTU. PeaynbTarsl,
nonyyenHsle ans STA® - Stachrom® AT |l Ha aHanusatope STA®,
NPUBEAEHBI HUXKE:

cnyyae

B TeyeHune ogHon cepumn Mexay cepusmu
Mnasva Mnaswa 1 Mnaswa 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (%) 105 46 89 56
SD (%) 2.72 2.27 4.33 3.78
CV (%) 26 5.0 4.8 6.7
CMUCOK NUTEPATYPbI

1. EGEBERG O.: “Inherited antithrombin deficiency causing thrombophilia”. Thromb.
Diath. Haemorrh., 13, 516-530, 1965.

2. FAGERHOL M.K., ABILDGAARD U.: “Immunological studies on human antithrombin III.
Influence of age, sex and use of oral contraceptives on serum concentration”. Scand. J.
Haematol., 7, 10-17, 1970.

3. ODEGARD O.R,, LIE M., ABILDGAARD U.: “Hepann cofactor activity measured with an
amidolytic method”. Thromb. Res., 6, 287-294, 1975.

4.  TEGER-NILSSON A.C.: “Antithrombin in infancy and childhood”. Acta Paediatr. Scand.,
64, 624-628, 1975.

5. BICK R.L, DUKES M.L., WILSON W.L., FEKETE L.F: “Antithrombin Ill (AT-lll) as a
diagnostic aid in disseminated intravascular coagulation”. Thromb. Res., 10, 721-729, 1977.

6. KAUFFMANN R.H., VELTKAMP J.J., VAN TILBURG N.H., VAN ES L.A.: “Acquired
antithrombin 11 deficiency and thrombosis in the nephrotic syndrome”. Am. J. Med., 65,
607-613, 1978.

7. AUROUSSEAU M.H., D’ANGELI J.L., JOSSO F.: “Antithrombin Il versus prothrombin
in liver cirrhosis”. Haemostasis, 10, 104-107, 1981.

8. SAMAMA M., CONARD J., HORELLOU M.H., LECOMPTE T.: “Physiologie et
exploration delhemos(ase" Paris: Doin, 165-168, "1990.

9. CONARD J.: “Hémostase et grossesse” in “Manuel d’hémostase”. J. Sampol,
D. Arnoux, B. Boutiere, Paris: Elsevier, 551-563, 1

10. BONEU B., CAZENAVE J.P:: “Introduction a I'étude de I'hémostase et de la thrombose”,
199, 1997.

11. BORG J-Y,, DURIEZ D., THIRION C., NICHAM F.,, PERRY D.J., CARRELL R.W.:
“Improvement in the identification of antithrombin deficient patients”. XVIth congress of
the International Society on Thrombosis and Haemostasis, Thromb. Haemost., supp.,
433, abstract 1768, June 1997.

12. LANE D.A, BAYSTON T, OLDS R.J., FITCHES A.C., COOPER D.N., MILLAR D..
JOCHMANS K., PERRY DJ OKAJIMA K., THEIN S.L., EMMERICH J.: “Antithrombin
mutation database: 2nd (1997) update”. Scientific and Standardization Committee
Communication. Thromb. Haemost., 77, 1, 197-211, 1997.

13. ALBERTSEN B.K., SCHRODER H., INGERSLEV J., JAKOBSEN P, AVRAMIS V.I.,
MULLER H.J., CARLSEN N.T., SCHMIEGELOW K.: “Comparison of intramuscular
therapy with Erwinia asparaginase and asparaginase Medac: pharmacokinetics,
pharmacodynamics, formation of antibodies and influence on the coagulation system”.
Br. J. Haematol., 115, 983-990, 2001.

CyLUecTBeHHbIE M3MEHEHNS YkasaHbl NYHKTUPHOI NUHUeN Ha NonaX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. VHOPMALHA WA WIOCPAXEHNR, CORGPHALIMECH B ASHHOM
3 allée Thérésa ~ T
92600 Asnieres sur Seine (France) o Mhasa sauvmiem. Nororwu Disgnosica. Stago. n
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago ovann o s

WaMMICHOBIHIS MOAYKLIM REMFIOTCA 32DeTMCTPHPOBRHKEIA
webmaster@stago.com ToproBLM apa. Pycau



G - STACHROM® AT Il

OnpeneneHMe ﬂHTVITpOMGVIHﬂ XPOMOr€HHbIM METOAIOM

Z74] - STACHROM® AT Il 3

® HaGop copepxurt:
— 4 x 3 mn cbnakoHa PearenTa 1 (Thrombin)
— 4 x 3 mn cbnakoHa PeareHTa 2 (Substrate)
— 4 x 3 mn conakoHa PeareHta 3 (Thrombin Solvent)
(REF 00596)

ﬁﬂ] - STACHROM® AT Il &

® HaGop copepxuTt:
— 4 x 6 mn cbnakoHa PearenTa 1 (Thrombin)
— 4 x 6 mn cbnakoHa PeareHTa 2 (Substrate)
— 4 x 6 mn conakoHa PeareHTa 3 (Thrombin Solvent)

(REF 00672)
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Oxsbpe 2018 Pycokuti 4
1/ HASBHAMEHUE
Ha6op peareHtos STA® - Stachrom® AT Il paspa6otan ans

KONMMYECTBEHHOrO ONpeAeneHns akTUBHOCTU aHTUTpombuHa (AT) B
UMTPaTHOW Mnasme C WCMOMb30BaHWEM CHUHTETUYECKOrO XPOMOTEHHOro
cy6etpata (3) Ha aHanusatopax nuHuM STA®, npegHasHauveHHbIX Ans
paBoThl C AaHHBIMM peareHTamu.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

o AHTUTPOMOWH (AT) - rNUKOMPOTEWH C MOMEKYNSPHON Maccoit

npuénusutensHo 58 000 [la, CMHTE3UpyeMblit B neyveHn (8).
AT okasbiBaeT MHMGMpyLiee [edcTBUE Ha TPOMGWH, KoTopoe B
3HAYNTENBLHON CTEMeHU ycunuBaeTcs B MPUCYTCTBUMW renapuHa. AT
TaKKe UHIMBMpYeT hakTop Xa 1 B MeHbLLei cTeneHn caktopsl 1Xa, Xla,
Xlla, a Take NNasMuH U kanmkpeuH (8).

« Co BpemeHu nepBoro ynomuHawusi (1965) o HacrneacTBeHHOM
Aeduumte AT u ero nocneactenax, Aeduumt AT cunTaeTcs BaXKHLIM
hakTopom paseuTUs TPoMEoIMBONMYECKNX HapyLLeHwii (1).

B HacTosiliee BpeMs BbIAENSIOT YeTbipe TUNa BPOXAEHHOro Aeduymta
AT, xapaKkTepuCTVKM/ AaHHbIX TUNOB NpUBEAeHb! B Tabnuue Huxe (10):

Konuuectso | Buonorudeckas
Tun NLNT: KommeHTapum
Aeuyuta AT aKTUBHOCTb OMMEHTAP!
| CHWKEHO CHWKeHa HauBonee jacTbiii cnyyai
IIRS HopmanbHoe CHKeHa AHOManus akTUBHOrO LieHTpa
(reactive site) 3HayeHue AT
I HBS HopMmarnbHoe
(heparin bindin HopMarnbHoe | 3HauyeHue npu | AHomanus ceasbiBaHus AT ¢
P si e) 9 3Ha4YeHue OTCYTCTBUN renapvHom
renapuHa
Hapywerune
I PE CHIDKEHO CHKeHa PYHKUMOHANBHOM aKTUBHOCTU
(pleiotropic effect) AT B COYETAHUM C HU3KOM
KOHLieHTpauvei

HawnGonee penkuii BpoXaeHHbIM Aeduumt — kavecTBeHHblid (Il Tvna)
(12). B aTOoM cnyyae pekOMEHAOBaHO MPOBEAEHWE UCCnefoBaHUn Anst
BbISIBMIEHUS1 TeHHOW MyTauun. Ecnu HapylweHo cBsidbiBaHve AT c
renapuHOM, PUCK PasBUTUSi TPomMGO3a y reTepO3UroTHBLIX MaLUEeHTOB
HU3KMIA. OfHaKo, Kak NoKasblBalOT UCCNEAOBaHWS, PUCK BO3pacTaeT B
crnyyae, ecnv 3TO HapylUeHWe COYeTaeTcs C [Jpyroi aHomanuen
cUCTeMbl remocTasa - MyTauueii chaktopa V MeipeH (11, 12).

Momumo BpoxaeHHOro AecuunTa onucaHbl Cryvau npuobpeTeHHoro
peduumta AT npu [OBC (5), HedpoTuyeckom cuHapome (6),
3abonesaHusx nevenn (7) u npu Tepanuu L-acnaparusasoint (13).

3/ MPNHUUN TECTA

B npucyTcTBUN renapuHa aHTUTPOMGUH OKa3biBaeT MOLYHOE U GbICTpoe
WHr1bupyloLee aelicTBue Ha TPOMGWH. ViccnenoBaHue ¢ UCnonb3oBaHuem
Habopa peareHTos STA® - Stachrom® AT Il cocTouT U3 ABYX 3Tanos:

— B MPUCYTCTBWW renapuHa uccneayemas nnasma uHkybupyetcs ¢
M3BECTHbLIM U36bITOUHBIM KONMYECTBOM TpoMBUHa (PeareHT 1)

— OCTaBLUEECS  KONMWYEeCTBO TpoMGMHA onpepensieTcs Mo  ero

aMWONUTUYECKOMY [E/CTBUI0 Ha CUHTETUYECKUA XPOMOTEHHbIN
cybetpat CBS 61.50 (PeareHTt 2) (konuuyecTBo oBpasoBaBluerocs B
pesynbtaTe AaHHoi peakuun pNA onpegensietca npu 405 Hm). T.k.
KONMNYECTBO TPOMGMHA, HENTPANN30BAHHOTO Ha NEPBOM aTarne peakuum,
NpsiMO MPOMOpLVOHanbHO KoHUeHTpauun AT B uccrnegyemom obpastie
nnasmbl, TO OCTaBLUIEECH HE MHMMOWPOBAHHBIM KONMYECTBO TPOMGUHA
(onpepeneHHoe no obpasoBaHuto pNA) Ha BTOpoM 3Tane obpaTHo
NPOMNOPLIMOHANBHO COAEPXKaHNI0 aHTUTPOMGMHA B nnasme.
OnucaHHas npoueaypa WUCCNeAoBaHUs He MOABEPKEHA BIUSHWIO
renapuHa B TepaneBTWYeCKMX [Ao3ax. Takum 06pasom, MoxeT
NPOBOANTLCS UCCMEOBaHWE  NNa3M MaUMEHTOB, HaXOASLMXCS Ha
renapuHoTepanuu.

4/ COCTAB HABEOPA

Kaxpas ynakoBka copepXuT JIMCT 3Ha4eHuid co LITpuX-kodom. IToT

LUTPUX-KOZ, COAEPXMT CMeaytoLlylo MH(opMaLuio: HOMep oTa, HoMmep

Kozla Habopa, HoMep Kofla PeareHToB 1 CPOK FOJHOCTH.

o PeareHT 1: Gbluuii TPOMOMH, aKTUBHOCTb MOCME MPUrOTOBNEHUSA
npubnusutensHo 11.3 Hkat/mn, nuodunuaar.

e PeareHT 2: xpomoreHHblii cy6ctpat CBS 61.50, EtM-SPro-Arg-pNA,
AcOH, KOHUeHTpauus nocne npuUroToBneHUs nNpuGNU3NTENLHO
1.4 MKMonb/Mn, nMocunuaar.

e PeareHt 3: 3 mn cnakoH (REF 00596) unu 6 mn dnakoH (REF 00672)
pacTBOPUTENSI, COAEPXKALLEro renapuH.

PeareHT 3 copepxuT asug Harpus (<1 rln) B Ka4eCTBe KOHCOpBaHTa.
PeareHTs, conepxalume asua HaTpus,

lpn cruee orxonoe B pamamy cmoiite
GONLUIMM KONMUYECTEOM BOZL.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAIEHO BUMOJIOrMYECKU OMACHbIA MATEPUAN
HekoTopble peareHTsl aToro Haboj wh
nponcxoxpenust. Bosiwi pas, korna ans npurumaneuml peareu'roa ueoﬁxonma nnasMa Yenosexa,
VCTIOMBSYeTCR TONBKD Ta nuiaswa, B
YCTAHOBIIBHO OTCYTGTBM® aHTUTen K EVI‘-I 1 BMH 2, rsrlarvrry C W MOBEPXHOCTHBIX AHTWUNeHOB
renarura B. OpHAKO, HA OIMH METO[} HO MOXST

WHekuui. MOSTOMY NpU WUCTIONB3OBAHUM peareHToB Tamoro ™Ra HeobXxoaumo ooﬁmom'rb
NPEANMCaHHbIE Mepbl GE30NaCcHOCTH, KaK €Cnv Gbl Bbi paGoTanu ¢ MHGMUMPOBAHHLIM MaTEPUANOM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko Ansi AuarHoCTukv in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu criegyeT paboTtaTb TONBKO KBaNMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KNUHWUKO-AnarHocTuyeckol naboparopun. Y6eanTech, YTo UCMONb3yOTCA
TONbKO peareHTbl W3 OAHOr0 HaGopa MNM OAHOTO NOTa. YHUUTOXEHWe
0TpaboTaHHbIX MaTepuanoB [JOMKHO OCYLIECTBNATLCS B COOTBETCTBUM C
[e/iCTBYIOLLMMU MECTHBLIMU HOPMATUBaMM.

Pearent STA® - Stachrom® AT Il paspaboTaH Ans WUCMONb3oBaHUS Ha
aHanuaartopax nuuuu STA®, npeaHasHaueHHbIX 4nst paboTbl C AaHHbIMM
peareHTamu. [lepeq Hayanom paboTbl BHUMATENbHO MpPOuUTAIITE
PyKOBOACTBO Nonb3oBaTens 18 UCNONb3yemMoii MoAeny aHanusaropa.
ByabTe KpaiiHe BHMMATerbHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamu 1 nna3mamm naluueHToB.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

B3sate o06pasLoB HEOOXOAWMO OCYLIEeCTBASATbL B COOTBETCTBUU C

PeKkoMeHAaLMAMM 115 TECTOB, NPOBOANMBIX 151 UCCNEA0BAHUS CUCTEMbI

remocrasa.

* KpoBb (9 ob6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxalime 0.109 M
(1., 3.2 %) pacTBOp Tpex3ameLleHHOro uuTpata HaTpus B kayecTse
aHTuKoarynsHTa (1 obbem).

o LleHTpudyruposanue: 15 MuHyT npu 2000-2500 g.

© Mnasma ocTaeTca cTabunbHON B TeYeHue:
8 vacos npu 20 £ 5 °C
1 mecsua npu —20 °C. PasmopaxusaTb obpasel| nnaamel npu
37 °C, matb pacTasiTb NoNHOCTbIO.

7/ NMOArOTOBKA U XPAHEHUE PEAEHTOB

Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCH
cTabunbHbIMK B TeYeHue CpOKa rogHOCTH, yKa3aHHOro Ha ynakoBke.

* Pearent 1
WHTeHcuBHO nepemeluaiite PeareHt 3 (R3), 3aTem nepeHecute
cofepxumoe ¢nakoHa ¢ Pearentom 3 BO chnakoH ¢ PeareHtom 1 Toro
ke Habopa. OcTaBbTe bnakoH Ans cTabunusaumn peareHTa npu
KOMHaTHOI Temnepatype (18-25 °C) Ha 60 MuHyT. AkKkypaTHO
nepemelUaiTe peareHT NpoKPyYMBaHWEM (hrlaKoHa; 3aTeM yCTaHOBUTE
HoBbIi STA® - mini Reducer* (REF 00797) u 3akpoilTe chnakoH
nepchop1poBaHHOI NNacTUKOBOW KPbLILIKOW Nepep, 3arpyskoil peareHta
Ha 6opT aHanuaaTtopa.
Mocne npurotoBneHust PeareHT 1 octaeTcs cTabunbHbIM:
— B OpUrMHanNbLHOM chriakoHe npu ucnonb3osaHun STA® - mini Reducer n
NepgOpMPOBAHHON NNACTUKOBOI KPbILUKA:
- 7 pHeit Ha 6opTy STA Compact® n STA-R®
- 8 pHeli Ha GopTy STA Satellite®
— B OpWUrMHaNbHOM ¢nakoHe, 3aKpblTOM MNACTUKOBOWM KPbILLIKON
(u3Bnekute STA® - Reducer): 21 geHb npu 2-8 °C (REF 00596).

PeareHt 2
PacTeopute coaepxumoe crnakoHa C peareHTom, fJo6aBuB 3 mn
(REF 00596) wnu 6 mn (REF 00672) auctunnupoBaHHOW BOAbI.
OcTaBbTe hnakoH Ans cTaGunusauun peareHTa Npu KOMHaTHOM
Temnepatype (18-25 °C) Ha 60 MuHyT. AKKypaTHO nepemeluainte
peareHT MpoKpyYMBaHMeM (prakoHa; 3aTeM YCTaHOBUTE HOBbIN
STA® - mini Reducer* (REF 00797) u sakpoiTe cnakoH
nepchopMpoBaHHON NNacTUKOBOW KPbLILLIKOW Nepep 3arpyskoil peareHTa
Ha 6opT aHanusaTopa.
Mocne npurotoBneHusi PeareHT 2 octaeTcs CTabunbHbIM:
— B OpurMHanbHoM driakoHe npu ucnonbaosaHn STA® - mini Reducer
1 nepoprUpOBaHHOI NNACTUKOBOM KPbILLKU:
- 7 oHeii Ha 6opTy STA Compact® n STA-R®
- 8 AHeilt Ha GopTy STA Satellite®
— B OpWUrMHanbHOM (nakoHe C 3aKpbITOW KPbILWKOWA (M3BRNEKUTE
STA® - Reducer): 21 gexb npu 2-8 °C (REF 00596).
He 3amoparkuBaiite peareHT.

® Pearent 3 (R3) roToB Kk WCMoNb3oBaHUio. VIHTEHCMBHO nepemeluaiite

coaepxumoe hrakoHa nepes gobaBneHvem Bo nakoH ¢ PeareHTom 1.
NB: T.k. MOryT BblTb MCMONL30BaHbI Pa3fnyHbie KOMBUHALMM YCroBWiA
XpaHEeHUs peareHToB (YacTWYHO Ha GopTy aHanusatopa npu 15-18 °C,
yacTnyHo npu 2-8 °C), kaxgon nabopaTopuu credyeT yCTaHOBUTbL

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

COGCTBEHHbIE CPOKWM CTabWUNbHOCTU peareHToB B COOTBETCTBUM C
MCMONb3yeMoii NPaKTUKON XpaHeHUs. TN CPOKM He AOSDKHbI NpeBsbllaThb
No ANUTENBHOCTU CPOKOB XPaHEHUS!, yKkasaHHbIX BbILLE, ONpeeneHHbIX B
KOHTPONMPYEMbIX YCIOBUAX.

Ecnun peareHT xpanuncs npu 2-8 °C, nepef MCNonb30BaHWEM OCTaBbTe
hrakoH ¢ peareHToM npu koMHaTHoi Temneparype (18-25 °C) Ha 30 MUHyT.
* STA® - mini Reducer npeaHasHa4eH 11 OHOKPATHOIO UCTOMNb30BaHNS.

He vcnonbayiiTe NoBTOPHO.

8/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABEOPE

* STA®- Owren-Koller (REF 00360).
o STA®- Unicalibrator (REF 00675).

e STA® - Coag Control [N] + [P] (REF 00679) unu STA® - System
Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTPOMbHbIE MNasMbl, HOPManbHLIA W
NaTonoruyeckuii ypoBHU.

o AHanusatop nuHuu STA®, npeaHasHayeHHbI Ans paboTbl ¢ AaHHLIMK
peareHTamu.

o STA® - mini Reducer (REF 00797).

e CtaHpapTHoe o6GopyaoBaHue U mMaTepwansl,
KNUHW4Yeckol nabopaTopuu.

9/ NPOLEOYPA AHAJTU3A

9.1. Kanubpoeka
KanubpoBka uccnefoBaHUsi  MPOBOAWTCS  C  WCMOMb3OBaHWEM
STA® - Unicalibrator. Moarotoeste STA® - Unicalibrator n seeaute 8
npuéop MHopMaLuio 06 aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHUSIX UCMOMNb3yemMoro
KanuGpatopa C MOMOLLbIO LUTPUX-KOAA, HamewaTaHHoro Ha Jlucre
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYeHW, BNOXEHHOM B Habop. Pa3ssefeHus
KanubpaTtopa BbINONHSIOTCS aHanW3aTopoM aBTOMAaTU4ECKM C
vcronb3osaHem Bycdepa STA® - Owren-Koller B cootseTcTBiM ¢
napameTpamu WCCrefoBaHusi, BBeAeHHbIMM B npuGop. BenuunHa
onTudeckol NnoTHocTu Bydepa STA® - Owren-Koller Ha kanuBpoBo4HON
KPUBOIA COOTBETCTBYET YPOBHIO akTUBHOCTW AT, paBHomMy 0 %.
KanuGpoBouHas kpusasi OTOGpaxaeTcs Ha dkpaHe aHanmaaTopa B MEeHIO
“Callibration” (cm. PykoBoACTBO nonb3oBatens).
9.2. MNnasma nayueHToB

Mnasvbl NauMeHTOB UCCNEAYTCs HepasBedeHHbIMU. 3arpysute
npobvpkn ¢ nnasmamy nauyveHtoB B npubop (cMm. PykoBoAcCTBO
nonb3oBaTens Ans UCroNb3yeMoii Mofien aHanusatopa). AHanusaTop
aBTOMAaTUYECKN MPUTrOTOBUT HEOBXOAWUMbIE pa3BedeHUst nnasmbl C
vcronb3osaHem bycepa STA® - Owren-Koller.

Mocne atoro BbiGepuTe TeCT(bl), KOTOPbLIN(bIE) HEOGXOAUMO BbINONHUTB.

9.3. KoHTponb kavectsa

Y706kl rapaHTMPOBaTh TOYHOCTb U BOCMPOM3BOAMMOCTL Pe3yrnbTaToB,
HeoBXo[MMO NPoBeAeHIe KOHTPONs kauecTsa. CrieayeT Mcronb3osaTh
[Ba PasnuuHbIX ypoBHA KoHTpons. Mcnonbayiite STA® - Coag
Control [N] + [P] unu STA® - System Control + [Pl MogroTobTe
peareHTbl ANA MNPOBEAEHWA KOHTPONs KkayecTsa M BBeauTe
MHopMaLuio 06 aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWSIX UCMOMb3yeMbIX
KOHTPOJIbHBIX MaTepuanos C MOMOLLbIO LTPUX-KOAA, Hane4yaTaHHOro
Ha JlucTe aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWid, BNOXEHHOM B HabGop.
KoHTponbHble Nnasmbl  WUcnonbayTcs 6e3  AOMONHUTENbHOMO
pasBe/ieHns ; aHanM3aTop aBTOMATUYECKM NMPUrOTOBUT HEOBXOAUMbIE
pasBefeHUsi KOHTPOMbHLIX MNasm C Ucnonb3oBaHuem Gydepa
STA® - Owren-Koller.

9.4. Ananus

O6patuteck k pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a noApobHOCTAMM O TOM, Kak MpPOBOAUTCS
1ccrneaoBaHne Ha 1CNonb3yemoii Moaeny aHanusartopa.
Onpepenenne AT B wuccnedyemoit nnasme aBTOMaTUYeECKu
BbINOMHSETCSH aHanusatopom npu 405 HM cpa3y mocne 3arpysku
obpa3loB nnasmbl B npubop. Ecnu kakoid-nnbo w3 pesynbTaToB
HaxoAMTCA BHE [ManasoHa M3MepeHusi, Npubop aBTOMATUYECKM
BbINOMHSIET MOBTOPHOE WCCreoBaHNe AaHHOro obpasua nnasmbl B
noaxofslieM pasBefieHuu, Npu YCroBuM, YTO [aHHas onuus Geina
yKasaHa B HacTpoiikax Tecta (cM. PykoBOACTBO nonb3oBaTtenst).

10/ PE3YIbTATbI

PesynbTtathl onpeaeneHna yposHs AT (%) B uccnegyembix obpasuax
nna3mbl 0TOGpaXaloTCst Ha akpaHe aHanuaaTtopa B MeHio “Test Panel/Test
Status” (cm. PykoBoacTBo nonbaoBatens). PeaynbTaTbl Heo6xoAuMMo
VHTEPMpPEeTNPOBaTh B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKUM U GMONOrMYeckum
CTaTycoM nayueHTa.

Y6eautech, 4TO 3HAYEHWs, MOMyYEHHble [Nl KOHTPONeW, HaxoasTcs
BHYTPU AMANasoHOB, yKasaHHbIX B JIACTax aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWH,
BrOXEHHbIX B Habop. Ecnu KOHTPOrbHblE 3HAYeHWs HaxoasTcs 3a
npefenamm ycTaHOBMEHHOTO [uanasoHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €e MpasuibHOe
pyHKLMOHMpPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWSI NpOBEAEHMS
1CCnejoBaHNs, peareHTbl, KanMGpoBKy, kauecTBo 1ccreayemoro obpasia
nnaambl 1 T.n. Mp1 HEOGXOAUMOCTU MOBTOPUTE MUCCNEfOBaHME.

11/ OTPAHUYEHWA

e PesynbTaT onpefeneHust ypoBHs AT MOXeT OblTb BbilE MCTUHHOMO
3HAYEHWs B MPUCYTCTBAW WHIUGUTOPOB TpPOMGWHA  (TUPYAVH,
apraTtpobaH v T.A.) B uccneayemoii nnasme. Hanpumep, npu Tepanun
MaKcUManbHbIMA [103aMU TUpyAMHa pe3ynbTaThl uccnefoBaHus GyayT
BblllIe UCTUHHOIO 3HaYeHust NpuMepHo Ha 10 %

HeobXxoauMble B

© HaBop peareHtos STA® - Stachrom® AT |1l He YyBCTBUTENEH K rEeMOrnoBuHy
(o 7 r/n), GBunupyGuHy (a0 200 mr/n), Tpurnuuepuaam (go 7.6 r/n).

12/ PEQEPEHCHbLI UHTEPBAN

e HopmarbHbiii ypoBeHb AT B nnasme YCNOBHO 3[0POBbIX B3POCHbIX
niogeit 06blYHO HaxoauTtcs B AvanasoHe 80 % - 120 % (8). OpHako
kaxgon  nabopatopuu  cnegyeT  onpeaenuTb  COGCTBEHHBbIN
pedepeHCHbIl AnanasoH.

© Y KEHLLUMH, 10 HACTyNNeHNs MeHonay3bl, ypoBeHb AT HIDKE, HeM Y MYXUUH
(2). Bo Bpemsi 6epemMeHHOCTU HabrntoaaeTcs CHkeHne ypoHst AT (9).
Y MyXuuH ypoBeHb AT C BO3pacTom CHuxaetcs (2).
Y peteii (4) po 6 MecsueB HabnogaeTcs OU3NONOrUHECKOE CHUXEHNE
aKTUBHOCTU AT; K Bo3pacTy 6 MeCSILIEB €ro ypoBeHb AOCTUraeT YPOBHS
AT B nnasme B3poCrbixX Noaei.

13/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

* Cneuncdn4HoCcTb

Wccneposanne AT c wucnonb3osaHnem STA® - Stachrom® AT I

no3BoNseT onpeaensaTs pasnuyHble Tunbl aeduumnta AT, B 4acTHOCTU

Aednunt Trna |l HBS, xapakTepusyioLniica HapyLieHNeM CBS3bIBaHUS!

AT c renaputom (11).

B onucaHHbIX yCrnoBusix crneumuduyHoOCTb MeToaa obecneunBaeTcs:

— NpUCYTCTBMEM renapuHa, obecneunBaiollero GbICTpoe U NofHoe
nHrMbupyollee aencTsne co CTOpoHbl AT, Tem cambiM UcKMnoyas
aKTUBHOCTb CO CTOPOHbI MEANEHHO AEMCTBYIOLMX MHIMBUTOPOB
TpoMBUHa (Hanpumep, ci-MakpornobynuHay);

— NpuUCyTCTBMEM  anpoTuHMHa, obecneunBalollero, B
NpUCYTCTBUS NNa3MnHa, GriokMpoBaHUe ero akTUBHOCTY;

— MCMonb3oBaHnem Gbi4bero TPOMBUHa 1 CneLmMdn4eckoro pacTBopuTens,
CHIKaIOLLWX BNUSIHME, Bbi3BaHHOE kochakTopom |l renapuHa.

[Mnana3oH usmepexus - Mpeaen obHapyxeHus

Ha ananusatopax STA® nnHEMHOCTb MUCCnefoBaHUs COXpaHsieTcs A0

140 % akTuBHOCTM AT, a npefen obHapyxeHus coctasnseT 9 %.

* BocnpounssogumocTb
HopmaribHble 1 natonorudyeckue o6pasibl Nasmbl Gbinn NCOMb30BaHb!
[UN1S1 OLYEHKV BHYTPU- 1 MEXCEPUIHON BOCTPOM3BOAMMOCTU. PeaynbTarsl,
nonyyenHsle ans STA® - Stachrom® AT |l Ha aHanusatope STA®,
NPUBEAEHBI HUXKE:

cnyyae

B TeyeHune ogHon cepumn Mexay cepusmu
Mnasva Mnaswa 1 Mnaswa 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
_n 21 21 10 10
X (%) 105 46 89 56
SD (%) 2.72 2.27 4.33 3.78
CV (%) 26 5.0 4.8 6.7
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5_“['4] - STACHROM® PROTEIN C
Onpepenenue npotenHa C XpOMOreHHLIM METOAOM
e HaGop copepxur:

— 6 x 3 mn conakoHoB PearenTa 1 (PC-Activator)

— 6 x 6 Mn conakoHoB PeareHTa 2 (Substrate)

(REF 00671) C€
Maii 2018 Pycckuli 4
1/ HASHAYEHVE
Habop STA® - Stachrom® Protein C npegHasHaueH [ans

KOMMYECTBEHHOO OnpeAeneHus (yHKUMOHaNbHO akTUBHOrO npoTenHa C
B Nnasme C MCToNb30BaHUEM CUHTETUYECKOrO XPOMOreHHoro cy6eTpata
Ha aHanuaaTtopax STA-R® u STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

e Buoxumus npoteuHa C
MpotenH C npuHaanexut K rpynne BuTamuH K-3aBUCKMbIX NPOTEUHOB
(3). CunTeanpyeTcs B neyenu (6). MpotenH C nmeeT MonekynspHslii Bec
okorno 62 000 [la v cocToMT M3 ABYX NOMUNENTUAHbLIX Lenen: Lenb,
1MetoLLast BbICOKMIA MONEKyNnsipHblii Bec (okoro 41 000 [la), copepxut
aKTVBHBIA LEHTP MOMeKynbl, B TO BpeMs Kak LenMb C HU3KUM
MOJEKYNIAPHBLIM  BECOM  COZIEPXMT OCTaTKM Y-KapBOKCUrNyTaMMHOBO
KWUCMOTbI, HEOGX0AMMbIE A5 ONOCPEA0BAHHON KanbLyem ukcauum Ha
docchonunuaroin muuenne (4).
Mopo6Ho chakTopam cBepTbiBaHUs, NpoTenH C UMpKYNMpyeT B nnasme B
KayecTBe npodepmeHTa, ero npeobpasoBaHne B aKTUBHbIA hepmeHT
TpebyeT npucyTCTBUA TPOMBMHA, kanbuus u docconunuaos. dta
TPOMGUH-3aBUCMMAsi  aKTuBauus npoTeuHa C  cTumynupyetcs
3HAOTEnnanbHbIM hakTopom, TPOMGOMOAYNMHOM (2).
B aKTMBMpOBaHHOM cocTOosiHMM npoTeuH C perynupyeT mpouecc
CBEpTbLIBAHWA NyTEM HeiTpanu3auuu NPOKOAryNsHTHON aKTUBHOCTM
caktopos Va u Vllla B npucyTctBuM npotemHa S, KOTOPbIA B CBOWO
oyepeab Takke sBnseTca BuTamuH K-3aBucumbiv  Genkom 1
KohakTopom akTuemposaHHoro npoteunHa C (6, 8).
MpotenH C MHrMBMpyeTCs akTUBUPOBAHHBIM UHIMBUTOPOM npoTenHa C
(PCl) n ay-aHTUTPUNCUHOM (7).

o [echmuur npotenHa C
KnuHnyeckuii MHTepec onpefenexust npotenHa C cBsidaH C TeM, 4TO
CcylLiecTBYeT BPOXAEHHbI 1 NPUOBpeTEeHHbI AeduumT npotenHa C.
BpoxaeHHbln aecouunt npoTemHa C, XapaKTepusyOLMIACS rnaBHbIM
o6pasom peLmanBUPYIOLLIMMI BEHO3HBIMKU TpomGo3amu (4), cyljecTsyeT
aByx tunos: tin | u Tun Il. Oeduunt | Tuna xapakrepusyetcs
OJJHOBPEMEHHbBIM CHUWXEHNEM KaK (PYHKLMOHANBHOM, Tak W aHTUreHHON
akTuBHOCTM npoTeuHa C (7). Oecoumunt Il Tuna, Gonee peakuid,
XapaKTepN3yeTCsi CHKEHHbIM YPOBHEM (PYHKLMOHAMLHON aKTUBHOCTM
npoteuHa C, HO HOpManbHbIM (AU YyTb CHWKEHHBIM) YPOBHEM
aAHTUreHHoMN akTUBHOCTK npoTeunHa C (7).
C [pyroll CTOpOHbI, NpuobpeTeHHblii aeduunt npotenHa C
Habniopaetca npu 3abonesaHusx nedvenn (1, 4) (rematut, UMPPO3 1
T.A4.), NpW Tepanuu opanbHbIMW aHTuKoarynsautamu (4) u npu
[ANCCEMUHNPOBAHHOM BHYTPUCOCYANCTOM CBEpThIBaHuUK (ABC) (4).
Onsa Haubonee nonHoi xapakTepuctukn pedwuuymuta npotenHa C
pekomeHayeTcsi BbinonHaTe Tect STA® - Stachrom® Protein C
COBMECTHO C MMMyHororudeckum Tectom Asserachrom® Protein C (REF
00944) u knoTTMHroBbIM TecTom STA® - Staclot® Protein C (REF 00747)
7).

3/ MPNHUUN TECTA

MpotenH C aktusupyeTca cneuuduyeckum aktusatopom (PeareHT 1),
BblAeneHHbIM 13 saa 3men Agkistrodon c. contortrix (5). Konuyectso
06pa3oBaBLLErocs Takum nyTem akTMBHOro npotenHa C onpeaensietcs no
€ro amMaonUTUYECKOMY AENCTBUK HA CUHTETUYECKWUA XPOMOreHHbI
cybeTpat CBS 42.46 (PeareHT 2) (ocBOGOX/AEHWE NapaHUTPOaHUHA Npu
405 Hm). CTeneHb pasBUTUS OKpPacku MpsiMO MPOMNOpLVOHarnbHa YPOBHIO
npoTtenHa C, U3Ha4anbHo NpUCYTCTBOBaBLUEMY B UCCNEAYEeMOii nnaswve.

4/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka copepxwT JIUCT 3HayeHuidi CO LITPUX-KoAoMm. ITOoT

WITPUX-KOZ COAEPKWUT CReayloLylo UHGOPMALMo: HOMEpP foTa, Homep

Kopia Habopa, Homep kofa peareHTa 1 CPpoK roAHOCTY.

o PeareHT 1: BbICOKOOYMLLEHHBIA 3KCTPaKT saa 3men Agkistrodon c.
contortrix (cneunduyeckuit akteatop npotenHa C), nuocunuaar.

o PeareHT 2. xpomoreHHblii cybctpat CBS 42.46, THC-Pro-Arg-pNA,
AcOH, okono 15 Mkmonk/chnakoH, nuodunnsar.

OCTOPOXHO - MOTEHLMANBHO BUOMOrMYECKU OMACHBI MATEPUAN
Hexotopbie peareHTsi atoro HaGopa cogepxar wwm
npovcxoxaskus. Bonkwii pas, Koraa Ans nnasma
eroBeKa, UCTIONL3YETCA TONbKD Ta MasMa, B KOTOPOW MCIIBTAHMAMM M0 YTBEPXAGHHbM
MeToAMKaM YCTAHOBJIGHO OTCYTCTBMe aHTuTen k BUY 1, BUM 2, renatuty C U NOBEPXHOCTHBIX
@HTWIGHOB renatuTa B. OQHAKO, HU OTIMH METOJ HO MOXST OBECTISUHTE MONHYIO YBEPEHHOCTb B
OTCYTCTBMM MHchekumid. MMoaTomy npu P
Meph! Kkak ecnu 6l Bbl paBoTani ¢ MHOULUPOBaHHLIM

MaTepuanoM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHuuTtb npu 2-8 °C. Tomnbko AN AuarHocTuku in vitro. C atumu
peareHTamu cniegyeT paboTaTb TONBbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-ANAarHocTUYeckoi nabopatopum.

Ha6op STA® - Stachrom® Protein C paspa6oTaH Afisi UCMOMb30BaHWA Ha
aHanusatopax nuHum STA®, npegHasHadeHHbIX Ans paboTbl ¢ AaHHLIMK
peareHTamu. [llepea Hayanom paboTbl BHUMATENbHO MpounTaiiTe
PyKOBOACTBO Nonb3oBaTens ANs UCNONb3yeMoii MOAENM aHanusartopa.
ByAbTe KpaiiHe BHMMAaTembHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamMy W nnasmMamii MaLMeHTOB. YHWUUTOXEHUe OTpaGoTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLIECTBIISITLCS B COOTBETCTBUM C [1e/CTBYIOLLIMMM
MECTHBIMU HOpMaTUBaMU.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

B3aTne o6pa3yoB HeOOGXOAMMO OCYLECTBNATbL B COOTBETCTBUM C

pekoMmeHgauuamMn ans Tectos, NPOBOAUMBIX ANs UCCreaoBaHUA CUCTEMbI

remocrasa.

e KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, copepxalyve 0,109 M
(1., 3.2 %) pacTBOp Tpex3aMeLUEHHOro uuTpata HaTpus B kayecTse
aHTuKoarynsHTa (1 o6bem).

e LleHTpudyrupyite obpasubl kpoBu npu 2000-2500 g B TeueHue
15 MUHYT.
e CtabunbHocTb Nnasmbl: 8 Yacos npu 20 + 5 °C
1 mecsy npy —20 °C. PaamopaxwuBaTtb obpaseL|
npu 37 °C, aaTb pactasTb MOMHOCTbIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHWUE PEAEHTOB

Mpu xpaHennn npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OCTarTCA
CTaburbHLIMW B TEYEHUE CPOKa XPaHEHWs, Yka3aHHOro Ha ynakoBke.

o PeareHT 1

B kaxgplii chnakoH fobaBbTe 3 Mn AUCTURNMPOBaHHON BoAbl. OcTaBbTe
pasBedeHHbIl peareHT npu KomHaTHoi Temnepatype (18-25 °C) Ha
60 muHyT. [MepemeluaiiTe peareHT akkypaTHbIM MPOKPYyYMBaHUEM
dnakoHa; 3atem BcrasbTe HoBbi STA® - mini Reducer (REF 00797) n
3akpoiiTe nakoH nepdoprMpoBaHHON NNACTUKOBOW KPbILLKOIA.
CtabunbHOCTb MNocne pas3BefdeHUus B OpUrMHanbHoOM dnakoHe ¢
yctaHoeneHHsiM  STA® - mini Reducer u nepcopnpoBaHHoM
NNacTuKoBOM Kpbilwkoii: 21 AeHb Ha GopTy aHanuaatopos STA-R® u
STA Compact®.

PeareHt 2

B kaxabli cnakoH aobasbTe 6 Mn AuCTURNMpoBaHHoW Bogbl. He
BCTpsiXuBaiiTe. OcTaBbTe pasBEAEHHbIi peareHT npu KOMHAaTHOW
TemnepaType (18-25 °C) Ha 60 muHyT. [epemeliaiTe peareHT
aKKypaTHbIM MPOKpy4YMBaHUeM riakoHa; 3aTem BcTasbTe HoBbIn STA® -
mini Reducer (REF 00797) u 3akpoiite cnakoH nepdopupoBaHHOR
NNacTUKOBOW KPbILLKOA.

CTabunbHOCTb MoCne pasBeeHWsi B OpPUrMHaNbHOM drakoHe ¢©
ycraHoBneHHsiM  STA® - mini Reducer n nepcopuposaHHoOn
NNacTUKOBOW KpbilwKol: 21 AeHb Ha GopTy aHanuaatopos STA-R® u
STA Compact®.

8/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHUE, HE
NOCTABNAEMbIE B HAEOPE

o STA® - Owren-Koller (REF 00360).
o STA®- Unicalibrator (REF 00675).

o STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTpOnbHbIE Nna3mbi
HOpMaJ'IbeIIZ ¥ NaTonornyeckuin YPOBHMU.

© STA-R® unun STA Compact®.
© STA® - mini Reducer (REF 00797).

e CtaHpapTHoe o6opyfgoBaHue U1 maTepuansl,
KMMHUYecKkoin nabopatopuu.

Heobxoaumble B

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

9.1. KanubpoBka

Kannbpoeka BbinonHaetcs ¢ nomowpto STA® - Unicalibrator.
MoarotoebTe STA® - Unicalibrator v BBeauTe B Npubop uHbopmaumio,
copepxallylocs B WTpux-koAe JlucTa aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHUi,
BIIOXEHHOM B ynakoBky. PasBefenusi kanubpaTtopa BbIMOMHAKTCS
aHanusaTopoM asToMartudecku ¢ nomowbio 6Gycdepa STA® -
Owren-Koller, B cooTBeTcTBIN C NapameTpam TecTa, BBEJEHHbIMU B
npu6op. 3HaueHue BenuuuHbl abcopbuuu Bydepa STA® -
Owren-Koller, cootBeTcTByeT ypoBHi0 0 %.

KanuGposouHas kpusasi 6yaet oToGpaxeHa Ha aKkpaHe aHanusatopa
B MeHto “Calibration” (cm. “PykoBozcTBO nonb3osatens”).

Perucrpanna MU PocaJ:[paBHanaope
WWW. tru | i t.ru

11/ OTPAHUYEHNA

9.2. MNnaambl NauueHToB
OG6pa3ipl NnasMbl MaUWEHTOB WCCNEAYITCS HepasBeAeHHbIMM.
Barpysute npobupku ¢ nnasmamu nauveHToB B aHanusaTtop (cm
PykoBOACTBO Monb3oBaTens Ans [aHHOW Moaenu aHanusatopa).
AHanuaaTop aBTOMaTUYecku BbINOMHUT Heobxoaumoe pasBeaeHue
nnasmbi ¢ ucnonb3osaHnem Gycpepa STA® - Owren-Koller.
Mocne aToro BbIGepuTe TecT(bl), KOTOPbIM(blE) Heobxoaumo
BbINOMHUTb.

9.3. KoHTponb ka4ecTBa
YT1o6bl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb W BOCMPOW3BOAUMOCTb
pesynbTaToB, Heo6XoAWMO NpoBefeHMEe KOHTPONs KayecTsa.
CneayeT ucnonb3oBaTb [ABa PasfUYHbIX YPOBHS  KOHTPONS.
Ucnonbayiite STA® - System Control + [P]. MopgroToebTe
peareHTbl ANs MPOBEAEHUsi KOHTPONs KadyecTBa UM BBeguUTe
vHpopMauuio 06 aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWUSIX UCMOMb3yeMbIX
KOHTPOIbHBIX MaTepuanos C MOMOLLbIO LTPUX-KOJa, HanewyaTaHHOro
Ha JlucTe aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWH, BIOXEHHOM B HabGop ¢
KOHTPOMbHBLIMM Nnasmamu. KOHTpOonbHble Nnasmbl UConb3ayoTcs 6e3
[IONONHUTENLHOTO  Pa3BeeHUs; aHanusaTop aBTOMaTUYecKu
BbINOSHUT HeobXxoauMble pa3BefeHus nnasm ¢ nomoubto Gydepa
STA® - Owren-Koller.

9.4. AHanus
O6patuteck Kk pykoBoacTsy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTopa 3a MoAPOGHOCTAMM O TOM, Kak MPOBOAUTCS
1CCNeaoBaHne Ha UCToNb3yeMoii MOAENM aHanusaropa.
OnpefeneHne KoHLeHTpaLyun npotenHa C B nnasme aBToMaTU4eckn
BbINOMHSETCS aHanuaaTopom npu 405 HM nocne 3arpysku o6pasLos
nnasmbl B npubop. Ecnn kakoit-nnbo 13 pesynbTatos HaxXoaMTCs BHE
[ManasoHa u3MepeHus, npubop aBTOMaTUYECKM  BBIMOMHNT
NOBTOPHOE WCCEeA0BaHME JaHHOro 06paslia Nnasmbl B NOAXOAsALLEM
pasBeeHUn, Npu YCroBWW, YTO AaHHas onuus Gbina ykasaHa B
HacTpoiikax Tecta (cM. PykoBoACTBO nonb3oBaTens).

10/ PE3YIbTATbI

YposeHb npotenHa C (%) B uccneayembix nnasmax otobpaxaeTcsi B OkHe
“Test Panel/Test Status” Ha akpaHe aHanusaTtopa (cMm. PykoBoacTso
nonb3oBatens). PesynbTaTel HEOGXOAUMO WHTepnpeTMpoBaTb B
COOTBETCTBUM C KIMHUYECKAM 1 BUOMNOrMYECKUM CTaTyCcoM naLueHTa.
Y6eauTech, YTO 3HAYEHWs, MOMyYeHHble AN KOHTPOmnewl, HaxoaaTtca
BHYTPW AWaNasoHOB, ykasaHHbIX B JIUCTax aTTeCTOBaHHbLIX 3HaYeHWN,
BIOXEHHbIX B yNakoBKy. ECNMN KOHTPOMbHbIE 3HAYEHUs HaxoasTcs 3a
npefenamm ycTaHOBMEHHOTO [uanasoHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTeMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuibHOE
yHKLUMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWS NpOBeAeHUs
nccneoBaHns, peareHTsl, KanbpoBKky, kayecTBo uccneayemoro obpasua
nnasmbl v T.n.

Ha pesynbTat, nonydaemsiii npu ucronb3aosanun STA® - Stachrom®
Protein C Ha aHanuaatopax STA-R® u STA Compact® He okasbisaloT
BIUSIHWE Criealytolne BellecTsa: reMornobuH (4o 2 r/n), 6unupy6un (o
200 wmr/n) n Tpurnuuepnapl (4o 4 r/n).

PIVKA-MpotenH C (PIVKA: protein induced by vitamin K antagonists),
NpUCYTCTBYWLWMIA B Mna3mMe NaUUeHTOB, NOMyyalLnX Tepanuio
OparnbHbIMU aHTUKOArynsaHTamm, MoxeT ObiTb ONpeaeneH AaHHbIM
XPOMOT€HHbIM METOZIOM.

® Mpn Hanuuum B uUccreayemoil nnasme anpoTWHWHA, pesynbTaThl
nceneaoBaHnii npotenHa C MoryT BbiTh HIKE UCTUHHBIX 3HAYEHUIA.

.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

YpoBeHb npoTenHa C B Nnasme YCNIOBHO 340POBOV B3POCION NONYNsiLUM
0obbl4HO HaxoauTcs B auanadoHe 70 - 130 % (6). OgHako, Kaxaoii
nabopatopuu creayeT onpeaenuTb COBCTBEHHbI  pedepeHCHbI
[ManasoH.

Y HOBOpPOXAEHHbIX HabnogaeTcs HU3KWIA  ypoBeHb npoTenHa C
BCNeACTBUE He3penocTu dyHKuuii nedenn (1). Y 340poBbIX B3pOCHbIX
niofeli ypoBeHb npotenHa C He 3aBMCUT OT Bo3pacTta 1 nona (4).

13/ AHANUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

* CneuucUyHOCTb
CneynuyHOCTL UcCrejoBaHNs 06ecneynmBaeTcsl CenekTUBHOCTbIO
XpOMOreHHoro cybcTpata, a Takke CneyutUyHOCTbI akTueaTopa.
Cuctema peareHtos STA® - Stachrom® Protein C xapakTepuayetcs
OTCYTCTBMEM YyBCTBUTENLHOCTW K AepnLMTY npoTenHa S.

* MNpeaen HUA
Ha aHanusatopax STA® TIMHEHOCTb WUccnepoBaHus HabnogaeTcs Ao
150 % akTMBHOCTU NpoTenHa C, npeaen obHapyxeHus coctasnsieT 3 %.

* BocnponaBoAUMOCTb
ﬂ]‘lﬂ nccnenosaHna BHYTPU- U MB)KCepMVIHDﬁ BOCNpOM3BOANMOCTU
ncnonb3oBanuCb HOpMarnbHblIE W NAToNnornyeckne 06pa3u,b| nnasmbl.
PesynbTaTbl, MONyYeHHble C WUCMonb3oBaHuem HaBopa STA® -
Stachrom® Protein C Ha aHanuaatope STA®, npuseaeHb! HKe:

B TeyeHune oaHol cepumn Mexay cepusimm
Mna3mva Hopwma 1 Matonorus 1 Hopwma 2 | Matonorus 2
_ 21 21 10 10
X (%) 112 45 96 34
SD (%) 1.56 1.45 3.33 1.56
CV (%) 1.4 3.2 3.5 4.6
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ﬁﬂ] - LIQUID FIB

KonuuecteeHHoe onpepnenenne cubpuHoreHa no Clauss
e HaGop cogepxut 12 cnakoHoB X 4 mn

(REF 00673) C€
Mai 2019 Pycckuii 4
1/ HASHAYEHVE

Ha6op STA® - Liquid Fib npegnasHaueH Ans KoOnMYeCTBEHHOrO
onpeaenexnus pubpuHoreHa B nna3me KNoTTMHroBbiM meTofom no Clauss
(1) Ha ananusaTopax STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®.

2/ KPATKOE MNOACHEHUE

DUBPUHOreH - FMNKONPOTENH C MOMNEKYNsiPHOW Maccoi okono 340 000 [a
(6), NpuCyTCTBYIOLWIA B NNa3me B KOHLEHTpaLuu 2-4 r/n (2). CuxteanpyeTtcs
B neyeHn (1.7-5 r/aeHb) (6). CuHTE3 hrbprHOreHa KOHTPONMPYETCSt FTEHOM,
KOAMPYHOLLMM cuHTe3 B-Lenu (3). B CBA3K ¢ cylliecTBOBaHWEM reHeTUYECKUX
noNMMopcK3MOB 3TOrO reHa, KOHLEHTpaLWs hrubpuHoreHa B nnasme MoxeT
BapbMpOBaTh Y pasHbix ntogeii (3). Mepuog nonyebiBeAeHVst hUBpUHOreHa
cocTaBnseT okono 3-5 aHeii (6).

Monekyna ¢ubpuHoreHa cocTouT U3 wectu uenei: 2 Ao, 2 BB u 2y (5).
TpomBuH (chaktop lla) oTuwlennseT oT monekynbl ubpuHoreHa 2
ubpuHonentuga A (FPA) ot Ao-Leneii n 2 combpuHonentuga B (FPB) ot
Bp-ueneii (5). B pesynbtate aToit peakumu obpasyroTcs HUGPUH-
MOHOMEpbI, KOTOpble arperupylT ¢ obpasoBaHWem PacTBOPUMOro
hubprHa, KOTOpbLIN B CBOK ouvepeab cTabunusupyetcst baktopom Xllla
(3, 5). MepBbIii aTan cTabunusauyun COCTOUT B CBA3LIBAHUM [BYX y-Lienei
nByx ubpuH-moHomepos (5). 3OTo npuBoauT K hOPMUPOBaHMIO
cneunuyYecknx y4acTkoB MoONeKyfbl HepacTBopumoro ¢udpuHa-D-
[MMEepOB, KOTOpble SIBISIOTCS KOHEYHLIMW CMeLMMUYECKUMU NPOaYKTaM1
nerpapauyuu onbpuna (5).

MoBbllieHne ypoBHA ubpuHoreHa Habnopaetca npu auaberte,
BOCManUTENbHOM CUHAPOME, OXMpeHun (3, 6); CHUKEHUE YpOBHS
hubpuHoreHa otmevaetcs npu [BC-cuHapome n coubpuHoreHonuse (3).
Kpome Toro, npegnonaraetcs, 4to (MOPUHOreH NpUHUMAaET yyactve B
nartoreHese TPOMBOTNHECKNX KapAMOBaCKyNAPHBLIX COBbITHIA (3, 6).

3/ MPUHUAN TECTA

B npucyTcTBMM M3BbITKAa TPOMGMHA CKOpOCTL OBGpas3oBaHusi cryctka B
pasBe/leHHOI MnasmMe MpsMO  NPOMOPUMOHanbHa  KOHLEeHTpauuu
hubpuHoreHa B nnasme (3).

4/ COCTAB HAEOPA

Kaxpas ynakoBka cogepxuT JIMCT 3HayeHWid co LITpux-kogom. IToT
LWITPNX-KOZl COAEPXNT CheayroLlylo MHGOpMaLMio: HOMep noTa, Homep
koga Habopa, HOMep Kopa peareHta, CPOK FOAHOCTU W [aHHble O
KanMBpOBOYHOW KPUBOIA.

STA® - Liquid Fib: TuTpoBaHHbIii kanbumesbiii TPOMBUH Yenoseka (OKomo
100 NIH eguHuy/mn), cogepxalumii cneumdruyeckuini MHrMGuTop renapvHa,
4YTO NO3BONSIET ONPeAensTb KOHLUEHTpauuio pubpuUHOreHa y nauueHToB,
HaxoAAWMXcs Ha renapuHoTepanuy, nuodunuaar.

OCTOPOXHO — MOTEHLMANBLHO BUOSIOrMUYECKU OMACHBI MATEPUAT

Hekotophle peareHTsl aToro HaGopa copepkar wwnu
npouncxoxaeHus. Besikwii pas, korpa Anst nnasma 4Yenosexa,
UCMOML3YeTCA TOMbKO Ta NnasMa, B KOTOPOW
YCTaHOBNEHO OTCyTCTBMe aHTuTen k BUY 1, BUY 2, renamty C u noaepmocmux aHTMreHoB
renatura B. OfHako, HU OVH MeTOA He MOXKET nonHyio

nHcekumii. T npu Takoro TMna

NPELMMCaHHbBIE MepLI GE30NACHOCTH, KaK 6CTM Gl Bl PAGOTANN C MHAMLUPOBAHHLIM MaTEPUANOM.

5/ MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko ANS AWarHOCTUKW in vitro. C [aHHbIM
peareHToM criegyeT paboTtaTb TONbKO KBanMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KINUHWKO-ANarHocTuyeckol nabopatopuu.

Mepen Havanom paGoTbl BHAMATENbHO NpouUTaiiTe PyKOBOACTBO
nonb3oBaTens Ans UCNONb3yemMoii MoAeNu aHanuaartopa.

ByabTe KkpailHe BHWMaTenbHbl W OCTOPOXHbI NMpu paboTe € AaHHbIM
peareHToM W nnasMamu NauueHTOB. YHUYTOXKEHUE OTpaBoTaHHbIX
maTepnanos AOMKHO OCYLECTBISTLCS B COOTBETCTBUM C AE/CTBYIOLLMMM
MECTHBIMU HOpMaTBaMW.

6/ B3BATUE N NOArOTOBKA OBPASLIOB

B3sTne o06pasloB Heo6GXOAMMO OCYLEeCTBNSTbL B COOTBETCTBUM C

PpeKkoMeHAaLnAMK ANs TECTOB, NPOBOAUMBIX AMNS UCCNEN0BaHUS CUCTEMbI

remocrasa.

* KpoBb (9 06bemoB) cobupaeTtcs B npobupku, coaepxatime 0.109 M (T.e.
3.2 %) pacTBOop TpexaaMmel|eHHOro uuTpata HaTpusi B kayecTBe
aHTuKoarynsHTa (1 o6bem).

o LleHTpudyrmuposanue: 15 MuHyT npu 2000-2500 g.
e XpaHeHue nna3smbl: 8 Yacos npu 20 +5 °C.

7/ NOOrOTOBKA U XPAHEHUE PEAFEHTOB

o ogroToBka
Mepen ncnonb3oBaHnem octaBbTe hriakoH Ans ctabunusauyun peareHTa
npu komHaTHoW TemnepaType (18-25 °C) Ha 30 MUHYT. AKkypaTHO
nepemelLaiTe peareHT MpOKpyYMBaHMEM (riakoHa, 3aTeM BCTaBbTe
HoBbli STA® - mini Reducer (REF 00797) u 3akpoiiTe drakoH
nepcdoprpoBaHHOI NNACTUKOBOW KPbILLKOIA.

PeareHT cofiepkuUT cMech 5- pO-2- 2H -3-07MH 1 2- -2H- 3.
OfWH B 31. B (< 0.06 %) paHHas cMechb
kaK
OcTopoXHO
Moxet suaaan, annsprmeckylo PeakuMio Ha Koxe.
HapeHb! opexay / ouKkn / macky.
nePu I'IOI'IN:V-\HMVI HA KO)KY I'Ipthms GOMbLUMM KONTMYECTBOM BO/bI C MBLIOM.
o XpaHeHue

Mpn xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnevaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabumNbHBIMI B TEYEHUE CPOKa FOHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.
Mocne npuroToBneHuss peareHT B OpWUrMHaNbLHOM nakoHe C
yctaHoBneHHsiM  STA® - mini Reducer u nepcopupoBaHHoM
NNacTUKOBOI KPbILLKOW OCTaeTcs cTtabunbHbIM B TedeHue 10 AHei Ha
6opTy STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®.

Mocne BCKpbITUS CTABUNBHOCTL peareHTa B OpUrMHaNbHOM, 3aKpbITOM
KPbILIKOW (hnakoHe W Mpu OTCYTCTBUM 3arpsi3HEHU cocTaBnsieT
2 MecsiLa npu xpaHeHuu npu 2-8 °C.

He 3amoparkuBaiite peareHT.

NB: T.K. MOryT GbiTb WCMOMb30BaHbl pasnuyHble KOMGWHALMU YCrOBUI
XpaHEHWs peareHToB (4acTWYHO Ha BopTy aHanuaaTopa, YacTUYHO Mpu
2-8 °C), kaxpoii nabopatopun criefyeT yCTaHOBUTb COBCTBEHHbIE CPOKU
CTaBWMLHOCTV peareHToB B COOTBETCTBUAM C WCTIONb3yeMO MpaKTUKon
XpaHeHns. OTW CPOKM He [I0MKHbI MpeBbilaTh Mo ANUTENLHOCTU CPOKOB
XPaHEHWS!, YKa3aHHbIX BblLLIE, ONPEAENEHHbIX B KOHTPONIMPYEMbIX YCIIOBUSIX.
Ecnn peareHT xpanuncst npu 2-8 °C, nepen MCMonb30BaHWeM OCTaBbTe
hnakoH ¢ peareHToM npu komMHaTHoli Temnepartype (18-25 °C) Ha 30 MUHYT.

8/ HEOBXOOWUMBLIE PEATEHTLI W OBOPYNOBAHUE, HE
NOCTABNAEMBIE B HABOPE
* STA® - Owren-Koller (REF 00360).

o [Insa kanu6posku: STA® - Unicalibrator (REF 00675) B cnydae paboTbi no
NpOTOKOMNy UccnegoBaHna c Kanm6paTop0M.

o [Ins nposefeHns koHTpons kadvectsa: STA® - Coag Control [N] +[P]
(REF 00679), STA® - System Control [N]+[P] (REF 00678) unu
STA® - Routine QC 2 ml (REF 00554).

* STA-R®, STA Compact® unn STA Satellite®.
© STA® - mini Reducer (REF 00797).

e CTaHgapTHoe o6opydoBaHue W MaTtepuansl,
KNUHWYeckor naGopaTopuu.

Heobxoaumble B

9/ NPOLIEAYPA AHAIN3A
9.1. KanubpoBka

 MpekanubpoBaHHbIi TecT

KanubpoBoyHasi kpuBasi Ans onpeaenenus pubpuHoreHa naeHTuYHa
Ans BCcex (prakoHOB 0AHOro N1oTa. 3HaueHVsi KannbpoBOYHOW KPUBOIA
6biNM  MOMy4YeHbl C WCMOMNb30OBAHWEM BTOPUYHOrO CTaHAapTa
MexnyHapoaHoro ctaHaapta 09/264, npunsitoro B 2011 roay.
BBeauTe AaHHble KanMBPOBOYHON KPUBOI B aHanM3aTop ¢ NOMOLLbIO
WTPUX-kofa, HaneyaTaHHoro Ha JIcTe aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWIA,
BNOXEHHOM B Habop. [laHHble KanuBGpOBOYHOW  KpWUBOW
NoATBEPX/AAOTCA OHOKPATHO MOCNe MPOBEAEHWS [BYX YPOBHEV
KOHTpONs KadectBa Ans ¢ubpuHoreHa. KanubposoyHas kpusas
oTobpaxaeTcsi Ha aKkpaHe aHanusatopa B MeHwo “Calibration” (cm.
PykoBoACTBO nonb3oBatensi).

 [poTokon uccnenoBaHus ¢ kanubpaTopoM
Hapsipy ¢ npoBegeHueM npekanubpoBaHHOro Tecta, MOXeT OblTb
UCMONb30BaH MPOTOKOMN WCCrefoBaHus ¢ kanuGpartopom (STA® -
Unicalibrator), npu ycrosum, 4to BbiGpaHbl COOTBETCTBYHOLLME HACTPOKMA
Tecta (cMm. PykoBopactso norb3sosatens). Moarotosste STA® -
Unicalibrator n BBegute uHOpMaLmMio 06 aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWSIX
MCMONb3yeMoro KanuGpaTopa ¢ NOMOLLBIO LUTPUX-KOAA, HaneyaTaHHoro
Ha JT1CTe aTTeCTOBaHHbIX 3HA4YEHWH, BNOXEHHOM B HaGop.
AHanusaTop aBTOMaTU4YeCcKku NPUroTOBUT HEOOXOAUMbIE pa3BeeHNs
kanubpartopa ¢ ucronb3osaHuem bydepa STA® - Owren-Koller B
COOTBETCTBUM C HACTPOMKaMW, YKasaHHbIMM [ANs [AaHHOro
1cCreoBaHmns.
KanubposoyHas kpusas oTobpaxaeTcs Ha akpaHe aHanusaTopa B
MeHto “Calibration” (cm. PykoBoACTBO nonb3oBaTernsi).
9.2. MNnasma nauueHToB
Mnasmbl NauWeHToB MCCNEAyloTCs HepasBeAeHHbIMU. 3arpysute
npobupku c nnasmamu naumeHtoB B npubop (cm. PykoBoacTBo
nonb3oBaTens ANsS  WUCMONb3yemoi MOAenu aHanusatopa).
AHanuaaTop aBTOMAaTU4ECKM MPUrOTOBUT HEOBXOANMbIE pa3BeeHuUs
nnasmbl ¢ ucnonb3osaHuem 6ycepa STA® - Owren-Koller.
Mocne atoro BbiGepute TecT(bl), KOTOpbI(ble) HeobxoanmMo
BbINOMHUTb.
9.3. KoHTponb kayecTBa
YT06bI rapaHTMpOBaTh TOYHOCTL W BOCTIPOM3BOAVMOCTL Pe3yrnbTaTos,
HeobXo/MMO NpoBe/ieHNe KOHTPONA kayecTsa. CrieayeT Ucronb3oBaTh
[iBa pasnuyHbIX YPOBHSI KOHTpPOnNs. [loAroToBbTE peareHTbl ANs
NPOBEAEHNS KOHTPONS Ka4ecTBa 1 BBEAWTE B NPUGOp MHGopMaLmio 06
aTTeCTOBAHHbIX 3HAYEHMSIX UCTOMNb3YeMbIX KOHTPOSTbHbIX MaTeprarnos ¢
MOMOLLbIO LUTPUX-KOAA, HanevaTaHHoOro Ha JIucTe aTTecToBaHHbIX
3HaYeHWI, BIIOXXEHHOM B HaGop. KOHTPOMbHbIE Masmbl UCTOMb3YTCS
6€e3 I0NONHUTENBHOTO pa3BeeHus.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

9.4. AHanus

O6patutech k pykooactBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a MoApoOHOCTAMKM O TOM, Kak NpoBoauTCS
MCCNeaoBaH1e Ha UCTONb3yemMoii MOAENM aHanusaropa.
Onpepenexune rbpuHoreHa B nccrenyemMoit nnasme aBTomaTuieckn
BbINOSHAETCS aHanu3aTopoMm cpasy mnocne 3arpysku o6pasios
nnasmel B npu6op. Ecnu kakoit-nnbo 13 pesynbTaToB HaXoAUTCS BHE
[vanasoHa NUHEHOCTW, NpUBOp aBTOMATUYECKU BbIMOMHSET
NOBTOPHOE UCCNEeAOBaHMe JaHHOro obpasiia Nnasmbl B NOAXOAsALEM
pasBefleHnn, Npu YCrioBWW, YTO [aHHas onuua Obina ykasaHa B
HacTpolikax Tecta (cM. PykoBOACTBO nonb3oBaTens).

10/ PE3YIbTATHI

PesynbTaThl onpeaenenns cubpuHoreHa B uccrnedyemblx obpasuax
nnasmbl oTobpaxaloTcs Ha akpaHe aHanusaTtopa B MeHio “Test Panel/Test
Status” (cm. PykoBoacTBO nonb3oBaTens)) B eauHULaXx, BblGPaHHbIX
nonb3osatenem. PesynbTaTel Heo6GX0AMMO WHTepnpeTupoBath B
COOTBETCTBUM C KIMHUYECKUM U BUONOrMYECKUM CTaTyCOM NaLueHTa.
Y6eanTecb, 4TO 3HAYeHUs, NOMyYEHHble ANS KOHTPONEW, HaxoaaTcs
BHYTPW AWanasoHOB, ykasaHHbIX B JICTax aTTeCTOBaHHbLIX 3HaYeHWN,
BIIOXEHHbIX B YNakoBKy. ECMu KOHTpOMbHble 3Ha4eHWs HaxoasTcs 3a
npesenamm ycTaHOBMEHHOrO /[uanaloHa, NPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[MarHoCTUYeCKOW CUCTeMbl, YTOBbl rapaHTMpoBaTb €€ npaBUbHOe
(pyHKLUMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCMOBWSI NPOBEAEHMUS
1CccnejoBaHnsl, peareHTbl, kayecTBO Wccnedyemoro obpasia nnasvbl 1
T.Nn. MNpU Heo6X0AMMOCTY NOBTOPUTE UCCREeaOoBaHME.

11/ OTPAHNYEHUA

e Ecnv nauveHT HaxoAauTcs Ha TPOMOGOMMTUYECKOR Tepanuu u B3ATUE
KpOBYW ANs onpeaenerns hubpuHoreHa ocyLecTBAsSeTCs B NPOGUPKU CO
CMECb0 @HTUKOArynsHToB, B COCTaB KOTOPO/ HE BXOAUT UHIUGUTOP
nnasmuHa, pesynbTaT onpeaeneHns (pUGPUHOreHa MOXeT GbiTb HKe
MCTUHHOTO 3HaYeHNs.

© Pearent STA® - Liquid Fib He YyBcTBUTENEH K NpoAyKTam Aerpajauum
ubpuHa (a0 120 mkr/mn), rupyavHy (Ao 3 mkr/mn), renapuiam (HOT n
HMI go 2 ME/mn), aaburatpaHy (4o 500 Hr/mn) u pusapokcabaHy (Ao
1.2 mkr/vn).

12/ PEGEPEHCHbIA UHTEPBAJT

HopmarbHble 3Hauervst (hoBpuHoreHa B Nnasme yCrioBHO 3A0POBLIX B3POCHTbIX
niofeii 0bblYHO HaxomsTcst B AuanasoHe 2 - 4 r/n (2). OgHako, Kaxaon
naGopaTtopuu crieayeT onpeaenuTb COGCTBEHHbIN pedbepeHCHbIV AvanasoH.
Bo Bpems GepemMeHHOCTN OTMevaeTcs (PU3NONOrnyeckoe MoBbILEHE
YpOBHs1 punbpurHoreHa (3, 6).

13/ AHAITUTUHMECKUE XAPAKTEPUCTUKA

. I0CTH - H
Mpy ncnonb3oBaHUM Nnasmel B paaae,quVm 1:20 ana onpeaenexus
ubpuHoreHa ¢ nomoubio peareHta STA® - Liquid Fib Ha aHanusaTopax
STA-R®, STA Compact® n STA Satellite® auanasoH nuHeitHoCTH
coctaBnsieT 1.0 - 8.0 r/n. lpu aBTOMATM4YECKOM MOBTOPHOM
nccnenoBaHuu obpasua nnasvbl B COOTBETCTBYIOLLEM pa3BeeHun (CM.
Paspen 9.4) auana3oH namepenus coctasnset 0.4 r/n - 12.0 r/n.

¢ Bocnipoussogumoctb
PasnuyHble 06pasubl nna3mbl GbiN UCMONb30BaHbl AN OLEHKMU
BHYTPUCEPUIAHOM 1 MEXCEPUIHO BOCMPOU3BOAUMOCTU. PesynbTaTbl,
nonyueHHsle Ana STA-R®, npuseaeHb! HUxe:

B TeyeHune oaHoi cepumn Mexay cepusimu
Mnasva Mnaswa 1 Mnaswa 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
~n 21 21 10 10
X (r/n) 2.83 1.03 2.84 1.03
SD (r/n) 0.06 0.05 0.06 0.03
CV (%) 2.1 49 2.1 3.2

[na onpegeneHns BHYTPUCEPWIAHOW  BOCMPOU3BOAMMOCTU  Gbino
BbINONIHEHO 21 nocneaoBaTensHoOe U3MepeHie.

[na onpefeneHns BOCMPOM3BOAMMOCTY MeXay CEepUsMA W3MepeHns
6binu BbINONHEHbI B TedeHne 10 pasnnyHbIX AHEN.

‘ 14/ ANIbTEPHATUBHbIN MPOTOKON

Mpu ucrionb30BaHm Habopa Ha ApyrvX Koaryrometpax (He mHum STA®),
pasgenbl 1,2, 3,4, 5, 6, 11 u 12, ykasaHHble BbiLLE, OCTAIOTCS €3 U3MEHEHMIA.

14.1. MNoaroToBka W XpaHeHWe peareHToB

Mpn xpaHeHun npu Temnepatype 2-8 °C HepacnedyaTtaHHble
peareHTbl OCTalOTCA CTaGWUNMbHLIMU B TEYEHWe CpoKa rOJHOCTH,
YKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe YNakoBKU.

Mepea wcnonb3oBaHWem ocTaBbTe (HNAkoH C peareHTom npu
komHaTHoii Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 MuHyT. 3aTem akkypaTHO
nepemelLanTe peareHT NPOKpy4MBaH1eM riakoHa, YToGbl NoMy4nTL
rOMOreHHylo cycrieHauio (He ucrnonbayiite STA® - Reducer n
nepdoprpoBaHHyto nnacmxoayro KPBILLKY).

PeareHT cMech 5- P 2H- -3-o4 " 2 2H-
-3-on) 31 B (< 0.06 %) paHHas

cMech KaK

OcTopoXHo

Mom suaaarh annepmusckym peaxyuio Ha Koxe.

o / opexay / ok / Macky.
HPVI I'IOI'IN:IAHMVI HA KO)KV MpoMbiTh GONbLWMM KONMHECTEOM BOLSI C MBIIOM.

Mocne BCKpLITUS peareHT ocTaeTcsi CTabUNbHBLIM B OPUTMHANIBHOM,
3aKpbITOM KpbILLIKOVA chriakoHe 7 aHer npu 20 £5 °C n 2 mecsiua npu
2-8 °C.

He 3amopaxuBaiite peareHr.
Ecnu peareHT xpaHuncs npu 2-8 °C, nepef MCnorib3oBaHWeM
octaBbTe (hnakoH C peareHToM MNpu KOMHaTHOW TemnepaType
(18-25 °C) Ha 30 MUHYT.
14.2. Heobxoanmbie peareHTsl u
« STA® - Owren-Koller (REF 00360).
Unicalibrator (REF 00625).
Coag Control [N] + [P] (REF 00621) nnu System Control [N] + [P]
(REF 00617): KOHTpOsbHbIE Nna3mbl, HOpMarbHbIi ¥ NATONOrMYECKUn
YPOBHW.
AHanusatop, nogo6Hsin ST art®,
CraHpapTHoe ofopyaoBaHWe U MaTepuanbl, Heobxoaumble B
KNUHW4Yeckol nabopaTtopuu.

14.3. O6pasLbl NasMbl NALUEHTOB U KOHTPOJIbHbIE NIa3Mbl
Ucnonbayiite STA® - Owren-Koller ans npurotoenexus B
NNacTUKOBbLIX MPOGUpKax pasBefeHUil nnasm MauueHToB Unu
KOHTPOSbHbIX MNasm B oTHowweHun 1:20.

14.4. AHanus
VcnonbayiiTe JOKyMEHTaLMIO K UCMONb3yeMOMy aHanu3aTopy.

14.5. Pesynbtatsl
PeayanaTbl HeOSXOﬂMMO WHTEeprnpeTuposaTtb B COOTBETCTBUM C
KIMMHUYECKUM 1 BUONOTNYECKUM CTaTycoM nauueHTa.

Y6eautech, 4To pesynbTaThl, MONy4YeHHbIE 7151 KOHTPOSBHbIX Nasm,
HaXo[sTCs BHYTPU ANana3oHoB, ykasaHHbIX B JTUCTe aTTecToBaHHbIX
3HaueHuii, BnoxeHHom B ynakosky Coag Control + [P] wamn
System Control [N] + [P]. ECit KOHTPOSbHbIE 3HAYEHNs HAXOAATCA 3a
npefenamu  yCTaHOBIIEHHOrO  [uanasoHa, npoBepbTe BCE
KOMMOHEHTbI AMArHOCTUYECKO CUCTEMbI, YTOBbI rapaHTUpoBaTh ee
npaBunbHoe hyHKLMOHMPOBaHME. B YacTHOCTU NpoBepbTe ycroBus
npoBefeHNsi NCCNefoBaHus, peareHTbl, KanubpoBKy, Ka4ecTBO
uccneayemoro obpasua nnasmbl M T.n. [pu HeobxoauMocTu
NoBTOPUTE UCCNEAOBaHME.

14.6. AHANIMTUYECKME XapaKTEPUCTUKN
o [luanasoH namepeHus
B COOTBETCTBAW CO 3HAYEHWUsMU kanubpaTtopa, YCroBUSMU
NPOBEEHUS UCCIEA0BAHUS U NPU NOAFOTOBKE COOTBETCTBYIOLLErO
pasBeAeHnsi Nnasmbl (CM. [OKyMEHTaUMio K WCMOmb3yemomy
aHanuaatopy), AvanasoH uameperus STA® - Liquid Fib oBbluHo
coctaenset 0.9 r/n—12.0 r/n.

« Bocnpon3ssoaMMocTb
KoHTponbHble 06pasipl  BbinM  MCNONb3OBaHbI ANS  OLEHKW
BOCMPOM3BOAMMOCTM (B TeueHne 20 AHeld, 2 pasa B AeHb, PasHbIMU
ornepaTtopamu) B COOTBETCTBUM C pykoBofcTBoM CLSI EP05-A2 (4).

B HaGope

HUE, HE NOC

Pesynbratel, nonydeHHsle Ha ST art® ¢ ucronb3oBaHvem
STA® - Liquid Fib npuseaeHb Hixe:
BocnpounssoaumocTs i%%}pxgmig%%iﬁggiﬂ

Mnasva Mnasma 1 | Mnasma 2 | Mnasma 1 | lnaswva 2
_n 20 20 20 20

X (r/n) 250 1.08 2.50 1.08
SD (r/n) 0.04 0.02 0.12 0.04

CV (%) 1.72 1.60 4.73 3.77
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5_‘['4] - LIQUID ANTI-Xa

YCTaHOBNEHO OTCyTCTBMe aHTMTen k BUY 1, BUM 2, rsnsmry Cwu nosemmocmux aHTUreHoB
renatvta B. OaHaKo, HA QAMH MeTOf He MaXeT I0NHYI0
WHexuuit. MoSTOMY NpU WUCTIONL3OBAHUM pPeareHToB Tsmoro ™nRa Heoﬁxonmo coﬁmomn

Mepsl Kkak ecnu Gkl Bbl paGoTanu ¢ MHGULMPOBAHHLIM MaTEPUaroM.

OnpepeneHue renapuHos (H®I u HMI), p 3
anuKkcabara u ofoKCcaBaHa XpOMOrEHHSIM METOROM

ﬁ_‘m - LIQUID ANTI-Xa @

* HaGop copepxuT:
— 6 x 4 mn ¢hnakoHos PearenTa 1 (Substrate)
— 6 x 4 mn ¢dnakoHos PearexTta 2 (F. Xa)

ﬁﬂ] - LIQUID ANTI-Xa

* Habop cogepxut:
— 6 x 8 mn ¢hnakoHoB PeareHTa 1 (Substrate)

— 6 x 8 mn dnakoHos Pearenta 2 (F. Xa)
(€3

Pycekuil 7

(REF 00311)

(REF 00322)
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1/ HASHAYEHUE
Ha6opbl STA® - Liquid Anti-Xa npegHasHaueHbl AN KONWYECTBEHHOro
onpeaenexHuns B nnasme:

— NOTEHUUpyloLWero AeicTBus HedpakLMOHMPOBaHHOTO
(H®I) u HuskomonekynsipHoro renapuHos (HMI) wn
cdoHaanapuHykca Ha  aKTMBHOCTb  @HTUTpPOMGUHA
nocpeacTBOM U3MEpPEHUs aHTn-Xa akTMBHOCTM MeToaom
KOHKYPEHTHOro aHanuaa c ncnonb3oBaHvem
CUHTETUYeCKoro XPOMOr€eHHOro cy6eTparta Ha
aHannsatopax STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®,

— puBapokcabaHa, anvkcabaHa u agokcabaHa nocpeacTBoM
W3MepPEeHNsi UX MPSIMOM aHTU-Xa-akTUBHOCTU METOAOM
KOHKYPEHTHOro aHanuaa c ncnonb3oBaHvem
CUHTEeTUYeCKOoro XPOMOr€eHHOro cy6eTparta Ha
aHannsatopax STA-R®u STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

Fenapuubl (HOT u HMT), cdoHaanapuHykc v HoOBble

opanbHble  aHTukoarynsHtel  (HOAK),  Takue  Kak|

puBapokcaGaH, anukcabaH v aokcabaH UCoNb3yKTCs Anst

npodunakTukn U nevyenuss  TpomBoaMBONNYECKNX

COCTOSHMIA.

KonuuecTseHHoOe onpeaesneHmre aHTu-Xa akTMBHOCTH:

— renapuHa (H®I) moxeT BbITb NONE3HbIM ANS MOHUTOPUHIa
adhpekTUBHOCTM nevenus (3)

— HOBBIX OpasibHbIX @HTUKOArYSISIHTOB C YYETOM KIMHUYECKUX NPOSIBEHMA Anst
OLIEHKN KITMHUYECKOTO COCTOSIHUS HEKOTOPbIX nauyueHTos (15, 17).

2426508

3/ IPUHLUMMN TECTA

OcHoBHoOIA (hyHKUMen chaktopa Xa, NMpUCYTCTBYIOLIErO B Nnasve, ABnseTca

pacujennieHne ero ectecTBeHHoro cy6cTpata — npoTpomBiuHa ¢ obpasosaHnem

TPOMGUHa - pepMeHTa, OTBETCTBEHHOro 3a hopMuUpoBaHMe HUGPUHOBOTO

cryctka. B mpuCyTCTBUM aHTUKOArynsHTa BO3HMKAET KOHKYPEHLUs Mexay

npouyeccoMm (OPMUPOBaHWS TpoMGMHA U  WHTMBMpYLOLWKUM  AedcTBUEM

aHTUTPOMGUMHA B KOMMfekce ¢ renapuHom (1) unu coHaanapuHykcom (7), unu

NpsMbIM MHIMBKpYIOLLMM AelicTBueM puBapokcabaHa (12), anukcabana (13,

16) nnu apokcabara Ha chaktop Xa (11, 14).

Mpegnaraemblii MeToA npeacTasnsieT coboil OAHOCTaAWiiHYIO peakuuio,

OCHOBaHHYIO Ha aHanorMyHoM npuHuune: nocne gobaeneHns aktopa Xa B

CMecb Mnasmel U cy6eTpaTa, MpOMCXOAUT OAHOBPEMEHHO ABE peakuuu, a

VMEHHO:

— ruaponus cy6etpata gaktopom Xa,

— VUHrM6UpoBaHNe aKTUBHOCTU chakTopa Xa KOMMNEeKCoM  renapuh/
hoHAaNapUHyKC-aHTUTPOMBUH* nnn Hanpsimyio HOAK.

Mo NpowWecTBUM ONpEeAeneHHOro BPeMeHU, HeOoGXOANMOrO KOHKYPEHTHO

peakuun [Ans [OCTUKEHUS PaBHOBECUS, KONMWYECTBO O0CBOGOAMBLUErocs

napaHuTpoaHunnHa obpaTHo NPONOpLVOHaNLHO KOHLeHTpaLum

aHTUKOArynsHTa, NPUCYTCTBOBABLLETO B UCCeayeMoii nnasme.

* KOMReKe renapuk/oHAaNapUHYKCa-aHTUTPOMGUH COCTONT U3 renapuHa unu

boHpanapuHykca, n aHTuTpomGuHa (AT), NPUCYTCTBYIOLLErO B UCCEayeMoit

nnaswme.

4/ COCTAB HABOPA

Kaxnas ynakoBka COAEPXUT JTACT 3HAYEHNIA CO LUTPUX-KOAOM. DTOT LUTPUX-KOZ,

COAEPXUT Crealylollylo MHGopMaLMIo: HOMep 1noTa, HOMep koaa HaGopa,

HOMEp KoAa peareHTa 1 CPoK rofJHOCTU.

® PeareHT 1: peareHT, copepXalLuii XpoMoreHHsli cy6eTpat CBS 02.44, okorno
4.5 mkmonb (REF 00311) unm 9.0 mkmonbe (REF 00322) Ha dnakoH MAPA-
Gly-Arg-pNA, HCI, Bo cnakoHax no 4 mn (REF 00311) unn 8 mn (REF
00322).

© PeareHT 2: peareHT, coepxaluuii Geiumii haktop Xa, okono 1.0 ME (REF
00311) unmn 2.0 ME (REF 00322) Ha chnakoH, Bo nakoHax no 4 mn (REF
00311) urm 8 mn (REF 00322).

PeareHT cogeput cMech 5- PO-2- OOVH M

OfWH B 31. B (< 0.06 %), sTM peareHTHl

Kak

2H. 3 2. 2H 3.

OcTopoxHo

MoxeT Bissan: annspmuecxylo POaKLMIO Ha KOXE.
Hapen> 1 o4 /

nPn I'IOI'IN]AHVIVI HA KO)KY MpOMLITL GOMLLUMM KONMYECTBOM BOAbI C MBINOM.

OCTOPOXHO - MOTEHLMANLHO BUOMIOrMYECKU OMACHBIA MATEPUAN

Hekotopbie peareHTsl sToro HaGopa cogepxar wwm
npoucxaxaeHws. Beskuit pas, korna ana nnasma Yernopeka,
MCTIONL3YeTCs TOMLKO Ta NnasMa, B KOTOPOW no y

5/ MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

XpanuTb npu 2-8 °C. Tonbko ANs AUMarHOCTUKM in vitro. C aTuMmn peareHTamun
cnepyeT paboTaTb TOMbKO KBanUMULMPOBAHHOMY NepcoHany KInHUKO-
AnarHoctuyeckoir naGopatopun. Mcnonb3yite TONbKO peareHTbl U3 OAHOro
Habopa vunu oaHoro nota.

Mepea Havanom paBoTel BHWMaTenbHO npounTaiite PykoBoacTBO
nonb3oBarens Ans MCI'IOJ'IhﬁyEMOlji moaenu aHanusaropa.

ByabTe KpaiHe BHUMAaTESbHbI U OCTOPOXHBI Npu paGoTe C 3TUM peareHToM u
obpasyamn nauueHToB. YHUUTOXEHWe OTpaboTaHHbIX MaTepuanos AOMKHO
OCYLLECTBNSIETCS COrMacHO AECTBYIOWMM MECTHBIM npasunam.

6/ BBATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

Basatue 06pasloB HeoGXOAMMO OCYIIECTBNATb B COOTBETCTBAN C
pekoMeHfaunsiMu Ansi TeCTOB, NPOBOAMMBIX ANsi WCCNEAOBaHUS CUCTEMbI
remocrasa.

ByabTe 0cO6EHHO OCTOPOXHBI Npu B3sTUM M 06paboTke obpasua KpoBu Ans
NOMyYeHns NNasmbl, 4YTOGbI M3BexaTb BbICBOBOXAEHUS TPOMGOLMUTAPHOIO
akTopa 4 (PF4), KOTOpbIA SBNSETCA MOLLHLIM MHIMBUTOPOM renapuHa (HPT).
Mpn BBEAEHUMA renapuHa C nepepbiBamMy, BPEMEHHON MHTEpBan Mexay
B3sTUEM obpasia U Npeablayllei Unu Nocneayloller UHbeKyMen renapuHa
[0MKeH BbITh TOYHO OMPEAENEH 1 YETKO yKasaH.

© BasiTe KpPOBU
B3siTne kposu (9 06bEMOB) OCYLLECTBNATL B HE CMa4uBaemMble (NnacTukosble
UMK CUNWMKOHU3NPOBAHHBIE CTEKNsiHHbIE) Npobupku, cogepxatume 0.109 M
(1.e. 3.2 %) TpexaamMelLleHHOro UyuTpaTa HaTpusi B KayecTBe aHTUKoarynsHTa
(1 obbem). Mpu MOHUTOPUHre Tepanuu renapuHOM NpPeaAnoYTUTENBHO
ucnons3oeate CTAD - npobupku, cneuyuanbHO NpeaHasHaveHHble Ans
npeoTBpaLLeHVst HaKTUBaLuUKM renapuna (2).

® LleHTpucyrmposatue

ByabTe 0COBEHHO OCTOPOXHBI NPY LIEHTPUDYTMPOBaHIM 0GPa3LIOB NNaambl,

4TOGbI MUHUMM3NPOBATL MOBPEX/EHWE TPOMBOLMTOB, @ Takke AOCTUYb

MaKCUMarnbHOro OCBOGOXIEHWUS NnasMbl OT TPOMGOLMTOB. BhinonHsiite

LeHTpudyrupoBaHne B TeveHne 15 MuHyT npu ckopoctn 2000-2500 g u

TemnepaType okono 18 °C.

Vicnonb3yiTe A03aTOP C NNACTUKOBLIM HAKOHEYHUKOM /115t NePeHOca Nnasmbl

B NNACTUKOBYIO NPOGUPKY NS UCCIE0BAHMS.

Ecnu B3ATUe KPOBY OCYLLIECTBASNN C LUTPATOM B Ka4ecTBE aHTUKOArynisHTa,

LeHTpUyrMpoBaHue CneayeT BbIMOMHUTL B TeyeHne 1 yaca nocne B3siTUs

obpasuos. Ecnn ucnonbaytotcs npobupkn CTAD, ueHTpudyruposaHune

cnepyeT BbINOMHUTL B TeYeHne 4 yacos nocne B3siTus obpasya (5). Kposb,

B3ATYIO C MCMOMb30BAHUEM LMTpaTa B kauyecTBe aHTWUKOArynsiHTa, creayet

LeHTpudyruposaTth ABaxasl (5).

® XpaHeHne

Mnasma ocTaetcsa cTabunbHoi npn 20 +5 °C :

— ANs onpefeneHnsi renapuHa: 2 4aca npu cGope KpoBM B NPOGUPKM C
OBbI4YHBIM LMTPATHBIM aHTUKOArynsiHToM M 4 4aca npu cGope Kposu B
npo6upkn CTAD (2)

— Ans onpefenenusi (oHfanapuHykca: 2 vaca C LMTPAaToM B KayecTse
aHTUKOarynsHTa

— Ans onpeaeneHus puBapokcabaHa: 6 4acoB C LMTPATOM B KayecTse
aHTUKOarynsHTa

—Ans onpefeneHust anukcaGaHa: 6 4acoB C LMTPaTOM B KayecTse
aHTVKOarynsHTa

—Ans onpefeneHust agokcaGaHa: 6 4acoB C LMTPATOM B KayecTse
aHTVKOarynsHTa.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHME PEArEHTOB
Mpu xpaHewun npu 2-8 °C HepacneuyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabuMbHLIMI B TEYEHNE CPOKa XPaHEHUs!, yKa3aHHOTO Ha ynakoBke.

® PeareHt 1
Mepen vcnonb3oBaHWeM OCTaBbTE PeareHT Mpu KOMHATHOW TemnepaTtype
(18-25°C) wa 30 mMuHyT. [lepemelwaiiTe peareHT akKypaTHbIM
npokpyuMBaHuem crakoHa; 3atem BcTaebTe Hosbli STA® - Reducer (REF
00797 wnm 00801) m 3akpoiite chnakoH nepdopMpoBaHHON MNacTUKOBOI
KPbILLKOWA.
Mocne pacneuaTbiBaHus pnakoHa PeareHT 1 ocTaeTcs CTabuUnbHbIM:
— B OpurMHanbHoM chnakoHe npu ucnonb3osaHum STA® - Reducer u
nepchoprpPOBaHHOI NACTUKOBOWN KPbILLKN:
- 7 pHen Ha 6opTy aHanusatopos STA-R® u STA Compact® (REF 00311,
00322)
- 8 aHeit Ha 6opTy aHann3aTopa STA Satellite® (REF 00311)
— B OpUrMHanNbHOM 3aKpbIToM driakoHe (He ucnonbayiite STA® - Reducer):
3 mecsiya npu 2-8 °C (REF 00311).
He 3amopaxuBaiite peareHT.

Pearent 2
Mepen wWcnonb3oBaHWeM OCTaBbTE peareHT Npu KOMHaTHOW TemnepaTtype
(18-25 °C) Ha 30 wmwuHyT. T[lepemewainTe peareHT akKypaTHbIM
npoKpyuMBaHMeM dnakoHa; 3atem BcTasbTe HoBbI STA® - Reducer (REF
00797 wnn 00801) u 3akpoiite cnakoH nepdopupoBaHHOW MNacTUKOBOI
KPbILLKOWA.
Mocne pacneuaTbiBaHus hnakoHa PeareHT 2 ocTaeTcst CTabunbHbIM:
— B OpWUrMHanbHoOM dnakoHe npy MCnonb3osanmm STA® - Reducer u
nepthopMpOBaHHOI NNACTMKOBOIA KDbILUK:
- 7 oHew Ha 6opTy aHanusatopos STA-R® u STA Compact® (REF 00311,
00322)
- 8 aHeit Ha 6opTy aHann3aTopa STA Satellite® (REF 00311)
— B OpUrMHAnNbHOM 3aKpbITOM drakoHe (He ucnonbayiite STA® - Reducer):
3 mecsiya npu 2-8 °C (REF 00311).
NB: T.k. MOryT GbiTb WCNONb30BaHLI Pa3nMyYHble KOMGUHALWMK YCROBMUI
XpaHeHUs1 peareHToB (4acTMYHO Ha GOpTy aHammMsaTopa, YacTUYHO Npu
2-8 °C), kaxpor naGopaTopun creayeT yCTaHOBWUTb COBCTBEHHbIE CPOKU

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

CTabunbHOCTN peareHTOB B COOTBETCTBUW C WCMOMb3YEeMOW NpPaKkTUKon
XpaHeHus. 3t CPOKM He AO0SMKHbl NpeBblwaTte NO ANUTEeNbHOCTU CPOKOB
XpaHeHsi, yka3aHHbIX Bbille, onpeAerieHHbIX B KOHTPONMPYEMbIX YCNOBUSAX.
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C nepep UCMONb30BaHWEM OCTaBbTE peareHTbl Npu
KOMHaTHoi TemnepaTtype (18-25 °C) B TeueHune 30 MUHYT.

8/ HEOBXOOUMBLIE PEArEHTbI U OBOPYLOBAHUE, HE
MOCTABJIAEMbIE B HABOPE

® [1ns onpepenexvs renapuHa:
- Ons kanu6posku: STA® - Multi Hep Calibrator (REF 00348) ansi HOI
1 HMI,
— [ns koHTpons kavectsa: STA® - Quality HNF/UFH (REF 00381) ans
Hor, STA® - Quality HBPM/LMWH (REF 00686) ans HMT™.
® [na onpepenenns doHaanapuHykea:
- Ons kanu6posku: STA® - Fondaparinux Calibrator (REF 00354),
— [ins koHTpons kayectsa: STA® - Fondaparinux Control (REF 00355).
® [Ins onpefeneHus pusapokcabaHa:
— [ns kann6posku: STA® - Rivaroxaban Calibrator (REF 00704),
— [ina koHTpons kauectea: STA® - Rivaroxaban Control (REF 00706).
® [Ins onpefeneHus anukcabaHa:
— [ns kann6posku: STA® - Apixaban Calibrator (REF 01075),
— [ina koHTpons kauectea: STA® - Apixaban Control (REF 01074).
® [ins onpenenexns agokcabaHa:
— [ina kanu6poeku: STA® - Edoxaban Calibrator (REF 01073),
— [ina koHTpons kauectsa: STA® - Edoxaban Control (REF 01072).
® STA® - Owren-Koller (REF 00360).
® STA-R®, STA Compact® nnu STA Satellite®.
® STA® - mini Reducer REF 00797 (STA® - Liquid Anti-Xa @) nrn STA® - maxi
Reducer REF 00801 (STA® - Liquid Anti-Xa ®).
® O6blyHOe obopyaAoBaHMe W MaTepuanbl, HeobxoauMble B KIMHUYECKON
na6opatopui.

9/ MPOLIEOYPA AHATNU3A
9.1. KanuBpoBka
Kanw(“)poBKa nccnegoBaHua BbINONHAETCA c ucnonb3oBaHnem

COOTBETCTBYIOWMX HAGOPOB KanuGpaTopoB B 3aBUCUMOCTM OT BUAA
vccneaosaHns (cm. pasaen 8). MoaroToBeTe peareHThl, BXOAsWNE B
[aHHble HaGopkl. BBeauTe HGOpMaLMIo, CoaepXaLLyiocs B LUTPUX-KOAE
JncTa aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWIA, BIIOXEHHOTO B YNaKOBKY.
KanuGpoBoyHyto KpUBYKO MOXHO NPOCMOTPETh Ha dKpaHe aHanusatopa B
meHto “Calibration” (cm. PykoBoAcTBO nonb3oBatensi).

9.2. Mna3ma nauveHToB
OBpa3libl Nasmbl NALUEHTOB UCCIEAYIOTCS Hepa3BeaeHHbIMK. 3arpysute
npoGMpKM C nnasmamu NauueHToB B aHanusatop (cM. PykoBOACTBO
nonb3oBaTens Ans UCTOMb3yemMoi MOZIENU aHanuaatopa).
Mocne aToro BbiGepuTe TecT(bil), KOTOPLIA(bIE) HEOGXOAUMO BbINONHUTD.

9.3. KoHTponb kavecTsa

YT0Bbl rapaHTUpOBaTh TOYHOCTb M BOCMPOW3BOAMMOCTbL Pe3yrnbTaroB,
HeoBXOANMO NpOBEAEHNE KOHTpons kadecTsa. CrieayeT ucmonb3oBaTh
[iBa Pa3nnyHbIX YPOBHS KOHTPOMsi. McnonbayiiTe COOTBETCTBYlOLIME
HaBOPb! KOHTPOMLHBIX MIA3M B 3aBUCUMOCTW OT BUAA UCCNEA0BaHUS (CM.
pasgen 8). MofrotoBbTe peareHTbl Ansi NPOBEAEHUS KOHTPOIS KayecTsa 1
BBeauTe MHcopmaumio 06 arTecTol MCMOnb3y X
KOHTPOMbHBIX MaTepuaroB C MOMOLbIO LITPUX-KOAA, HAneyaTaHHOro Ha
BKMagblle B HABGOP C KOHTPOMbHLIMKA MfasmMamu. KOHTPOMbHbIE Nna3mbl
VICMIONb3YIOTCS HEPa3BEAEHHBIMA.

9.4. AHanus
O6patutech Kk pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanuaartopa 3a nogpoGHOCTSMM O TOM, kak MPOBOAWTCS UCCreAoBaH1e
Ha 1CMoNb3yeMol Mofienu aHanuaartopa.
MccneoBaHys aBToMaTUYECKM BbINOMHSIOTCA aHanu3aTopom npu 405 Hv
Ccpasy nocre 3arpyski 06pasuos nnasmbl B npuéop.

10/ PESYNbTATbI

YpoBeHb aHTUKoarynsHTa B uccnegyembix obpasyax nnasmel otobpaxaercs Ha
aKkpaHe aHanusatopa B MeHio “Test Status/Test Panel” (cm. PykosoacTso
none3oatens). PesynbTaTbl HEOGXOAMMO MHTEPNPETNPOBATL B COOTBETCTBUN
C KIMHUYECKUM 1 BUONOrMYecknm CTaTycoM nauueHTa.

Y6eantech, YTO 3HAYEHUs, MONyHYeHHble AN KOHTPONEel, HaxoAsaTCs BHYTpW
AnanasoHoB, yKa3aHHbIX B Jnctax aTTecToBaHHbIX SHBHSHI’M, BINOXEHHbIX B
ynakoBKy. Ecnun KOHTPOSbHbIE 3HA4YeHUA HaxogAaTCcA 3a npegenamu
YCTaHOBMNEHHOro AnanasoHa, rnposepbTe BCE KOMMOHEHTbI ﬂMaI’HOCTMHeCKOI;i
cucTembl, 4ToGbl rapaHTMpoBaTb €e MpaBuUnbHOE (yHKUMOHMpOBaHKe. B
4acTHOCTW, NpoBepbTE YCrOBUA NPOBEAEHNA aHanu3a, peareHTbl, KaﬂM6p05Ky,
LUenbHOCTb MCCﬂeﬂyeMOﬁ nnasmbl 1 T.0. Flpw HSOGXOIJMMOCTVI noBTOpUTE TECT.

11/ OFPAHUYEHUA
O6paTuTecb Kk NpOTOKONAM WCCAEAOBaHUSi AMsi  COOTBETCTBYIOLINX
AHTUKOAryNSIHTOB, NPECTABIEHHBIM HIDKE.

12/ UHTEPMPETALUA PE3YJILTATA

AHTUKOArynsHTbI, ONpeAensieMble C WCMONb30BaHWEM Habopa peareHToB
STA® - Liquid Anti-Xa, B Hopme OTCYyTCTBYlOT B nnasme. Pesynbrarbl
nccnejoBaHNs aHTU-Xa akTUBHOCTU HeOBXOANMO NHTEPNPETUPOBaTh C y4eToM
Tepanuu, HasHaYeHHoON nauueHTy (T. e. BUA UCNONb3YeMOro aHTUKoarynsHTa,
[1031POBKa, PEXIM BBEAEHWS, BpeMA B3ATUS obpasiia nnasmbl 1 T.4.).

13/ NIPOTOKON NCCNEAOBAHUA FrENAPUHA

13.1. EauHnLbl U3MepeHus
PesynbTathl onpeaeneHus renapuHa npeactasnexsl 8 ME/mMn ana HOM n
B aHTn-Xa ME/mn ana HMI.

13.2. OrpaHnueHmns
e Meton STA® - Liquid Anti-Xa He 4yBCTBUTENEH K crnegylowmum
BeljecTBam: remornobuH (ao 1.5 r/n), npsamoit GunuMpy6uH (o 288 mr/n —
342 mkmonb/n), HenpsiMoit Gunnpy6uH (ao 138 wmr/n - 236 Mkmorns/n) n
Tpurnuuepuabl (4o 6.9 r/n). VccneaoBaHus BBIMOMHANMCH COrMacHo
pekomeHaaumam CLSI EP07-A2 (9).
YpoBeHb renapuHa B Uccre/lyemoli nnasme ByaeT HUXe UCTUHHOTO Aaxe
NPy HEe3Ha4UTeNLHOM NPUCYTCTBMM TpomboLmTapHoro daktopa 4 (PF4),
SIBSIIOLETOCS  MOLHBIM  MHTUGUTOPOM  renapuHa. Heobxoaumo
akkypaTHOe 1 NpasunbHOe LeHTpudyruposaxne (cm. pasaen “6/ Baatue
1 obpaboTka o0bpasLios”).
13.3. Ileviermne
PesynbTaTbl MCCnefoBaHWA renapuHa MO3BOMSIOT CKOPPEKTUPOBATH
npoBoAUMOe  neyeHue, 4TOGbl  [1OCTMYb  XKEenaemoro  ypoBHs
runokoarynsuum (6).
Mepea Hayanom M BO BPems Kypca NeYeHus, HesaBucUMO OT Buaa
ncnonb3yemoro renapuHa (HOI unu HMI) unu ero fo3bl, pekomeHayeTcs
npoBOAUTL MOACHET KONNUYecTBa TPOMGOUMTOB ANA  BbiSBNEHUS
TPOMGOLMTONEHUN, KOTOPYI MOXET WHAyuWpoBaTh renapuH (4).
enapuH-uHayunposaHHas TpomGounTonenus (FTUT) moxeT 6biTb
BbiSiBNeHa ¢ nomowblo Habopos Asserachrom® HPIA (REF 00615),
Asserachrom® HPIA - 1gG (REF 00624) wnu STic Expert® HIT (REF
01058, 01059), nosBonswLWMX ONpeAennuTbs aHTUTena K KoMmnekcy
renapuH-TpomGoumnTapHblili haktop 4, KOTOpble MpUCYTCTBYIOT NpuU
GonblumHcTBe cnyyaes MNT.
B 3aBACUMOCTW OT KIMHWYECKOW CUTYaUMW MOXEeT ObiTb MONesHbIM
onpesieneHne aHTUTPOMGUHa.
13.4. AHanUTM4eCKne XapaKTepUCTUKU
Mpegen -
Mpn uccneposanum HO®C u HMI ¢ ucnonb3oBaHuem kanubpartopa
STA® - Multi Hep Calibrator (kanu6poska no 3-m unn 5-u Toukam) npeaen
o6HapyxeHus Ha STA-R®, STA Compact® n STA Satellite® cocrasnser
0.10 ME/mn (H®T n HMI), a ananasoH nuHeiHoctn Ao 1.10 ME/mn ans
H®I 1 go 2.00 aHtu-Xa ME/mn gna HMI.

TouHOCTh

[Ans  uccnefoBaHUs TOYHOCTWM  UCMOMb3oBanuch 06pasibl  Mnnasmsl,
cogepkale renapuH. PesynbTathl, nonydeHHbie Ha STA-R® ¢
vcnonbaosanvem STA® - Liquid Anti-Xa npusegeHb! Huke:

—H®r (kanubpoBka no 5-u Toukam MpW WUCMonb3oBaHUU kanubpaTtopa
STA® - Multi Hep Calibrator)

BHyTpunabopatopHas
BocnpounssoanmocTs TOYHOCTb
Mnasma Mnaswma 1 Mnasma 2 Mnasma 1 Mnasma 2
_n* 22 22 22 22
X (ME/mn) 0.22 0.56 0.22 0.56
SD (ME/mn) 0.015 0.016 0.017 0.029
CV (%) 6.9 2.8 7.8 5.1

— HOr (karm6poska HPI no 3-m Toukam ¢ kanuGpatopom STA® - Multi Hep
Calibrator)

BHyTpunaGopatopHas
BocnponssoaMmocTs TOUHOCTE
Mnasma Mnaswa 1 Mnasma 2 Mnaswma 1 Mnaswva 2
. n* 22 22 22 22
X (ME/mn) 0.22 0.56 0.22 0.56
SD (ME/mn) 0.013 0.015 0.016 0.025
CV (%) 5.9 26 7.2 4.5

—HMI (kanubposka no 5-u Touykam nNpw uUcCronb3oBaHuM kanubpaTtopa
STA® - Multi Hep Calibrator)

BHyTpunabopatopHas
BocnpowuaeoanmocTb ToqHOCTb
Mnasma Mnasma 3 Mnasva 4 Mnasma 3 Mnasva 4
_ n* 22 22 22 22
X (aHTn-Xa ME/mn) 0.88 1.50 0.88 1.50
SD (aHTv-Xa ME/mn) 0.025 0.055 0.030 0.070
CV (%) 2.9 3.7 3.4 4.6

—HMI (kanubposka no 3-M Toukam ¢ kanubBpatopom STA® - Multi Hep
Calibrator)

BHyTpunabopatopHasi
BOCI'IpOMQEOIJVIMOCTb TOYHOCTb.
MNnasma Mnasma 3 | Mnasma 4 | Mnasma 3 | [naswva 4
_ n* 22 22 22 22
X (aHTn-Xa ME/mn) 0.88 1.50 0.88 1.50
SD (aHTn-Xa ME/mn) 0.027 0.057 0.031 0.072
CV (%) 3.0 38 35 4.8

*n =22 pgHs, 2 pasa B AeHb (cornacHo pekomeHgauysam CLSI EP05-A2) (8).



14/ NIPOTOKOJ1 UCCITIEAOBAHNA ¢OH£|AI'IAPI/IHYKCA‘

‘ 16/ MPOTOKOIN UCCINENOBAHUA ANMTMKCABAHA

14.1. EuHnLbl U3MepeHus
PeByﬂbTaTbl onpeaeneHus moHnanapwHcha npeacrasneHbl B MKr/mn.

14.2. OrpaHnyeHust
Metoaq STA® - Liquid Anti-Xa He u4yBCTBUTENEH K CredylWuM
BellectBam: remornobuH (ao 1.5 r/n), Gunupybun (ao 132 wmr/n -
226 Mkmons/n) v Tpurnuuepuasl (4o 3.6 rin).
14.3. AHanUTUYEeCKNe XapaKTepUCTUKU
* [pegen s — [ P
Mpegen o6Hapyxenust coctasnsietr 0.10 mkr/mn  Ha STA-R®,
STA Compact® u STA Satellite®, a nuHeiHoCcTb WccregoBaHus
coxpaHsietca 4o 2.00 mkr/mn.
® TO4HOCTb
Ons vccnefoBaHns TOYHOCTM WCMONb30BanMcL 06paslbl Nnasmbl,
coaepxalume oHganapuHyke. PesyrbTtartsl, noryveHHble Ha STA-R® ¢
ncnonsaosanmem STA® - Liquid Anti-Xa npuseneHb! Hixe:

Bocnpon3soanMocTs
BocnpounasoanmMocTs Mexay cepusmm
Mnasma Mnasva A Mnasma B Mnasva A Mnasma B
I 21 21 10 10
X (mkr/mn) 0.54 1.36 0.56 1.43
SD (mkr/mn) 0.02 0.03 0.02 0.03
CV (%) 3.5 26 3.3 23

** Bocnpon3BogMMocTb: N = 21 nocneaoBaTenbHbIn aHanus; mexay-cepuiiHas
BOCMNPOM3BOAMMOCTH: N = 10 HE3aBUCUMbIX NMOBTOPOB.

15/ IPOTOKOI UCCNEAOBAHNA PUBAPOKCABAHA ‘

15.1. EQuHULBI U3MEpeHus
PesynbTathl onpeaeneHus pusapokcabaHa npeactasnieHbl B Hr/mn. B

16.1. EQMHULIbI M3MepeHust
PesynbTaTthl onpepenexnust anukcabaHa npefcTaBneHbl B Hr/mn. B
oTcyTcTBMEe MexayHapoaHOro cTaHgapTa pekoMeHAyeTcsi BblpaxaTb
peaynbTaThl UccneaoBaHus anvkcabaHa B BUAE MaccoBow Aonu (Hr/mn),
ucnonbays kanubpaTtopbl, coAepxaliMe nekapCcTBeHHOEe BELEeCTBO,
onpeaeneHHoe MeToaoM BbICOKO3(PEKTUBHOMN KMAKOCTHOWM
Xxpomarorpadumn ¢ macc-cnektpometpueit (BOXX-MC) (18).

16.2. OrpaHuyeHus
Metoa STA® - Liquid Anti-Xa He 4yBCTBUATENEH K CriefyioLLMM BeLecTBam:
remorno6uH (go 2.0 r/n), npsiMoid u Henpsamoi Gunnupy6uH (o 200 mr/n -
342 mkmonb/n) v Tpurnuuepuabl (4o 5 r/n). MiccneaoBaHns BbIMOMHANUCH
cornacHo pekomeHaauusm CLSI EP07-A2 (9).

16.3. AHanuTMyeck1e XxapakTepucTUKu

e lNpenen o6Hapy - H

Mpepen o6Hapyxenus coctaenser 23 Hr/mn Ha STA-R® n
STA Compact®, a nMHeNHOCTb MCCNeaoBaHns CoXpaHseTcs [0
500 Hr/mn.

e TouHocTb
[ns vccrnefoBaHUs TOYHOCTM MCMOMb30BanNMCh 06pasubl Mnasmbl,
copepxalme anukcabaH. Pesynbratbl, nonyyedHbie Ha STA-R® ¢
vcronb3osaHem STA® - Liquid Anti-Xa npuseaeHs! Huxe:

BHyTpunabopatopHas
BocnponasognMocTs TOUHOCTD
Mnasva Mnaswva a Mnasma b Mnaswva a Mnasvwa b
o 20 20 20 20
X (Hr/mn) 78 280 78 280
SD (Hr/mn) 3 6 3 7
CV (%) 3.9 20 4.3 26

*n =20 aHg, 2 pasa B AeHb (cornacHo pekomeHaaumusm CLSI EP05-A2) (8).

oTcyTcTBME MekayHapoaHOro CTaHaapTa PekoMeHyeTcs b
pesynbTaThl UCCMefoBaHUs puBapokcabaHa B BUAE MaccoBOil 40NN
(Hr/mn), wucnonb3ys kanuGpaTopbl, coAepxaliue nekapcTBeHHoe
BELECTBO, ONpeaeNieHHoe METOOM BbICOKOI((EKTUBHOI KUIKOCTHON
Xxpomartorpacumn ¢ macc-cnektpometpueit (BOXX-MC) (10).

15.2. OrpaHusieHus
MeTog STA® - Liquid Anti-Xa He 4yBCTBUTENEH K CriedyIoLMM BeLecTsam:
remorno6uH (go 2.0 r/n), Henpsimoit GunupybuH (go 200 mr/n -
342 mkmonb/n) v Tpurnuuepuapl (o 10 r/n). ViccnegosaHus BeINONHANMUCH
cornacHo pekomeHpauusim CLSI EP07-A2 (9).
15.3. A XxapakTep!
e lMpenen -0 HUS
Mpenen o6HapyxeHusi coctaenseT 25 Hr/mn Ha STA-R® 1 STA Compact®,
a NMHEHOCTL UCCNEeaoBaHNs coxpaHsieTcs 4o 500 Hr/mn.
© To4HOCTH
[ns vccnegoBaHUs TOYHOCTM MCMOMb30BanMCh 06pasubl Mnasmbl,
copepxawme pueapokcabaH. PeaynbTaTbl, nonydeHHbie Ha STA-R® ¢
ucnonb3osarrem STA® - Liquid Anti-Xa npuseseHb! Hibke:

BHyTpunabopatopHas
BocnpowussoavmocTb TOYHOCTD
Mnasma Mnaswva a Mnaswa b Mnaswva a Mnasma b
_n 22 22 22 22
X (Hr/mn) 86 308 86 308
SD (Hr/mn) 22 5.8 2.9 8.5
CV (%) 25 1.9 3.3 2.8

*n =22 pHa, 2 pasa B AeHb (cornacHo pekomeraauusm CLSI EP05-A2) (8).

‘ 17/ MPOTOKOJ UCCITEAOBAHNA S00KCABAHA

17.1. EAVHULIbI N3MepeHUst

PesynbTathl onpegenenns agokcabaHa npeacTasneHbl B Hr/Mn. B
oTcyTcTBue MexayHapoaHOro cTaHaapTa PEeKOMEeHAYeTCs Bblpaxarb
pesynbTaTel UCCNeaoBaHNs a1okcaGaHa B BUE MaccoBoii Aonu (Hr/mn),
ucnonb3ys kanubpartopel, cofgepXalyue nekapcTBEHHOE BeL|ecTBO,
onpepaeneHHoe MeToaoM BbICOKO3(h(PEKTUBHOMN KUAKOCTHOWM
Xxpomartorpacum ¢ macc-criekrpometpueii (BOXX-MC) (19).

Mockonkky aA0KkcabaH 1 ero akTUBHbIE METAGONNTLI OKa3bIBAIOT BAMUSHNE
Ha onpeaeneHve ofuweii  aHTU-Xa  aKTUBHOCTW,  pesynbTaTbl
UCCNEAOBaHUS BbIPAXAIOTCA B BWAE KOHLEHTPALWN OSKBUBANEHTHON
apokcabaHy B HI/MI, 4TO COOTBETCTBYET aHTU-Xa aKTUBHOCTU
apjokcaGaHa 1 ero akTUBHbIX METaGoNMToB.

17.2. OrpaHnyeHus
Metop STA® - Liquid Anti-Xa He 4yBCTBUATENEH K CNIEAYIOLLMM BELLeCTBaM:
remorno6uH (ao 1.0 r/n), NpsiMoii 1 Henpsimoii Gunnupy6uH (go 117 mr/n -
200 mMkMonb/n) 1 Tpurnuuepuapl (Ao 3.5 r/n). MiccnenoBaxus BbINMONMHANMCH
cornacHo pekomeHgauusm CLSI EP07-A2 (9).

17.3. AHanuTMYeck1e XapakTepucTUku

o [pefen o6HapyxeHusi - [inanasoH U3MepeHus

Mpepnen o6Ha£y>KeHm| coctasnser 20 Hr/ma Ha STA-R® u
STA Compact®, a nuHelHOCTb WCCnefoBaHWst COXpaHseTcs [0
400 Hr/mn.

o TouHocTb
[ns uccnenoBaHnst TOYHOCTM  WCMOMbL3OBANNCL 0GPasLibl nnasmel,
copepxalume spokcabaH. PesynbTaThl, nonydedHsle Ha STA-R® ¢
vcnonb3osaHvem STA® - Liquid Anti-Xa npuseseHb! Huxe:

BHyTpunabopaTopHast
BocnpowuasoanmocTb TOUHOCTD
Mnasma Mnasma a Mnaswa b Mnaswva a Mnasma b
_n 20 20 20 20
X (Hr/mn) 40 112 40 112
SD (Hr/mn) 1.1 22 2.4 4.9
CV (%) 238 2.0 6.0 4.4

*n =20 gHs, 2 pasa B eHb (cornacHo pekomergauusm CLSI EP05-A2) (8).
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5_‘['4] - LIQUID ANTI-Xa

YCTaHOBNEHO OTCyTCTBMe aHTMTen k BUY 1, BUM 2, rsnsmry Cwu nosemmocmux aHTUreHoB
renatvta B. OaHaKo, HA QAMH MeTOf He MaXeT I0NHYI0
WHexuuit. MoSTOMY NpU WUCTIONL3OBAHUM pPeareHToB Tsmoro ™nRa Heoﬁxonmo coﬁmomn

Mepsl Kkak ecnu Gkl Bbl paGoTanu ¢ MHGULMPOBAHHLIM MaTEPUaroM.

OnpepeneHue renapuHos (H®I u HMI), p 3
anuKkcabara u ofoKCcaBaHa XpOMOrEHHSIM METOROM

ﬁ_‘m - LIQUID ANTI-Xa @

* HaGop copepxuT:
— 6 x 4 mn ¢hnakoHos PearenTa 1 (Substrate)
— 6 x 4 mn ¢dnakoHos PearexTta 2 (F. Xa)

ﬁﬂ] - LIQUID ANTI-Xa

* Habop cogepxut:
— 6 x 8 mn ¢hnakoHoB PeareHTa 1 (Substrate)

— 6 x 8 mn dnakoHos Pearenta 2 (F. Xa)
(€3

Pycekuil 7

(REF 00311)

(REF 00322)
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1/ HASHAYEHUE
Ha6opbl STA® - Liquid Anti-Xa npegHasHaueHbl AN KONWYECTBEHHOro
onpeaenexHuns B nnasme:

— NOTEHUUpyloLWero AeicTBus HedpakLMOHMPOBaHHOTO
(H®I) u HuskomonekynsipHoro renapuHos (HMI) wn
cdoHaanapuHykca Ha  aKTMBHOCTb  @HTUTpPOMGUHA
nocpeacTBOM U3MEpPEHUs aHTn-Xa akTMBHOCTM MeToaom
KOHKYPEHTHOro aHanuaa c ncnonb3oBaHvem
CUHTETUYeCKoro XPOMOr€eHHOro cy6eTparta Ha
aHannsatopax STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®,

— puBapokcabaHa, anvkcabaHa u agokcabaHa nocpeacTBoM
W3MepPEeHNsi UX MPSIMOM aHTU-Xa-akTUBHOCTU METOAOM
KOHKYPEHTHOro aHanuaa c ncnonb3oBaHvem
CUHTEeTUYeCKOoro XPOMOr€eHHOro cy6eTparta Ha
aHannsatopax STA-R®u STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

Fenapuubl (HOT u HMT), cdoHaanapuHykc v HoOBble

opanbHble  aHTukoarynsHtel  (HOAK),  Takue  Kak|

puBapokcaGaH, anukcabaH v aokcabaH UCoNb3yKTCs Anst

npodunakTukn U nevyenuss  TpomBoaMBONNYECKNX

COCTOSHMIA.

KonuuecTseHHoOe onpeaesneHmre aHTu-Xa akTMBHOCTH:

— renapuHa (H®I) moxeT BbITb NONE3HbIM ANS MOHUTOPUHIa
adhpekTUBHOCTM nevenus (3)

— HOBBIX OpasibHbIX @HTUKOArYSISIHTOB C YYETOM KIMHUYECKUX NPOSIBEHMA Anst
OLIEHKN KITMHUYECKOTO COCTOSIHUS HEKOTOPbIX nauyueHTos (15, 17).

2426508

3/ IPUHLUMMN TECTA

OcHoBHoOIA (hyHKUMen chaktopa Xa, NMpUCYTCTBYIOLIErO B Nnasve, ABnseTca

pacujennieHne ero ectecTBeHHoro cy6cTpata — npoTpomBiuHa ¢ obpasosaHnem

TPOMGUHa - pepMeHTa, OTBETCTBEHHOro 3a hopMuUpoBaHMe HUGPUHOBOTO

cryctka. B mpuCyTCTBUM aHTUKOArynsHTa BO3HMKAET KOHKYPEHLUs Mexay

npouyeccoMm (OPMUPOBaHWS TpoMGMHA U  WHTMBMpYLOLWKUM  AedcTBUEM

aHTUTPOMGUMHA B KOMMfekce ¢ renapuHom (1) unu coHaanapuHykcom (7), unu

NpsMbIM MHIMBKpYIOLLMM AelicTBueM puBapokcabaHa (12), anukcabana (13,

16) nnu apokcabara Ha chaktop Xa (11, 14).

Mpegnaraemblii MeToA npeacTasnsieT coboil OAHOCTaAWiiHYIO peakuuio,

OCHOBaHHYIO Ha aHanorMyHoM npuHuune: nocne gobaeneHns aktopa Xa B

CMecb Mnasmel U cy6eTpaTa, MpOMCXOAUT OAHOBPEMEHHO ABE peakuuu, a

VMEHHO:

— ruaponus cy6etpata gaktopom Xa,

— VUHrM6UpoBaHNe aKTUBHOCTU chakTopa Xa KOMMNEeKCoM  renapuh/
hoHAaNapUHyKC-aHTUTPOMBUH* nnn Hanpsimyio HOAK.

Mo NpowWecTBUM ONpEeAeneHHOro BPeMeHU, HeOoGXOANMOrO KOHKYPEHTHO

peakuun [Ans [OCTUKEHUS PaBHOBECUS, KONMWYECTBO O0CBOGOAMBLUErocs

napaHuTpoaHunnHa obpaTHo NPONOpLVOHaNLHO KOHLeHTpaLum

aHTUKOArynsHTa, NPUCYTCTBOBABLLETO B UCCeayeMoii nnasme.

* KOMReKe renapuk/oHAaNapUHYKCa-aHTUTPOMGUH COCTONT U3 renapuHa unu

boHpanapuHykca, n aHTuTpomGuHa (AT), NPUCYTCTBYIOLLErO B UCCEayeMoit

nnaswme.

4/ COCTAB HABOPA

Kaxnas ynakoBka COAEPXUT JTACT 3HAYEHNIA CO LUTPUX-KOAOM. DTOT LUTPUX-KOZ,

COAEPXUT Crealylollylo MHGopMaLMIo: HOMep 1noTa, HOMep koaa HaGopa,

HOMEp KoAa peareHTa 1 CPoK rofJHOCTU.

® PeareHT 1: peareHT, copepXalLuii XpoMoreHHsli cy6eTpat CBS 02.44, okorno
4.5 mkmonb (REF 00311) unm 9.0 mkmonbe (REF 00322) Ha dnakoH MAPA-
Gly-Arg-pNA, HCI, Bo cnakoHax no 4 mn (REF 00311) unn 8 mn (REF
00322).

© PeareHT 2: peareHT, coepxaluuii Geiumii haktop Xa, okono 1.0 ME (REF
00311) unmn 2.0 ME (REF 00322) Ha chnakoH, Bo nakoHax no 4 mn (REF
00311) urm 8 mn (REF 00322).

PeareHT cogeput cMech 5- PO-2- OOVH M

OfWH B 31. B (< 0.06 %), sTM peareHTHl

Kak

2H. 3 2. 2H 3.

OcTopoxHo

MoxeT Bissan: annspmuecxylo POaKLMIO Ha KOXE.
Hapen> 1 o4 /

nPn I'IOI'IN]AHVIVI HA KO)KY MpOMLITL GOMLLUMM KONMYECTBOM BOAbI C MBINOM.

OCTOPOXHO - MOTEHLMANLHO BUOMIOrMYECKU OMACHBIA MATEPUAN

Hekotopbie peareHTsl sToro HaGopa cogepxar wwm
npoucxaxaeHws. Beskuit pas, korna ana nnasma Yernopeka,
MCTIONL3YeTCs TOMLKO Ta NnasMa, B KOTOPOW no y

5/ MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

XpanuTb npu 2-8 °C. Tonbko ANs AUMarHOCTUKM in vitro. C aTuMmn peareHTamun
cnepyeT paboTaTb TOMbKO KBanUMULMPOBAHHOMY NepcoHany KInHUKO-
AnarHoctuyeckoir naGopatopun. Mcnonb3yite TONbKO peareHTbl U3 OAHOro
Habopa vunu oaHoro nota.

Mepea Havanom paBoTel BHWMaTenbHO npounTaiite PykoBoacTBO
nonb3oBarens Ans MCI'IOJ'IhﬁyEMOlji moaenu aHanusaropa.

ByabTe KpaiHe BHUMAaTESbHbI U OCTOPOXHBI Npu paGoTe C 3TUM peareHToM u
obpasyamn nauueHToB. YHUUTOXEHWe OTpaboTaHHbIX MaTepuanos AOMKHO
OCYLLECTBNSIETCS COrMacHO AECTBYIOWMM MECTHBIM npasunam.

6/ BBATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

Basatue 06pasloB HeoGXOAMMO OCYIIECTBNATb B COOTBETCTBAN C
pekoMeHfaunsiMu Ansi TeCTOB, NPOBOAMMBIX ANsi WCCNEAOBaHUS CUCTEMbI
remocrasa.

ByabTe 0cO6EHHO OCTOPOXHBI Npu B3sTUM M 06paboTke obpasua KpoBu Ans
NOMyYeHns NNasmbl, 4YTOGbI M3BexaTb BbICBOBOXAEHUS TPOMGOLMUTAPHOIO
akTopa 4 (PF4), KOTOpbIA SBNSETCA MOLLHLIM MHIMBUTOPOM renapuHa (HPT).
Mpn BBEAEHUMA renapuHa C nepepbiBamMy, BPEMEHHON MHTEpBan Mexay
B3sTUEM obpasia U Npeablayllei Unu Nocneayloller UHbeKyMen renapuHa
[0MKeH BbITh TOYHO OMPEAENEH 1 YETKO yKasaH.

© BasiTe KpPOBU
B3siTne kposu (9 06bEMOB) OCYLLECTBNATL B HE CMa4uBaemMble (NnacTukosble
UMK CUNWMKOHU3NPOBAHHBIE CTEKNsiHHbIE) Npobupku, cogepxatume 0.109 M
(1.e. 3.2 %) TpexaamMelLleHHOro UyuTpaTa HaTpusi B KayecTBe aHTUKoarynsHTa
(1 obbem). Mpu MOHUTOPUHre Tepanuu renapuHOM NpPeaAnoYTUTENBHO
ucnons3oeate CTAD - npobupku, cneuyuanbHO NpeaHasHaveHHble Ans
npeoTBpaLLeHVst HaKTUBaLuUKM renapuna (2).

® LleHTpucyrmposatue

ByabTe 0COBEHHO OCTOPOXHBI NPY LIEHTPUDYTMPOBaHIM 0GPa3LIOB NNaambl,

4TOGbI MUHUMM3NPOBATL MOBPEX/EHWE TPOMBOLMTOB, @ Takke AOCTUYb

MaKCUMarnbHOro OCBOGOXIEHWUS NnasMbl OT TPOMGOLMTOB. BhinonHsiite

LeHTpudyrupoBaHne B TeveHne 15 MuHyT npu ckopoctn 2000-2500 g u

TemnepaType okono 18 °C.

Vicnonb3yiTe A03aTOP C NNACTUKOBLIM HAKOHEYHUKOM /115t NePeHOca Nnasmbl

B NNACTUKOBYIO NPOGUPKY NS UCCIE0BAHMS.

Ecnu B3ATUe KPOBY OCYLLIECTBASNN C LUTPATOM B Ka4ecTBE aHTUKOArynisHTa,

LeHTpUyrMpoBaHue CneayeT BbIMOMHUTL B TeyeHne 1 yaca nocne B3siTUs

obpasuos. Ecnn ucnonbaytotcs npobupkn CTAD, ueHTpudyruposaHune

cnepyeT BbINOMHUTL B TeYeHne 4 yacos nocne B3siTus obpasya (5). Kposb,

B3ATYIO C MCMOMb30BAHUEM LMTpaTa B kauyecTBe aHTWUKOArynsiHTa, creayet

LeHTpudyruposaTth ABaxasl (5).

® XpaHeHne

Mnasma ocTaetcsa cTabunbHoi npn 20 +5 °C :

— ANs onpefeneHnsi renapuHa: 2 4aca npu cGope KpoBM B NPOGUPKM C
OBbI4YHBIM LMTPATHBIM aHTUKOArynsiHToM M 4 4aca npu cGope Kposu B
npo6upkn CTAD (2)

— Ans onpefenenusi (oHfanapuHykca: 2 vaca C LMTPAaToM B KayecTse
aHTUKOarynsHTa

— Ans onpeaeneHus puBapokcabaHa: 6 4acoB C LMTPATOM B KayecTse
aHTUKOarynsHTa

—Ans onpefeneHust anukcaGaHa: 6 4acoB C LMTPaTOM B KayecTse
aHTVKOarynsHTa

—Ans onpefeneHust agokcaGaHa: 6 4acoB C LMTPATOM B KayecTse
aHTVKOarynsHTa.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHME PEArEHTOB
Mpu xpaHewun npu 2-8 °C HepacneuyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabuMbHLIMI B TEYEHNE CPOKa XPaHEHUs!, yKa3aHHOTO Ha ynakoBke.

® PeareHt 1
Mepen vcnonb3oBaHWeM OCTaBbTE PeareHT Mpu KOMHATHOW TemnepaTtype
(18-25°C) wa 30 mMuHyT. [lepemelwaiiTe peareHT akKypaTHbIM
npokpyuMBaHuem crakoHa; 3atem BcTaebTe Hosbli STA® - Reducer (REF
00797 wnm 00801) m 3akpoiite chnakoH nepdopMpoBaHHON MNacTUKOBOI
KPbILLKOWA.
Mocne pacneuaTbiBaHus pnakoHa PeareHT 1 ocTaeTcs CTabuUnbHbIM:
— B OpurMHanbHoM chnakoHe npu ucnonb3osaHum STA® - Reducer u
nepchoprpPOBaHHOI NACTUKOBOWN KPbILLKN:
- 7 pHen Ha 6opTy aHanusatopos STA-R® u STA Compact® (REF 00311,
00322)
- 8 aHeit Ha 6opTy aHann3aTopa STA Satellite® (REF 00311)
— B OpUrMHanNbHOM 3aKpbIToM driakoHe (He ucnonbayiite STA® - Reducer):
3 mecsiya npu 2-8 °C (REF 00311).
He 3amopaxuBaiite peareHT.

Pearent 2
Mepen wWcnonb3oBaHWeM OCTaBbTE peareHT Npu KOMHaTHOW TemnepaTtype
(18-25 °C) Ha 30 wmwuHyT. T[lepemewainTe peareHT akKypaTHbIM
npoKpyuMBaHMeM dnakoHa; 3atem BcTasbTe HoBbI STA® - Reducer (REF
00797 wnn 00801) u 3akpoiite cnakoH nepdopupoBaHHOW MNacTUKOBOI
KPbILLKOWA.
Mocne pacneuaTbiBaHus hnakoHa PeareHT 2 ocTaeTcst CTabunbHbIM:
— B OpWUrMHanbHoOM dnakoHe npy MCnonb3osanmm STA® - Reducer u
nepthopMpOBaHHOI NNACTMKOBOIA KDbILUK:
- 7 oHew Ha 6opTy aHanusatopos STA-R® u STA Compact® (REF 00311,
00322)
- 8 aHeit Ha 6opTy aHann3aTopa STA Satellite® (REF 00311)
— B OpUrMHAnNbHOM 3aKpbITOM drakoHe (He ucnonbayiite STA® - Reducer):
3 mecsiya npu 2-8 °C (REF 00311).
NB: T.k. MOryT GbiTb WCNONb30BaHLI Pa3nMyYHble KOMGUHALWMK YCROBMUI
XpaHeHUs1 peareHToB (4acTMYHO Ha GOpTy aHammMsaTopa, YacTUYHO Npu
2-8 °C), kaxpor naGopaTopun creayeT yCTaHOBWUTb COBCTBEHHbIE CPOKU

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

CTabunbHOCTN peareHTOB B COOTBETCTBUW C WCMOMb3YEeMOW NpPaKkTUKon
XpaHeHus. 3t CPOKM He AO0SMKHbl NpeBblwaTte NO ANUTEeNbHOCTU CPOKOB
XpaHeHsi, yka3aHHbIX Bbille, onpeAerieHHbIX B KOHTPONMPYEMbIX YCNOBUSAX.
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C nepep UCMONb30BaHWEM OCTaBbTE peareHTbl Npu
KOMHaTHoi TemnepaTtype (18-25 °C) B TeueHune 30 MUHYT.

8/ HEOBXOOUMBLIE PEArEHTbI U OBOPYLOBAHUE, HE
MOCTABJIAEMbIE B HABOPE

® [1ns onpepenexvs renapuHa:
- Ons kanu6posku: STA® - Multi Hep Calibrator (REF 00348) ansi HOI
1 HMI,
— [ns koHTpons kavectsa: STA® - Quality HNF/UFH (REF 00381) ans
Hor, STA® - Quality HBPM/LMWH (REF 00686) ans HMT™.
® [na onpepenenns doHaanapuHykea:
- Ons kanu6posku: STA® - Fondaparinux Calibrator (REF 00354),
— [ins koHTpons kayectsa: STA® - Fondaparinux Control (REF 00355).
® [Ins onpefeneHus pusapokcabaHa:
— [ns kann6posku: STA® - Rivaroxaban Calibrator (REF 00704),
— [ina koHTpons kauectea: STA® - Rivaroxaban Control (REF 00706).
® [Ins onpefeneHus anukcabaHa:
— [ns kann6posku: STA® - Apixaban Calibrator (REF 01075),
— [ina koHTpons kauectea: STA® - Apixaban Control (REF 01074).
® [ins onpenenexns agokcabaHa:
— [ina kanu6poeku: STA® - Edoxaban Calibrator (REF 01073),
— [ina koHTpons kauectsa: STA® - Edoxaban Control (REF 01072).
® STA® - Owren-Koller (REF 00360).
® STA-R®, STA Compact® nnu STA Satellite®.
® STA® - mini Reducer REF 00797 (STA® - Liquid Anti-Xa @) nrn STA® - maxi
Reducer REF 00801 (STA® - Liquid Anti-Xa ®).
® O6blyHOe obopyaAoBaHMe W MaTepuanbl, HeobxoauMble B KIMHUYECKON
na6opatopui.

9/ MPOLIEOYPA AHATNU3A
9.1. KanuBpoBka
Kanw(“)poBKa nccnegoBaHua BbINONHAETCA c ucnonb3oBaHnem

COOTBETCTBYIOWMX HAGOPOB KanuGpaTopoB B 3aBUCUMOCTM OT BUAA
vccneaosaHns (cm. pasaen 8). MoaroToBeTe peareHThl, BXOAsWNE B
[aHHble HaGopkl. BBeauTe HGOpMaLMIo, CoaepXaLLyiocs B LUTPUX-KOAE
JncTa aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWIA, BIIOXEHHOTO B YNaKOBKY.
KanuGpoBoyHyto KpUBYKO MOXHO NPOCMOTPETh Ha dKpaHe aHanusatopa B
meHto “Calibration” (cm. PykoBoAcTBO nonb3oBatensi).

9.2. Mna3ma nauveHToB
OBpa3libl Nasmbl NALUEHTOB UCCIEAYIOTCS Hepa3BeaeHHbIMK. 3arpysute
npoGMpKM C nnasmamu NauueHToB B aHanusatop (cM. PykoBOACTBO
nonb3oBaTens Ans UCTOMb3yemMoi MOZIENU aHanuaatopa).
Mocne aToro BbiGepuTe TecT(bil), KOTOPLIA(bIE) HEOGXOAUMO BbINONHUTD.

9.3. KoHTponb kavecTsa

YT0Bbl rapaHTUpOBaTh TOYHOCTb M BOCMPOW3BOAMMOCTbL Pe3yrnbTaroB,
HeoBXOANMO NpOBEAEHNE KOHTpons kadecTsa. CrieayeT ucmonb3oBaTh
[iBa Pa3nnyHbIX YPOBHS KOHTPOMsi. McnonbayiiTe COOTBETCTBYlOLIME
HaBOPb! KOHTPOMLHBIX MIA3M B 3aBUCUMOCTW OT BUAA UCCNEA0BaHUS (CM.
pasgen 8). MofrotoBbTe peareHTbl Ansi NPOBEAEHUS KOHTPOIS KayecTsa 1
BBeauTe MHcopmaumio 06 arTecTol MCMOnb3y X
KOHTPOMbHBIX MaTepuaroB C MOMOLbIO LITPUX-KOAA, HAneyaTaHHOro Ha
BKMagblle B HABGOP C KOHTPOMbHLIMKA MfasmMamu. KOHTPOMbHbIE Nna3mbl
VICMIONb3YIOTCS HEPa3BEAEHHBIMA.

9.4. AHanus
O6patutech Kk pykoBoacTBy “Standardized Operating Procedures”
aHanuaartopa 3a nogpoGHOCTSMM O TOM, kak MPOBOAWTCS UCCreAoBaH1e
Ha 1CMoNb3yeMol Mofienu aHanuaartopa.
MccneoBaHys aBToMaTUYECKM BbINOMHSIOTCA aHanu3aTopom npu 405 Hv
Ccpasy nocre 3arpyski 06pasuos nnasmbl B npuéop.

10/ PESYNbTATbI

YpoBeHb aHTUKoarynsHTa B uccnegyembix obpasyax nnasmel otobpaxaercs Ha
aKkpaHe aHanusatopa B MeHio “Test Status/Test Panel” (cm. PykosoacTso
none3oatens). PesynbTaTbl HEOGXOAMMO MHTEPNPETNPOBATL B COOTBETCTBUN
C KIMHUYECKUM 1 BUONOrMYecknm CTaTycoM nauueHTa.

Y6eantech, YTO 3HAYEHUs, MONyHYeHHble AN KOHTPONEel, HaxoAsaTCs BHYTpW
AnanasoHoB, yKa3aHHbIX B Jnctax aTTecToBaHHbIX SHBHSHI’M, BINOXEHHbIX B
ynakoBKy. Ecnun KOHTPOSbHbIE 3HA4YeHUA HaxogAaTCcA 3a npegenamu
YCTaHOBMNEHHOro AnanasoHa, rnposepbTe BCE KOMMOHEHTbI ﬂMaI’HOCTMHeCKOI;i
cucTembl, 4ToGbl rapaHTMpoBaTb €e MpaBuUnbHOE (yHKUMOHMpOBaHKe. B
4acTHOCTW, NpoBepbTE YCrOBUA NPOBEAEHNA aHanu3a, peareHTbl, KaﬂM6p05Ky,
LUenbHOCTb MCCﬂeﬂyeMOﬁ nnasmbl 1 T.0. Flpw HSOGXOIJMMOCTVI noBTOpUTE TECT.

11/ OFPAHUYEHUA
O6paTuTecb Kk NpOTOKONAM WCCAEAOBaHUSi AMsi  COOTBETCTBYIOLINX
AHTUKOAryNSIHTOB, NPECTABIEHHBIM HIDKE.

12/ UHTEPMPETALUA PE3YJILTATA

AHTUKOArynsHTbI, ONpeAensieMble C WCMONb30BaHWEM Habopa peareHToB
STA® - Liquid Anti-Xa, B Hopme OTCYyTCTBYlOT B nnasme. Pesynbrarbl
nccnejoBaHNs aHTU-Xa akTUBHOCTU HeOBXOANMO NHTEPNPETUPOBaTh C y4eToM
Tepanuu, HasHaYeHHoON nauueHTy (T. e. BUA UCNONb3YeMOro aHTUKoarynsHTa,
[1031POBKa, PEXIM BBEAEHWS, BpeMA B3ATUS obpasiia nnasmbl 1 T.4.).

13/ NIPOTOKON NCCNEAOBAHUA FrENAPUHA

13.1. EauHnLbl U3MepeHus
PesynbTathl onpeaeneHus renapuHa npeactasnexsl 8 ME/mMn ana HOM n
B aHTn-Xa ME/mn ana HMI.

13.2. OrpaHnueHmns
e Meton STA® - Liquid Anti-Xa He 4yBCTBUTENEH K crnegylowmum
BeljecTBam: remornobuH (ao 1.5 r/n), npsamoit GunuMpy6uH (o 288 mr/n —
342 mkmonb/n), HenpsiMoit Gunnpy6uH (ao 138 wmr/n - 236 Mkmorns/n) n
Tpurnuuepuabl (4o 6.9 r/n). VccneaoBaHus BBIMOMHANMCH COrMacHo
pekomeHaaumam CLSI EP07-A2 (9).
YpoBeHb renapuHa B Uccre/lyemoli nnasme ByaeT HUXe UCTUHHOTO Aaxe
NPy HEe3Ha4UTeNLHOM NPUCYTCTBMM TpomboLmTapHoro daktopa 4 (PF4),
SIBSIIOLETOCS  MOLHBIM  MHTUGUTOPOM  renapuHa. Heobxoaumo
akkypaTHOe 1 NpasunbHOe LeHTpudyruposaxne (cm. pasaen “6/ Baatue
1 obpaboTka o0bpasLios”).
13.3. Ileviermne
PesynbTaTbl MCCnefoBaHWA renapuHa MO3BOMSIOT CKOPPEKTUPOBATH
npoBoAUMOe  neyeHue, 4TOGbl  [1OCTMYb  XKEenaemoro  ypoBHs
runokoarynsuum (6).
Mepea Hayanom M BO BPems Kypca NeYeHus, HesaBucUMO OT Buaa
ncnonb3yemoro renapuHa (HOI unu HMI) unu ero fo3bl, pekomeHayeTcs
npoBOAUTL MOACHET KONNUYecTBa TPOMGOUMTOB ANA  BbiSBNEHUS
TPOMGOLMTONEHUN, KOTOPYI MOXET WHAyuWpoBaTh renapuH (4).
enapuH-uHayunposaHHas TpomGounTonenus (FTUT) moxeT 6biTb
BbiSiBNeHa ¢ nomowblo Habopos Asserachrom® HPIA (REF 00615),
Asserachrom® HPIA - 1gG (REF 00624) wnu STic Expert® HIT (REF
01058, 01059), nosBonswLWMX ONpeAennuTbs aHTUTena K KoMmnekcy
renapuH-TpomGoumnTapHblili haktop 4, KOTOpble MpUCYTCTBYIOT NpuU
GonblumHcTBe cnyyaes MNT.
B 3aBACUMOCTW OT KIMHWYECKOW CUTYaUMW MOXEeT ObiTb MONesHbIM
onpesieneHne aHTUTPOMGUHa.
13.4. AHanUTM4eCKne XapaKTepUCTUKU
Mpegen -
Mpn uccneposanum HO®C u HMI ¢ ucnonb3oBaHuem kanubpartopa
STA® - Multi Hep Calibrator (kanu6poska no 3-m unn 5-u Toukam) npeaen
o6HapyxeHus Ha STA-R®, STA Compact® n STA Satellite® cocrasnser
0.10 ME/mn (H®T n HMI), a ananasoH nuHeiHoctn Ao 1.10 ME/mn ans
H®I 1 go 2.00 aHtu-Xa ME/mn gna HMI.

TouHOCTh

[Ans  uccnefoBaHUs TOYHOCTWM  UCMOMb3oBanuch 06pasibl  Mnnasmsl,
cogepkale renapuH. PesynbTathl, nonydeHHbie Ha STA-R® ¢
vcnonbaosanvem STA® - Liquid Anti-Xa npusegeHb! Huke:

—H®r (kanubpoBka no 5-u Toukam MpW WUCMonb3oBaHUU kanubpaTtopa
STA® - Multi Hep Calibrator)

BHyTpunabopatopHas
BocnpounssoanmocTs TOYHOCTb
Mnasma Mnaswma 1 Mnasma 2 Mnasma 1 Mnasma 2
_n* 22 22 22 22
X (ME/mn) 0.22 0.56 0.22 0.56
SD (ME/mn) 0.015 0.016 0.017 0.029
CV (%) 6.9 2.8 7.8 5.1

— HOr (karm6poska HPI no 3-m Toukam ¢ kanuGpatopom STA® - Multi Hep
Calibrator)

BHyTpunaGopatopHas
BocnponssoaMmocTs TOUHOCTE
Mnasma Mnaswa 1 Mnasma 2 Mnaswma 1 Mnaswva 2
. n* 22 22 22 22
X (ME/mn) 0.22 0.56 0.22 0.56
SD (ME/mn) 0.013 0.015 0.016 0.025
CV (%) 5.9 26 7.2 4.5

—HMI (kanubposka no 5-u Touykam nNpw uUcCronb3oBaHuM kanubpaTtopa
STA® - Multi Hep Calibrator)

BHyTpunabopatopHas
BocnpowuaeoanmocTb ToqHOCTb
Mnasma Mnasma 3 Mnasva 4 Mnasma 3 Mnasva 4
_ n* 22 22 22 22
X (aHTn-Xa ME/mn) 0.88 1.50 0.88 1.50
SD (aHTv-Xa ME/mn) 0.025 0.055 0.030 0.070
CV (%) 2.9 3.7 3.4 4.6

—HMI (kanubposka no 3-M Toukam ¢ kanubBpatopom STA® - Multi Hep
Calibrator)

BHyTpunabopatopHasi
BOCI'IpOMQEOIJVIMOCTb TOYHOCTb.
MNnasma Mnasma 3 | Mnasma 4 | Mnasma 3 | [naswva 4
_ n* 22 22 22 22
X (aHTn-Xa ME/mn) 0.88 1.50 0.88 1.50
SD (aHTn-Xa ME/mn) 0.027 0.057 0.031 0.072
CV (%) 3.0 38 35 4.8

*n =22 pgHs, 2 pasa B AeHb (cornacHo pekomeHgauysam CLSI EP05-A2) (8).



14/ NIPOTOKOJ1 UCCITIEAOBAHNA ¢OH£|AI'IAPI/IHYKCA‘

‘ 16/ MPOTOKOIN UCCINENOBAHUA ANMTMKCABAHA

14.1. EuHnLbl U3MepeHus
PeByﬂbTaTbl onpeaeneHus moHnanapwHcha npeacrasneHbl B MKr/mn.

14.2. OrpaHnyeHust
Metoaq STA® - Liquid Anti-Xa He u4yBCTBUTENEH K CredylWuM
BellectBam: remornobuH (ao 1.5 r/n), Gunupybun (ao 132 wmr/n -
226 Mkmons/n) v Tpurnuuepuasl (4o 3.6 rin).
14.3. AHanUTUYEeCKNe XapaKTepUCTUKU
* [pegen s — [ P
Mpegen o6Hapyxenust coctasnsietr 0.10 mkr/mn  Ha STA-R®,
STA Compact® u STA Satellite®, a nuHeiHoCcTb WccregoBaHus
coxpaHsietca 4o 2.00 mkr/mn.
® TO4HOCTb
Ons vccnefoBaHns TOYHOCTM WCMONb30BanMcL 06paslbl Nnasmbl,
coaepxalume oHganapuHyke. PesyrbTtartsl, noryveHHble Ha STA-R® ¢
ncnonsaosanmem STA® - Liquid Anti-Xa npuseneHb! Hixe:

Bocnpon3soanMocTs
BocnpounasoanmMocTs Mexay cepusmm
Mnasma Mnasva A Mnasma B Mnasva A Mnasma B
I 21 21 10 10
X (mkr/mn) 0.54 1.36 0.56 1.43
SD (mkr/mn) 0.02 0.03 0.02 0.03
CV (%) 3.5 26 3.3 23

** Bocnpon3BogMMocTb: N = 21 nocneaoBaTenbHbIn aHanus; mexay-cepuiiHas
BOCMNPOM3BOAMMOCTH: N = 10 HE3aBUCUMbIX NMOBTOPOB.

15/ IPOTOKOI UCCNEAOBAHNA PUBAPOKCABAHA ‘

15.1. EQuHULBI U3MEpeHus
PesynbTathl onpeaeneHus pusapokcabaHa npeactasnieHbl B Hr/mn. B

16.1. EQMHULIbI M3MepeHust
PesynbTaTthl onpepenexnust anukcabaHa npefcTaBneHbl B Hr/mn. B
oTcyTcTBMEe MexayHapoaHOro cTaHgapTa pekoMeHAyeTcsi BblpaxaTb
peaynbTaThl UccneaoBaHus anvkcabaHa B BUAE MaccoBow Aonu (Hr/mn),
ucnonbays kanubpaTtopbl, coAepxaliMe nekapCcTBeHHOEe BELEeCTBO,
onpeaeneHHoe MeToaoM BbICOKO3(PEKTUBHOMN KMAKOCTHOWM
Xxpomarorpadumn ¢ macc-cnektpometpueit (BOXX-MC) (18).

16.2. OrpaHuyeHus
Metoa STA® - Liquid Anti-Xa He 4yBCTBUATENEH K CriefyioLLMM BeLecTBam:
remorno6uH (go 2.0 r/n), npsiMoid u Henpsamoi Gunnupy6uH (o 200 mr/n -
342 mkmonb/n) v Tpurnuuepuabl (4o 5 r/n). MiccneaoBaHns BbIMOMHANUCH
cornacHo pekomeHaauusm CLSI EP07-A2 (9).

16.3. AHanuTMyeck1e XxapakTepucTUKu

e lNpenen o6Hapy - H

Mpepen o6Hapyxenus coctaenser 23 Hr/mn Ha STA-R® n
STA Compact®, a nMHeNHOCTb MCCNeaoBaHns CoXpaHseTcs [0
500 Hr/mn.

e TouHocTb
[ns vccrnefoBaHUs TOYHOCTM MCMOMb30BanNMCh 06pasubl Mnasmbl,
copepxalme anukcabaH. Pesynbratbl, nonyyedHbie Ha STA-R® ¢
vcronb3osaHem STA® - Liquid Anti-Xa npuseaeHs! Huxe:

BHyTpunabopatopHas
BocnponasognMocTs TOUHOCTD
Mnasva Mnaswva a Mnasma b Mnaswva a Mnasvwa b
o 20 20 20 20
X (Hr/mn) 78 280 78 280
SD (Hr/mn) 3 6 3 7
CV (%) 3.9 20 4.3 26

*n =20 aHg, 2 pasa B AeHb (cornacHo pekomeHaaumusm CLSI EP05-A2) (8).

oTcyTcTBME MekayHapoaHOro CTaHaapTa PekoMeHyeTcs b
pesynbTaThl UCCMefoBaHUs puBapokcabaHa B BUAE MaccoBOil 40NN
(Hr/mn), wucnonb3ys kanuGpaTopbl, coAepxaliue nekapcTBeHHoe
BELECTBO, ONpeaeNieHHoe METOOM BbICOKOI((EKTUBHOI KUIKOCTHON
Xxpomartorpacumn ¢ macc-cnektpometpueit (BOXX-MC) (10).

15.2. OrpaHusieHus
MeTog STA® - Liquid Anti-Xa He 4yBCTBUTENEH K CriedyIoLMM BeLecTsam:
remorno6uH (go 2.0 r/n), Henpsimoit GunupybuH (go 200 mr/n -
342 mkmonb/n) v Tpurnuuepuapl (o 10 r/n). ViccnegosaHus BeINONHANMUCH
cornacHo pekomeHpauusim CLSI EP07-A2 (9).
15.3. A XxapakTep!
e lMpenen -0 HUS
Mpenen o6HapyxeHusi coctaenseT 25 Hr/mn Ha STA-R® 1 STA Compact®,
a NMHEHOCTL UCCNEeaoBaHNs coxpaHsieTcs 4o 500 Hr/mn.
© To4HOCTH
[ns vccnegoBaHUs TOYHOCTM MCMOMb30BanMCh 06pasubl Mnasmbl,
copepxawme pueapokcabaH. PeaynbTaTbl, nonydeHHbie Ha STA-R® ¢
ucnonb3osarrem STA® - Liquid Anti-Xa npuseseHb! Hibke:

BHyTpunabopatopHas
BocnpowussoavmocTb TOYHOCTD
Mnasma Mnaswva a Mnaswa b Mnaswva a Mnasma b
_n 22 22 22 22
X (Hr/mn) 86 308 86 308
SD (Hr/mn) 22 5.8 2.9 8.5
CV (%) 25 1.9 3.3 2.8

*n =22 pHa, 2 pasa B AeHb (cornacHo pekomeraauusm CLSI EP05-A2) (8).

‘ 17/ MPOTOKOJ UCCITEAOBAHNA S00KCABAHA

17.1. EAVHULIbI N3MepeHUst

PesynbTathl onpegenenns agokcabaHa npeacTasneHbl B Hr/Mn. B
oTcyTcTBue MexayHapoaHOro cTaHaapTa PEeKOMEeHAYeTCs Bblpaxarb
pesynbTaTel UCCNeaoBaHNs a1okcaGaHa B BUE MaccoBoii Aonu (Hr/mn),
ucnonb3ys kanubpartopel, cofgepXalyue nekapcTBEHHOE BeL|ecTBO,
onpepaeneHHoe MeToaoM BbICOKO3(h(PEKTUBHOMN KUAKOCTHOWM
Xxpomartorpacum ¢ macc-criekrpometpueii (BOXX-MC) (19).

Mockonkky aA0KkcabaH 1 ero akTUBHbIE METAGONNTLI OKa3bIBAIOT BAMUSHNE
Ha onpeaeneHve ofuweii  aHTU-Xa  aKTUBHOCTW,  pesynbTaTbl
UCCNEAOBaHUS BbIPAXAIOTCA B BWAE KOHLEHTPALWN OSKBUBANEHTHON
apokcabaHy B HI/MI, 4TO COOTBETCTBYET aHTU-Xa aKTUBHOCTU
apjokcaGaHa 1 ero akTUBHbIX METaGoNMToB.

17.2. OrpaHnyeHus
Metop STA® - Liquid Anti-Xa He 4yBCTBUATENEH K CNIEAYIOLLMM BELLeCTBaM:
remorno6uH (ao 1.0 r/n), NpsiMoii 1 Henpsimoii Gunnupy6uH (go 117 mr/n -
200 mMkMonb/n) 1 Tpurnuuepuapl (Ao 3.5 r/n). MiccnenoBaxus BbINMONMHANMCH
cornacHo pekomeHgauusm CLSI EP07-A2 (9).

17.3. AHanuTMYeck1e XapakTepucTUku

o [pefen o6HapyxeHusi - [inanasoH U3MepeHus

Mpepnen o6Ha£y>KeHm| coctasnser 20 Hr/ma Ha STA-R® u
STA Compact®, a nuHelHOCTb WCCnefoBaHWst COXpaHseTcs [0
400 Hr/mn.

o TouHocTb
[ns uccnenoBaHnst TOYHOCTM  WCMOMbL3OBANNCL 0GPasLibl nnasmel,
copepxalume spokcabaH. PesynbTaThl, nonydedHsle Ha STA-R® ¢
vcnonb3osaHvem STA® - Liquid Anti-Xa npuseseHb! Huxe:

BHyTpunabopaTopHast
BocnpowuasoanmocTb TOUHOCTD
Mnasma Mnasma a Mnaswa b Mnaswva a Mnasma b
_n 20 20 20 20
X (Hr/mn) 40 112 40 112
SD (Hr/mn) 1.1 22 2.4 4.9
CV (%) 238 2.0 6.0 4.4

*n =20 gHs, 2 pasa B eHb (cornacHo pekomergauusm CLSI EP05-A2) (8).
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STAECAII
Konopumerpuueckoe uccieioBaHue nadurarpasa
 CocraB Habopa:

— 2 X 3.5- Mt Buanbl ¢ peareHToM 1 (MpOTPOMOHH)
— 2 X 2- M1 BHAITBI ¢ peareHToM 2 (cyOcTpar)

— 2 X 2- MJI BHaJIbl ¢ peareHToM 3 (3KapHuH)

(Karanoxusrit Homep 00992)

Ce
®espans 2018

1/ HASHAYEHHUE

STA® - ECA Il npennazHaueH 171 HCIOJIB30BaHUs Ha aHanu3aTopax STA R® u STA Compact Max® i1t n3MepeHust
npssiMoii  aHTH-lla axTMBHOCTM naburarpaHa B KOHKYPEHTHOM HCCIICAOBAaHWM, MCHONB3YSl CHHTETHYECKHUI
XpOMOTeHHbIH cyOcTpar. Ha®op mo3BOJSE€T NPOBOAUTH KOJIMYECTBEHHOE HM3MEpEHHE JadurarpaHa B IUIa3Me
MalMeHTOB, IPUHUMAIOIINX JIEKAPCTBEHHBIE CpelcTBa. M3MepeHue anTu-1la akTMBHOCTH NadurarpaHa nepeBoUTCs
B KOHIICHTPALMIO JaburarpaHa B Iula3Me. 3HAYCHHE JAHHON KOHLCHTPALWM IMOJE3HO MU Bpaveil NpH OLECHKE
CTCICHH aHTHKOATYJIIIUK B CUTYAlHsIX. TPEOYIOIUX NajdbHeHIIee ONcaHnue KITMHUYSCKOH KapTHHBL

2/ OIIMUCAHUE U OB bACHEHUE

Jaburarpan BbIBOAMTCS 0€3 Kakoro-nuOo 1abopaTOpPHOTO MOHHWTOPHMHTa Ha OCHOBE COOCTBEHHOTO MPOGIIIL
(hapMakOKMHETHKH/(hapMaKOAMHAMUAKHA W MaJloro Iepuoaa moiypacmana. OmHaKo B HEKOTOPBIX CHTYaIHAX,
HalpuMep, TPH D3KCTPEHHOM XHUPYPIHMYECKOM BMEIIATENBCTBE MM TKEJIOM KpPOBOTCUEHHH W3MEpEHHE
KOHLIEHTPAIX 1aduraTpaHa B IJIa3Me MOXKET OBITh IT0JIE3HO MPH IPHHATHH PEIISHHUS JiedaluM BpadoM (5).

3/ TIPUHLIAIT UCCJIEJOBAHU A

UccnenoBanne STA® - ECA Il ocHOBaHO Ha pacuieryieHHH NpoTpOMOMHA SKapHHOM, METaJUIONPOTEa30i 3MEHHOTO
sga w3 Echis carinatus. TlomyueHHble MPOAYKTHI akTHBanuu (B OCHOBHOM ME30TPOMOWH) MO BO3ZCHCTBHEM
(hepMEHTOB pacuIeruIsieT XPOMOTEHHBII CyOCcTpaT, YTO MPUBOIAMUT K BHICBOOOK/ICHHIO TTapaHUTpOaHWINHA. JlaHHOE
BBICBOOOXKICHNE MHIMOUPYETCsl 3aBUCHMBIM OT KOHIIEHTPAIIMH CIIOCOOOM NMPSIMBIMH MHIMOMTOpPaMu TpOMOMHA MpH
MX HIMYMU B Tu1a3Me o0pasia.

Ecarin DTI
v ov
Prothrombin ——F F—p Meizothrombin
Chromogenic Substrate » Paranitroaniline

KonmuecTBO BBICBOOOXKICHHOTO TMapaHUTPOAHMIMHA, H3MepeHHoro mpu 405 HM, 00paTHO NHPONOPIMOHAIBHO
KOJIMYECTBY NPSIMBIX HHTMOUTOPOB TPOMOMHA, TaKMX KaK JadUraTpaH, MPUCYTCTBYIOMINH B IUIa3Me.

4/ PEATEHTBI HABOPA

B ynakoBke cOmep>KMTCsI BKIAABIII CO 3HAUCHHUSMH aHaJlM3a M INTPUXKOIOM. LIITpUXKOJI COAEPKHT CIlleayIOUIyIo
nHGOPMALINIO: HOMEp CepuH, Koa HoMep Habopa, KOJ HOMEp peareHTa ¥ CpoK TOAHOCTH.

* Pearent 1: peareHT, conepxamuii mpoTpoMONH YesloBeKa, THOPIITH3NPOBAHHBIH.

* Pearenr 2: peareHT, coJieprKaliiii XxpoMoreHHsiii cyoctpar HSY-83, roToB k ucnosnb30BaHHIoO.

* Pearent 3: peareHT, coJieprKalliii SKapHH, JTHOPUIU3UPOBAHHBIN.

Pearentr 1 cogepxut 3:1 cmech 5-xmopo-2-meruin-2H-n3zotrazon-3-oqud u 2-metuia-2H-n3zortnaszon-3-oqun. B
npencrapneHHoi koHueHtpauuu (< 0.06 %), cmech KinaccH(HUUpPOBaHA KaK BBI3BIBAIOIIAS AJUICPIUYCCKYIO
PEaKLHIo.

IIpenynpexnenue

MoXeT BBI3BIBaTh aJUIEPIHIECKUE PEAKIIH KOXKH.

OpeBaiiTe 3aMTHBIE IEPYATKH/3aMIUTHYO OJICKAY/CPEICTBA 3aIUTHI IS TJ1a3 U JIUIIA.

ITPU TIOITAIAHUU HA KOXY: npomoiite ¢ G0IBIINM KOJIAIECTBOM MbLIA U BOJIBL.

[IPEJYTIPEXIEHUE — IIOTEHLMAJIBHO BUOJIOTMYECKH OTTACHBI MATEPUAJI
HexoTtopsie peareHTHI JTaHHOTO HabOpa coaepkaT MaTepHallbl YeIOBEYECKOTO H/IUTH KHBOTHOTO MPOUCXOKIACHUS.
Besixmii pa3, xoraa A MPUTrOTOBIICHHS JAaHHOTO peareHTa TpeOyeTcsl MCIOIB30BaHNE YEIIOBEUSCKON TIA3MBI, IS
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ompeneneHuss Hanuuua antuten x BUY 1, BUY 2, rematuty C u NOBEpXHOCTHOMY aHTUIEHY remaruta B
NPUMEHSIOTCS YTBEPKICHHBIE METOIbI LI €€ TECTHPOBAHUS, a PE3YJIbTAaThl IPOJEMOHCTPUPOBAIN OTPULIATEILHBIH
pesynbrar. OJHAKO HM OJMH METOJ HE MOXKET IOJHOCTBIO TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30ynuTened MH(MEKIHH.
[TosTOMY NpH HCIIOIB30BaHNY IAHHBIX PEareHTOB CIeAyeT COONII0AaTh 0COOYI0 OCTOPOKHOCT COTJIACHO IpaBUIIaM
0e3omacHoCTH MpH paboTe ¢ OMOJOrMYECKUMH MaTepralaMu TakK, Kak €cii Obl 3TO ObUT MH(EKIIMOHHBIA MaTepHall.

5/ MEPBI ITPEJOCTOPOXHOCTU

Xpauute mpu Temmeparype 2-8 °C. Tombko Iuisi AMarHOCTHKH iN Vitro. JlaHHBIE peareHTHl JOJKHBI OBITH
UCIIOJIB30BaHEl TOJBKO CEePTH(OUIMPOBAHHBIM JIAGOPATOPHEIM MEPCOHAIOM YIOJHOMOYCHHBIM J1a00paTOpPHEH.
VYoenureck, 4TO HCHOJIB3YeTE PEareHThl U3 OMHOTO HAbOpa WM OJTHOH CEpHUH.

Iepen HavanoM paboTHl 03HAKOMBTECH C PYKOBOJICTBOM IIOJIB30BATEINIsl aHAIU3aTOPa COOTBETCTBYIOIIECH MOIENH.
AxKkypaTHO paboTaiiTe ¢ JaHHBIMU peareHTaMHu M oOpa3laMy MaiyeHTa. YTHIN3alMs KUAKUX OTXOJOB JIOJDKHA
MPOXOAUTH COTJIACHO MECTHBIM HOPMAaTHBHBIM aKTaM.

6/3ABOP OBFPA3IIA U PABOTA C HUM

3abop oOpasia J0JHKEH MPOXOUTH COTJIACHO PEKOMEHAAIMSM IIPOBE/ICHHS HCCIIEA0BaHUI reMocTasa.

* [Tomecrure xpoBb (9 00.) B 3.2 % TpuHATPUHLMTPATHBINA aHTHKOAryJsHT (1 06.).

* Hentpudyruposanue: 15 munyt npu 2000-2500 r. [Ipu HE3HAYUTEIFHOM KOJIMYECTBE TPOMOOLUTOB B uiazme (<
10000 TpoMOOINTOB/|LTT) BO3MOIKHBI IPYTHE YCIOBHUS IEHTPU(PYTHPOBAHMUS.

* Xpanenue mra3mel: 8 gacos mpu 20 + 5 °C.

7/ TIPUT'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEAT'EHTA

PeareHThl B HEBCKPBITHIX BHAJaX CTAOMIBbHBI A0 CPOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha JTHKETKE MpPU XPaHEHUH NpPHU
temmneparype 2-8 °C.

* Pearent 1

Pa36aBbTe conepkuMoe KaxJoW BHajibl 3,5 M JUCTHILIMPOBaHHOM Bojbl. OcraBbTe Ha 30 MHHYT pacTBOPEHHBIN
Martepuan npu KoMHaTHON Temmeparype (18-25 °C). 3arem akkypaTtHO BCTpsixHuTe Buany 10 pa3 muis moiydeHust
TOMOT€HHOTO PacTBopa u j106aBbTe HOBbIM STA® - mukpo nepexoauuk (Karanoxusiii Homep 00760).

Iocne pa3zdaBnenus PearenT 1 crabuieH:

— B opurnHansHOU BHaje ¢ STA® - MuUKpo nepexomgHukoM: 3 nHg BHyTpH aHanmzatopa STA-R® u STA Compact
Max®

— B OpUTHHAIBHOH 3aKkpbiTOl BHase (0e3 STA® - Mukpo nepexojHuka): 28 aueit npu 2-8 °C.

He 3amopaxuBaiite.

* Pearenr 2

I[Mepen ucmonb30BaHUeM OCTaBbTE Ha 30 MUHYT PaCTBOPEHHBINH MaTepual Mpu KOMHATHOH Temnepatype (18-25 °C).
3areM aKKypaTHO BCTpsxHHTE Buay 10 pa3 ajsi MOJydeHHs TOMOT€HHOIO pacTBopa M no0aBbTe HOBBIH STA® -
mukpo nepexonuuk (Karanoxusiit Homep 00760).

[Tocne pa3baBnenust Pearent 2 crabuieH:

— B opuruHaibHON BHaje ¢ STA® - MUKpO MepexoaHukoM: 3 s BHyTpu aHanmuzaropa STA-R® u STA Compact
Max®

— B OpUTHHAIBHOH 3aKkpbiTOl BHase (0e3 STA® - Mukpo nepexojHuka): 28 aueit npu 2-8 °C.

He 3amopaxuBaiite.

* Pearenr 3

PazbaBpTe comepKuMoOe KaKAOH BHANBI 2 MJI TUCTWIIHPOBaHHOW BoJbL. OcraBpTe Ha 30 MHHYT pacTBOPEHHBIN
Martepuan npu KomMHaTHON Temmeparype (18-25 °C). 3arem akkypaTtHO BCTpsixauTe Bhany 10 pa3 i mogydeHUst
TOMOTEHHOTO PacTBOpa 1 100aBbTe HOBBIH STA® - Mukpo niepexoauuk (Karamoxusiit Homep 00760).

ITocne pa36asnenus Pearent 3 crabuieH:

— B opuruHaibHON BHajge ¢ STA® - MUKpO MepexOoaHUKOM: 3 s BHyTpu aHanm3aropa STA-R® u STA Compact
Max®

— B OPUTHHANBHOM 3aKkpbIToil Brane (0e3 STA® - Mukpo nepexoguuka): 28 nueit npu 2-8 °C.

He 3amopaskusaiite.

[Ipumeuanune: YunuTbIBas pa3inyHble BAPUAHTHI YCIOBUH XpaHEHUs (YaCTHYHO BHYTPHU aHAIN3aTOpPa, YaCTUYHO MPHU
2-8 °C), ans NaHHBIX PEarcHTOB M CBSI3aHHBIX C HHUMH PEarcHTOB Kakaas jaboparopusi JOJDKHA YCTAaHOBUTH
COOCTBEHHBIE CPOKH CTAOMIIBHOCTH UCXOS U3 JIMYHOW NPAKTHKH. DTa NPOJOIDKUTEILHOCTE HE JIOJDKHA IPEBHILIATh
3HAUCHMS, YCTAHOBJICHHBbIC B KOHTpOJIMpyeMbIX ycioBusx. [Ipm xpaHenun mnpu Temneparype 2-8 °C, mepen
HCIIOJIB30BAaHWEM OCTaBbTe pearcHThl Ha 30 MUHYT mpH KoMHATHON Temmeparype (18-25 °C). 3arem TIimaresbHO
nepeMelaiite coaepKUMoe BHAIIbI IIepeBOpadnBas ee BBepX-BHU3 10 pa3 ajist mojy4eHus TOMOTEHHOIO PacTBOpa U
nomecture HOBBIM STA® - mukpo nepexonunk (Karanoxueiii nomep 00760) B Buany.

8/ HEOBXOJIUMBIE PEATEHTBI I OBOPYJIOBAHUE, HE BXOJSIINE B KOMIUJIEKT ITOCTABKH
* STA® - Owren-Koller (Karanoxssiit Homep 00360).
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o s kanubposku: STA® - [laburarpan kanubparop (Karanoxusiit Homep 00993).

* lns koHTposist KauectBa: STA® - Jlaburarpan koutposns (Karanoxusiit Homep 00994).
* STA-R® wnu STA Compact Max®.

* STA® - mukpo nepexoanuk (REF 00760).

* O61ee mabopaTopHOE 000PYIOBAHUE M MATEPHAIIBI

9/ TIPOLUEAYPA

9.1. Kanubposka

KanmmnbpoBka uccnenoBanus IpoBOJUTCS C HCHOIb30BaHueM STA® - Jlaburatpan xaimudpaTopa.

[IpuroToBbTEe peareHTHl, BXOAAIINE B cocTaB Habopa. OTCKaHHPYHTE HHPOPMAIHIO, COAEPKAILYIOCS B INTPUXKOIES
BKJIQIBIIIA CO 3HAUCHUSMU HccleqoBanus. KaanOpoBoUYHyI0 KPHBYIO MOXKHO IIOCMOTPETh Ha dKpaHe aHaIu3aTopa B
MeHto «KannbpoBkay (cM. CIpaBOYHOE PYKOBOJICTBO).

9.2. ITna3mel nanuenTa
[Tna3mbl manueHTa UCCAenyrTCs B Hepa30aBieHHOM Buje. OHH 3arpyKarTcs BHYTPh mpubopa (CM. pyKOBOJICTBO
MOJIb30BATEJIS AHAJTU3ATOPa COOTBETCTBYIOMICH MOJICNHN). 3aTeM BHIOEPUTE HEOOXOMMOE UCCIICIOBAHIE.

9.3. Kontpons kagecTBa

[l rapaHTHUH TOYHOCTH W BOCIIPOM3BOJMMOCTH PE3YJIbTATOB HEOOXOAMMO HCHONB30BATh /IBA PA3NYHBIX yPOBHS
KoHTpoJeh. Mcmonmp3yiite STA® - maburatpad KOHTPOJIb. [I0ArOTOBETE KOHTPOIHM U OTCKAaHUPYHTE WHPOPMALIHIO
COJZICpIKAaIylOCsl B IITPUXKOAE BKIAABIIA CO 3HAUCHHWSAMH HCCIeNoBaHMA. KOHTponmm Hcmonb3yroTes B
Hepa30aBICHHOM BHJIE.

9.4. Uccnenosanue
CM. «CranaapTHbIe IPOLEAYPHI pabOTh» MPUOOpPA SIS MOJIHOTO ONUCAHMS JaTbHEUIINX ICHCTBHN.
HccnenoBanue gaburaTpaHa B ria3Me IpoBOAUTCsA apToMatndecku pu 405 HM mociie 3arpy3ku o0pasiia B mpudop.

10/PE3YJIBTATHI

YpoBens naburarpana (HI/MIT) B HCCIEAYyeMOH IIa3Me OToOpaXkaeTcs Ha SKpaHe aHanm3aTopa B pazgene «Cratyc
WCCIIEZIOBAaHMA/TECTOBasl TaHENnb» (CM. CIPaBOYHOE PYKOBOJACTBO). Pe3ynbTaT HMHTEpHPETHUPYETCS HCXOAS U3
KJIMHUYECKOTO ¥ OMOJIOTMYECKOTO COCTOSIHUS MTalleHTA.

Y6ennTech, 4TO NONyYCHHBIE 3HAYEHHUSI KOHTPOJIEH HAXOMATCS B MPEAeIax AMAIa30Ha YCTAaHOBJIEHHOTO 3HAYCHMS,
MPE/ICTABICHHOTO BO BKJAJbIIIe K KOHTporo. Eciii 3HaueHne KOHTPOJIsI HAXOAMTCS BHE YKa3aHHOTO AMAIa30HA,
MPOBEPHTE BCE KOMIIOHEHTHI TECT CHCTEMBI W YOAMTECh B MX Ha/JIeXalleM (YHKIMOHUPOBAHHUHM, HAIP., YCIOBHS
HCCIICIOBAaHMUAX, PEareHThl, KaINOpPOBKA, ILEJIOCTHOCTh HCCIEAyeMOH Iuta3Mbl M T.1. lIpm HeobxogumocTu
MOBTOPUTE UCCIIE0BAHUE.

11/ OTPAHUYEHU A

* Ha wccnenoBanie MOTYT OKa3aTh BIMSHHE JPYTHEe aHTHKOATYISIHTBI C MpsMoit anTu-lla akTuBHOCTBIO (HAmp.,
apratpo0aH, GHBAITUPYINH).

* STA® - ECA |l He uyBcTBHTEIICH K TeMOTIIOONHY (110 2 T/71), KOHBIOTHPOBaHHOMY OynupyOuHy (10 344 uMoIB/1 -
290 mr/11), HEKOHBIOTHPOBAaHHOMY OUITUPYOHHY (10 342 pmons/i - 200 mr/n) u Tpurnuuepunam (g0 5 r/x). JlanHsie
uccre0BaHus ObUTH TPOBeIeHBI coryiacHo pekomenaarusamu CLSI nokymenta EP7-A2 (4).

12/ UHTEPTIPETAIIUS PE3YJIbTATOB
JlaburaTpaH OTCYTCTBYeT B HOpMalbHOW Tiazme. [Ipu aHanmm3e antu-lla akTHBHOCTH HEOOXOIWMO YYHTHIBATH
JieYeHne, TIoJyJaeMoe MarueHToM (JI03UpoBKa, BpeMs 3a0opa oOpasia u T...)

13/ PABOYNME XAPAKTEPUCTUKU

* [Ipenen oOHapy)eHHS

Ipenen oOHapyxeHUs OBbLI YCTaHOBJEH corjacHo pekomenmanusm CLSI mokymenta EP17-A (3). Ilpenmen
obnapyxenus Ha STA-R® n STA Compact Max® pasen 15 Hr/mi.

* JIuneiiHOCTh

JluneitHoCTh OBLIa ycTaHOBJIEeHA coracHo pekomenaauusiM CLSI EP6-A (1). Iuanason nuHeiiHOCTH paBeH 15 - 460
Hr/ma Ha STA-R® u 15 - 360 ur/mn ma STA Compact Max®, ¢ COOTBETCTBYIOIIMM aBTOMATHYSCKUM
pasbaBiieHreM u1a3msl (cM. paszen 9.4).

* TouHoCTh

WccnenoBannsi TOYHOCTH OBUTM TIPOBEIEHBI coriacHo pekomenmarmsivm CLSI goxymenta EP5-A2 (2) ¢
MCIIOJIb30BaHNEM 00pa3IoB coaepkamux qaouratpan (20 gHeH, 2 cepuu B JCHD).

Crnenyromue pe3yabTaThl ObUTH TOTy4eHbl Ha STA-R®:

BocnpoussoaumocTs BuyTpunabopaTopHas TOYHOCTH
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Obpaszerg Oopaszen 1 Ob6paszer 2 Oopaszer 3 Ob6paser 4

X (1r/om) 59 203 59 203

CO (ur/wn) 2,1 4,0 3,1 6,2

KB (%) 36 2,0 52 31
CCBIJIKHN

1. CLSI Document EP6-A: “Evaluation of the linearity of quantitative measurement procedures: a statistical
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2. CLSI Document EP5-A2: “Evaluation of precision performance of quantitative measurement methods; approved
guideline”. Second Edition, 24, 25, 2004.

3. CLSI Document EP17-A: “Protocols for determination of limits of detection and limits of quantitation; approved
guideline”. First Edition, 24, 34, 2004.

4. CLSI Document EP7-A2: “Interference testing in clinical chemistry; approved guideline”. Second Edition, 25, 27,
2005.

5. BAGLIN T., HILLARP A., TRIPODI A., ELALAMY 1., BULLER H., AGENO W.: “Measuring oral direct
inhibitors of thrombin and factor Xa: a recommendation from the Subcommittee on Control of Anticoagulation of
the Scientific and Standardization Committee of the International Society on Thrombosis and Haemostasis”. J.
Thromb. Haemost., 11, 756-760, 2013.
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5_‘['4] STACLOT® HEPARIN (D
O U-Xi (H®T 1 HMI) krioT

Ecnn B3siTe KPOBM OCYLIECTBISANOCH C LWTPATOM B KaYeCTBE aHTUKOArynsHa,
L[eHTpVIQ)yI'MpOEBHMe cneayet BbINOMHUTL B Te4YeHwue 1 vaca nocne B3ATUS
o6pasuos. Ecnun ncnonbaytotcs CTAD-npo6upku, LeHTpudyruposaque cneayet

® HaGop cogepxuT:
— 4 x 1-mn cbnakoHa PeareHTa 1 (Substrate Plasma)
— 4 x 1-mn cbnakoHa PeareHTa 2 (F. Xa)
— 4 x 1-mn cbnakoHa PeareHTa 3 (Phospholipids-Ca**)

Ce

Pycekuii 4

(REF 00691)
Mapr 2018

1/ HABHAYEHVE

Ha6op peareHTos STA® - Staclot® Heparin (1) npeaHasHayeH Ans KoNMYeCTBEHHOrO
onpefeneHus B nnasme noTeHUMpYOLLEro AeNCTBIS HepaKLuMoHMpoBaHHoro (HOT)
W HuskomonekynspHoro (HMI) renapuHoB Ha aKTMBHOCTb aHTUTpoMBuHa
nocpeacTBoM U3MepeHus aHTU-Xa-aKTUBHOCTW  KMOTTUHIOBbLIM MeTogoM  Ha
avanusatopax STA-R® n STA Compact® (1, 2).

2/ KPATKOE NMOACHEHUE

HedpaKuMoHMPOBaHHBI 1 HU3KOMOMEKYNSIPHBEIE TenapuHbl WCTONb3YloTCs ANst
NpoUNakTUKK U NeYeHUst BEHO3HOro TpomBoamBonuama. KonuyecTBeHHoe
onpegenendne H®C unn HMI B nnasme ucnonb3yetcs ANS MOHUTOPUHra
3hheKTMBHOCTY NpoBoAMMON Tepanuu (5).

3/ MPUHUUN TECTA

B cucteme remocTtasa KOMMNAEKC renapuH-aHTUTPOMBUH (AT) okasbiBaeT

MHrMBUpytoLLee AercTBIUE Ha CepuHOBbIE NpoTeasbl (hakTopsl lla, 1Xa, Xa u ap.).

ViccnenosaHme COCTOMT W3 /ByX 3Tarnos:

— UHrMbupylowee AeicTeue Komnnekca AT-renapuH Ha OUYMLLEHHBIA hakTop Xa,
NPUCYTCTBYIOLLWIA B 13BbITKe:

[AT- pUH] + Xa (136 oe [AT-

— M3MepeHUe KIOTTMHIOBOI aKTUBHOCTM OCTaBLIErocs thakTopa Xa npu AoGasneHnn
lbDCd)OJ'IIAI'IIA/:lDB W WOHOB Kanbuus B MNpUCYTCTBUN CyﬁCTpaTHOﬁ nnasmbl.
Cy6cTtpaTtHas nnasma obecneunBaeT He TOMbko M3bbITok AT, HO TaKkke U3BbITOK
hakTopoB cBepTbiBaHUs (paktop I, hubpuHOreH v Ap.) B peakUMOHHOM cMecu,
TeM CambiM YCTPaHsieT BO3MOXHbIA AeduumuT hakTopoB CBEPTLIBAHUS B
uccneayemoii nnasme.

pUH-Xa] + Xa (0cTaTouHOE KONMU4ecTBo)

4/ COCTAB HAEOPA
Kaxpgas ynakoBka cOAepWT JIMCT 3HaYeHUid CO ITPUX-KOAOM. DTOT LITPUX-Kog
COAEPXMT CrieayIoLLyio MHchopMaLMIo: HOMEp foTa, HoMep kofia HaGopa, Homep Koaa
peareHTa 1 CpOK roiHOCTH.
® PeareHT 1: cyGeTpaTHas nnasma Yenoseka, nnodunmaar.
BTOT peareHT COASPAMT ASKGTPaH Cynbdara.
® PeareHT 2: peareHT, COAepXalluil Nocne npUroToBfeHUs NpuUGNN3NTeNbHO
0.3 ME/Mn Gbiybero caktopa Xa.
® PeareHT 3: hochonunuapl B kanbLuit-conepxallen cpeae (35 mM), nuocunusar.
OCTOPOXHO - MOTEHUMAIBHO BMOMIOrMYECKU OMACHBIA MATEPUAM
Hekotopuie peareHTsl sToro HaGopa cogepkar L

npoucxoxaeHuA. Besikwii pas, korna ans nnasma JYenosexa,
MCTIONL3YeTCA TOMbKO Ta MnasMa, B

Tb B TEYEHWE 4 4acoB nocre B3sTUs kposw (7). Kposb, BTyt B NPOGUPKY
C UMTPaTOM B KA4ECTBE aHTUKOArYMsiHTA, CesyeT LEHTPUdYrMpoBaTL A8aXAb (7).
XpaHeHus

Mnaama octaetcs ctabunbHoi npu 20 + 5 °C B TeyeHue:

— 2 4acoB NpW B3ATUM KPOBK B NPOBUPKM C LUTPATOM B Ka4eCcTBE aHTUKoarynsHTa
— 4 yacoB npu B3sTUM kpoeu B CTAD- npobupku (4).

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEAFEHTOB

MoaroToska

PacTBOpUTe coaepxumoe Kaxaoro dnakoHa PeareHta 1, PeareHta 2 unu
Pearenta 3, go6asBuB TOYHO no 1 MA AUCTUNNMPOBaHHOW BoAbl. OcTaBbTe
peareHTbl Ans crabunusauum npu KOMHaTHOW TemnepaType (18-25 °C) Ha
60 mMuHyT. 3aTem, nepemellaiTe peareHT NpokpyyYuBaHuem nakoHa nepen
ncnonb3oBaHnem.

XpaHeHune

Mpu xpaHeHnn npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl 0CTaloTCA CTabnbHBIMK B
TeYeHWe CpoKa roAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

Mocne npurotosnexusi PeareHTsbl 1, 2, U 3 ocTaloTca CTabunbHbIMK B TeYeHue
7 yacos Ha 60pTy STA-R® n STA Compact®.

8/ HEOBXOOWUMbBIE PEAIEHTbI
MOCTABMAEMbIE B HABOPE
® STA®- Owren-Koller (REF 00360).

® Ina kanubpoeku: STA® - Hepanorm® H (REF 00684) ans HoI, STA® -
Hepanorm® HBPM/LMWH (REF 00681) anst HMI™.

® [Ina koHTpons kadectsa: STA® - Heparin Control (REF 00683) ans HOI,
STA® - HBPM/LMWH Control (REF 00682) ansi HMI™.

® STA-R® unu STA Compact®.

® CraHgapTHoe 06Opy/oBaHMe W MaTtepuarnbl, HEOGXOAMMBIE B KNUHUYECKON
naGoparopun.

N  OBOPYOOBAHUE, HE

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

9.1. KanmGpoeka
Kanubposka uMccnegoBaHus BbINOMHSETCA C  ucnonb3osaHuem STA® -
Hepanorm®H (H®T) unn STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH (HMT). MogrotosbTe
peareHTbl, BXOAsLLME B AaHHble HAGOPbI, 1 BBEAUTE B Npubop nHpopmaumo o6
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHUAX MCMONb3yemblX kanuGpaTopoB C MOMOLbIO WTPUX-
KOAa, HaneyaTaHHoro Ha JNCTe aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHNIA, BIOXEHHOM B HaBop.
KanubposouHas kpuasi 0TOGpaxaeTcs Ha o9KpaHe aHanuaatopa B MeHio
“Calibration” (cm. PykoBoacTBo nonb3oearens).

9.2. Mnasma nayueHToB
Mna3ambl naynMeHToB UCCneayTcs HepasBeAeHHbIMW. Sarpyame rIpOGIADKVI c
nnasmamu nauveHTos B npuGop (cm. PykoBogcTBO nonb3osatens Ans
W“cnonb3yemMoii MoAenn aHanusaTopa).
Mocne atoro BbiGepuTe TeCT(bl), KOTOPLINA(bIE) HEOBXOANMO BLINOMHUTD.

9.3. KoHTponb kavecTsa
YTobbl rapaHTMpoBaTb TOYHOCTb W BOCMPOWU3BOAWMOCTb PE3YNbTaToB,

Y
YCTAHOBNEHO OTCYTCTBMe aHTMTen Kk BUY 1, BI/I‘-I 2 n supycy rsnamra C M NOBePXHOCTHBIX
aHTUreHoB renatuta B. OfHako, HU OfMH METoR He MOXKeT oﬁsms‘ilrﬂb nonuylo yaspeuuocm B
OTCYTCTBMM MHcpekuvid. lMoaTomy npu
cofniofats Mephl 6e30MacHOCTH, kak ecri Gl Bhl pado’ranu c uuq;uuuposauuum Ma-repuanom

5/ MEPbI NMPEJOCTOPOXXHOCTU

XpaHuTb npu 2-8 °C. Tonbko AN AWArHOCTWKM in Vitro. C AaHHbIMU peareHTamun
cnegyet paboTaTb TOMbKO — KBAnM(UUMPOBAHHOMY MEPCOHany  KIUHWKO-
[AMarHoCTMYecKon nabopaTtopun. YGeanTech, HTO UCMONb3YIOTCS TOMBKO peareHThl 13
opHoro HaGopa Unu oaHoro fnota.

Mepen Hauanom paGoTbl BHAMATENLHO NPOYKUTaliTe PyKOBOACTBO Nonb3oBaTens Anst
VCrONb3yeMoii MoAenM aHanuaatopa.

EyﬂbTe KpaIZHe BHUMaTeslbHbl 1 OCTOPOXHbI Npy paGOTe C AaHHbIMW peareHTamu un
nnasmami NaLUueHToB. YHUUTOXKEHUE OTPaGOTaHHbIX MaTepuancs AOSMKHO
OCyLEeCTBNATLCA B COOTBETCTBUN C ﬂeﬂCTEyK]LL[VIMVI MeCTHbIMW HOpMaTMUBaMn.

6/ B3ATUE U OBPABOTKA OBPA3LlOB

Basitie KpoBM He oc C peKomeHaaLmsMA ans
TECTOB, NPOBOAUMbIX ANs UCCIe0BaHUs CUCTEMbI reMocTasa. byabTe kpaiiHe OCTOPOXHbI
npy B3sTAM 1 0BpaboTke nnaambl, YTOGb! U3GEXaTL BbICBOBOXAEHUS TPOMBOLMTAPHOrO
paktopa 4 (PF4), KOTOpbIii SBMSETCS MOLUHBIM WMHIMGUTOPOM remapuHa (HPI). Mpu
BBE/IEHMM renapuHa C nepepsiBamy, BPEMEHHOI MHTEPBaN Mexay B3siTuem oGpasua
n np e unu nocn W WHbEKUMEl renapuHa AOMKeH ObiTb TOYHO
onpeaeneH u 4eTKo yKasaH.

© BssATne KpoBM
Kposb (9 obnemos) ca B (nnactukoBble 1M
CUNUKOHM3NPOBAaHHbIE CTeKNsHHbIE), copepxawme 0.109 M (t.e. 3.2 %) pactop
TPEX3ameLLEHHOTO MTpaTa HaTpus B KadyectBe aHTukoarynsHta (1 obwewm). [Mpn
MOHWUTOPYHIE Tepaniv renapyuHoM NPeAnoYTUTENbHO Ueronb3osate CTAD - npobupku,
cneuuarnbHo Mpe Ans npeqc WMHaKTUBaLWW renaputa (4).

Lentpudyruposanme

ByabTe KpaiiHe OCTOPOXHbI MPW LEHTPUMDYrpoBaHUM 06pasLoB Nnambl, YTOGbI
MUHMMU3VPOBATL MOBPEX/EHUE TPOMBOLMTOB, @ Takke MakcUMankHo 0cBOGOAUTL
nnasmy oT TpomMGoUWTOB. BhinonHsiiTe LeHTpUdyruposaHe B TedeHne 15 MUHYT
npu 2000-2500 g » TemnepaType okono 18 °C. Vcnone3yiite gosatop ¢
MNACTUKOBLIM HAKOHEYHUKOM A5 anuKBOTMPOBAHWUS MAasMbl B MNACTUKOBYIO
npoGupky.

npo KOHTpOns kayectsa. CreayeT wcnonb3oeaTb fAsa
PasnuuHbIX YpOoBHS KOHTpons. Mcnonbayiite STA® - Heparin Control (HOI) unu
STA® - HBPM/LMWH Control (LMWH). MogroToBbTe peareHTbl Nt NpoBeseHust
KOHTPONsi Ka4yecTsa W BBeAMTE B MPUGOP MHGOPMaUWo 06 aTTecToBaHHbIX
3HaYeHUAX UCNOMb3yEeMbIX KOHTPOSbHbLIX MaT! c 0 LITPI
HaneyaTaHHOro Ha JIMCTe aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWii, BNOXEHHOM B HaGop
KDHTDOHthIe nnasmbl UCNONb3YyOTCHA 6e3 AONONHUTENBHOrO pasBeaeHns.

9.4. Ananms

O6patuteck k pykooacTsy “Standardized Operating Procedures” aHanusatopa
3a NoapoGHOCTAMM O TOM, Kak MPOBOAMTCS WCCNEAOBaHWE Ha UCMONb3yemoit
moaenu adHanusaropa.
Onpepenenve renapuHa (H®T wnu HMP) B wuccneayemoii nnasme
aBTOMaTU4YEeCKN BbINONHAETCA aHanu3aTopom. Bce onpegeneHns renapuHa
crieayeT BbINOMHATL B TEYEHME OfIHON aHaNNUTUYECKON Cepun.

10/ PE3YNbTAThHI

PesynbTathl YPOBHEN T (Hor 8 ME/mn, HMI' B aHTu-Xa
ME/mn) B uccnepyembix oBpasuax nnasmbl oTobpaxatoTcs Ha akpaHe aHanusatopa
B meHio “Test Panel/Test Status” (cm. PykosoacTso nonbsosatens). Pesynbtatsl
HeoBXoANMO MHTEeprpeTNpoBaTh B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKUM W Bronornyeckinm
CTaTycoM nauueHTa.

Y6eauTech, YTO 3HAYEHMA, MOMyYeHHble ANA KOHTPOMeil, HaxoasTcs BHYTPW
[ManasoHoB, yKa3aHHbIX B JIUCTE aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWIA, BIIOXEHHOM B HaGop.
Ecnmn KOHTPOJSibHbIE 3HAYeHUA HaxoAATCA 3a npegenamn  yCcTaHOBNEHHOro
AnanasoHa, NpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI AWNArHOCTUYECKOW CUCTEMbl, YTOGbI
rapaHTuposatb ee npaBunbHOE d)yHKL[VIDHVIpOEaHVIS. B 4YacCTHOCTKW, npoBepbTe
yCnoBMS  MpOBEAEHMsI WCCNEeAOBaHWs, peareHTbl, KanuBpoBky, —KayecTso
nccnegyemoro obpasua nnasmbl v T.n. [pu  HEoBGXoAMMOCTW MoBTOpUTE
vccneziosaHme.

11/ OTPAHUYEHUA

® YpoBeHb renaputa GyAeT HKe UCTUHHOTO npu B UCC! on
nnasme TpomGouuTapHoro daktopa 4 (PF4), sBnsiowerocs MOLIHbIM
uHrMbuTopom  renapuHa. HeoGxoaumo  akkypaTHoe U MpaBufibHOE
LeHTpudyrvpoBaHue (cM. pasaen “6/ Bastne n obpaboTka 06pasLos”).

Perucrpanusa MU B Poca}:[pa.nnanaope
ww | tru | i t.ru

® Benefcteue [0GaBneHns B PEakUMOHHYIO CMeCh aHTUTPOMGUHA pesynbtat
uccneaoBaHNA He 3aBUCUT OT ero YpOBHS B MCCﬂeﬂyeMOﬁ nnasme.

® Pe3aynbTaT ONpefieneHns YPOBHs renapuHa MOXeT GbiTb BbilLE WCTUHHOTO
3HAYEHWA NpU HanM4un UHrMbUTOpoB TpombuHa (T.e. rupyawHa, apratpobaHa u
Ap.) B UCCrieayemoii nnasme.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAI

B HOpMarnbHbIX nNnasmax renapuH oTcyTcTeyeT. PerJ’IhTaTbI onpeaeneHus ypoBHA
renapuHa B WUCCnegyemoli nnasve HeoGXOAMMO WHTEPNpeTMpoBaTb C yyeToMm
Tepanuu, Has3HayeHHOW nauueHTy (BMA WCNOMb3yemoro renapuHa, A03MpoBKa,
pexum BBefieHns, BpeMs B3ATUS obpasua Nnasmbl U T.A.), U XEnaemoro ypoBHs
runokoarynsayum (8).

lMepea Hayanom v BO BpemsA kypca NleYeHWs, He3aBuCcIMO OT BMAA MCMOMb3yemoro
renapuHa (HOI unu HMP) unu ero [o3bl, pekoMeHAyeTcs MpoBOAUTL MOACHeT
KONM4ecTsa TPOMBGOUMTOB ANS BbISBNEHNS TPOMEOUMTONEHUM, KOTOPYI MOXeT
WHOyuupoBaTh renapuH (6). [enapuH-uHAyuMpoBaHHas TpomGouuTtoneHus (FUT)
MoXeT BbiTb BbISBMEHa C MCMONb3oBaHeM Habopa peareHTos Asserachrom® HPIA
(REF 00615), nosBonsiowero Oonpeaenuts aHTuTena K KOMMMeKcy renapuH-
TpomBouUTapHbIi hakTop 4, KOTOPbIE NPUCYTCTBYIOT Npu GonblUMHCTBE cryyaes MT.
B 3aBMCMOCTM OT KIMHWYECKOW CHTyaLun MOXeT GbiTb MONesHsIM onpeseneHne
aHTUTPOMBUHA.

13/ AHATIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
© Mpepen
Ha ananusatope STA® [AvanasoH umepeHus coctasnset ot 0.0 go 0.6 ME/mn ans
H®I n ot 0.0 go 1.0 antn-Xa ME/Mn ans HMI. YpoBeHb renapuHa Huxe
0.10 ME/Mn (npeaen o6HapyXeHus1) He UMEET 3HaYeHUs B KITMHUYECKOW NpaKTuKe.
e BocnponaeoguMocTb
OGpasubl Nnasvbl, coaepkalune renapuH, GbiNM UCMOML30BaHbI ANS OLEHKU
BHYTPU- ¥ iiHOM BOCNPC n. PesynbTatbl, nomny4YeHHble Ha
aHanuaatope STA®, npuseseHsb! HUxXe:
— NS HethpaKUMOHMPOBAHHOTO renapuHa

B TeyeHue oaHol cepumn Mexay cepusimmn

14.6. Ananvs
BbinonHsinte uccneaosaHne B COOTBETCTBUN CO CreayowmnmMmn ykasaHusamu:

MpoBoauTe wuccnepoBanve npu 37 °C. BHecute B Hor HMr

NNacTUKoBYIO NPOGUPKY:

* Mna3ma (kanubpaTop, Nnasma nayneHTa unu KoHTpons) . .| 50 mkn | 25 mkn

ePeareHT 1 ... ... ... ... 100 MKk

* MepemeLuaiiTe 1 MHKYGUPYINTE B TEUEHNE .. ... ......... 60 ¢

®PEABHT 2 ... i 100 mkn

* Mepemeluaiite U UHKYGUPYITE B TeYeHMe . . . . 60 c

* 3anycTtuB cekyHaomep, fobasbTe PeareHT 3, |
npeasapuTenbHo NoaorpeTbin 40 37 °C ... 100 mkn

Mepemellaiite, onpeaennTe BpeMs CBEPTLIBAHWA (B CEKyHAaX).

14.7. Peaynbtatsl
Vicnonb3yite nonynorapudmmuyeckyto Gymary, 4ToBbl OTMETUTL YPOBHU
renapuHa Ans Kaxaoi kanubpoBOYHOI TOYKM MO OCK X (NMUHEeHas Lwkana) u
COOTBETCTBYIOLME UM 3HAUEHUA BPEMEHM CBEPTLIBAHWA (B CEkyHAaXx) no ocu y
(norapucdmuyeckas wkana). [poseaute Yepes MOMYYEHHbIE  TOYKM
KanuGpoBOYHYlo KpuBYI. VHTepnonupyiite pesynbTaThl oOnpeaeneHus
BPEMEHU CBEPTHIBaHNS ANs KOHTPOMEN 1 NNa3M NaLuMeHToB Ha KannGpPOBOUHYIO
KpUBYI0, 4TOGLI MOMY4MTL COOTBETCTBYIOLME UM YPOBHM renapuHa.
Y6eauTech, YTO 3HAUYEHWs, MONMYUYEHHbIE ANS KOHTPOMEN, HaXOAATCs BHYTPU
AvanasoHa, ykasaHHOro B JIUCTe aTTeCTOBaHHLIX 3HAYEHWiA, BOXEHHOM B
Habop. [Ecnn KOHTPOMbHOE 3HAYEHMEe HaxoauTCs 3a npeaenamu
YCTaHOBIIEHHOTO AManasoHa, NpoBEPLTE BCE KOMMOHEHTHI AMArHOCTUHECKOM
cucTeMbl, 4TOBbl rapaHTMpoBaThb ee npaBunbHoe yHKUMOHMpPOBaHKe. B
4aCTHOCTW, MPOBEPLTE YCMOBUS MPOBEAEHUS MCCNEAOBAHWS, PEareHTbl,
KanuGpoBKy, kayecTso Wuccreayemoro obpasua nnasmel v T.n. [Mpu
HeoBXoANUMOCTY MOBTOPUTE UCCNIEA0BaHNS.

14.8. OrpaHu4eHus
BbicTponpoTekatume hepMeHTaTMBHbIE PeakLM, UCTIONb3yeMble B AaHHOM
vccneoBaHy, 06ecneynBaloT ero BbICOKYIO YyBCTBUTENbHOCTL (3). Bpems
NpoBEeAEHUs KaX/0ro aTana UCCneaoBaHns A0MKHO CTPOro coGnioaaTeCs.

Mnasma Mnasma 1 Mnasma 2 Mnasma 3 Mnasma 4
Y6egutech, YTO BCe aTanbl UCCNENOBAHUS BbIMOMHSATCS npu Temneparype
— n 10 10 10 10 37+05°C
X (ME/mn) 0.38 0.61 0.32 0.66 ST
SD (ME/mn) 0.01 0.01 0.01 0.02 14.9. AHanuTU4ecku1e XapaKTepucTuist
CV (%) 21 2.2 3.4 2.4 . - Mpepen

— ANS HU3KOMONEKYNAPHbIX renapuHoB

B TeyeHue oaHoi cepumn Mexay cepusimmn

TnHeiiHocTb Mccnenosakns HabniogaeTcs B aanasore ot 0.0 go 0.6 ME/mn
ana HOr u B ananasode ot 0.0 go 1.0 anti-Xa ME/mn ans HMT. Yposhu
renapuna Hwke 0.10 ME/Mn (npeaen oGHapyXeHus) He UMEIOT 3HAYeHUs B
KIMHNYECKOM NpaKTuke.

Mnasma Mnasma a Mnasma b Mnasma ¢ Mnasma d
_ n 10 10 10 10 °
X (aHTu-Xa ME/mn) 0.43 0.88 0.37 0.88 O6pasibl Nnasmbl, coaepxXallye renapuH, 6binu NCNoNb3oBaHbl ANA OLEHKN
SD (aHTu-Xa ME/mn) 0.02 0.03 0.02 0.04 BHYTPU- U N WiHOW BOCT Tv. PesynbTarel, nofyyeHHsle Ha
CV (%) 41 3.3 6.8 4.9 aHannsatope ST art®, npuseaeHb! HUXe:
—H SHUPOBAHHLIE renapuHbl
B TeueHue ogHoii cepun Mexay cepusimmn
14/ ANTbTEPHATUBHbBIV MPOTOKON Mnasma Mnasma 1’ Mnasma 2' Mnasma 3’ Mnasma 4
_n 24 24 10 10
IMpu ncc; HUS HE Ha Topax nuHun STA®, pasgensi 1, 2, 3, X (ME/mn) 0.38 0.69 0.49 0.59
4,56, 11112, BbiLLe, 6e3 i SD (ME/mn) 0.01 0.02 0.03 0.03
o
14.1. MoAroToBKa U XpaHeHWe peareHToB CV (%) 36 81 65 46
MoaroToBKka peareHToB MAEHTUYHA MpOLEeaype, ONUCaHHOW B — HU3KOMO PHBIE renapuHb
7 RHHOR UHCTPY 4. B TeyeHure ofHoii cepum Me; cepuamm
CTaBunbHOCTL PeareHToB Mocse NpUroToBIEHMS: A i Ay cep
PeareHT 1: 8 yacos npn 20 + 5 °C Mnasma Mnasma a’' Mnasma b’ Mnasma ¢’ Mnasma d’
PeareHT 2: 8 yacos npu 20 + 5 °C B — n 24 24 10 10
PearenT 3: 8 yacos npu 37 °C (korga peareHT He UCMOMb3yeTcsi, 3akpbiBaiiTe X (aHTn-Xa ME/mn) 0.57 0.78 0.38 0.74
hNaKoH KpBILLKOWA, 4TOBkI M3BexaTb ucnapexus). SD (aHTn-Xa ME/mn). 0.02 0.02 0.03 0.03
14.2. HeoGxoauMbie peareHTsi n He B HaGope CV (%) 3.9 2.9 8.1 4.2
e [Ina «kanubposkn: STA® - Hepanorm® H (REF 00684) ans HOr,
STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH (REF 00681) anst HMI™.
® [Ina koHTpons kadectsa: STA® - Heparin Control (REF 00683) ans Hor, CMNUCOK NUTEPATYPbI
STA® - HBPM/LMWH Control (REF 00682) ansi HMI.
1. YIN E.

® CraHfapTHoe oGOpy/oBaHWe U MaTepuarsi, HEOGXOANUMbIE B KIMHUYECKON
naGopatopun (ueHTpudyra, BoasHas 6GaHs unu aHanusatop, NoAOGHbLIN
ST art®, cekyHaomep, A03aTOpbI, AVCTUNNIMPOBaHHAA BOAA U T.A4.).

14.3. KanuGpoeka
Mepen nposeaeHMeM KanuBpOBKM CREAyeT YTOYHWTL BUA renapuHa,
HasHayeHHoro nauneHty (HOI unn HMI).
TMocTpoiiTe KanMBpOBOUHYIO KPUBYIO NS UCTIOMNB3YEMOro BUAa renapuHa:
— HOT: ucnonbayitte peareHt STA® - Hepanorm® H.
— HMT: vcnionbayiite peareHt STA® - Hepanorm® HBPM/LMWH.

14.4. Mnasma nauveHToB
TMNna3vbl NAUMEHTOB UCCEAYIOTCS HEPa3BeaeHHbIMM.

14.5. KoHTponb kavecTsa
MpoBoANTE KOHTPOML KayecTBa WCCNEAOBAaHUS B KaXAoi aHanMTU4eckoi
cepun. Mpu onpeaeneHun HOT ucnonbayiite STA® - Heparin Control, npu
onpepenexn HMI™ ucnonbayiite STA® - HBPM/LMWH Control. MogrotossTe
AaHHbIE peareHTbl B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUMEN, BNIOXEHHOI B HaGop. Mocne
NPUrOTOBMEHNS KOHTPONM UCMONb3YIOTCS Ge3 ONONHUTENBHOTO Pa3BeieHus.

., WESSLER S., BUTLER J.V.: “Plasma heparin: a unique, practical, submicrogram
sensitive assay”. J. Lab. Clin. Med., 81, 298-310, 1973.

2. CHEN A.L., HERSHGOLD E.J., WILSON D.E.: “One stage assay of heparin”. J. Lab. Clin. Med.,
85, 5, 843-854, 1975.

3. JUHAN-VAGUE |., AILLAUD M.F,, RIERA H., MARTINOLI J.L.: “Dosage de I'activité anti-Xa de
I'héparine”. Feuil. Biol., 22, 33-37, 1981.

4. CONTANT G., GOUAULT-HEILMANN M., MARTINOLI J.L.: “Heparin inactivation during blood
storage: Its prevention by blood collection in citric acid, theophylline, adenosine, dipyridamole -
C.T.A.D. mixture”. Thromb. Res., 31, 365-374, 1983.

5. SCULLY M.F, DECOUSUS H.A., ELLIS V., PARKER C., GIRARD P, KAKKAR V.V.:
“Measurement of heparin in plasma: influence of inter-subject and circadian variability in heparin
sensitivity according to method”. Thromb. Res., 46, 447-455, 1987.

6. BARROWCLIFFE T.W., THOMAS D.P: “Heparin and low molecular weight heparin” in
“Haemostasis and Thrombosis”, Bloom A.L., Forbes C.D., Thomas D.P,, Tuddenham E.G.D.
Edinburgh: Churchill Livingstone, third edition, 2, 1417-1438, 1994.

7. “Etude des différents parametres intervenant dans les variables préanalytiques (revue de la
littérature)”. Sang Thromb. Vaiss., 10, 5-18, 1998.

8.

BONEU B., POTRON G., GRUEL Y., NGUYEN P., AIACH M.: “Utilisation des héparines en
pratique médicale courante”. Sang Thromb. Vaiss., 12, 12-25, 2000.

CyL|eCTBEHHbIE M3VEHEHNS yKa3aHbl NYHKTUPHOI NMHUEN Ha Nonsx.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S, VikchopmaLyn wiun WaoGpaXenwn, CoRepRaILMECA B AaHKOM
3 allée Thérésa "
92600 Asnieres sur Seine (France)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster @stago.com

D rennmyammon eosomomormn 6 076 Do g,
Stago Bce npasa sawwwewsl. NoroTwnel Diagnostica Stago
s P



ZT] - STACLOT® PROTEIN C

Onpene.neuue aKTUBHOCTU NpoTenHa C KINOTTUHIOBLIM METOLOM

5}'4] - STACLOT® PROTEIN C (@)

e HaGop copepxut:
— 3 x 1-mn cnakoHa Pearenta 1 (Protein C Deficient Plasma)
— 3 x 1-mn cnakoHa PeareHta 2 (PC-Activator)
(REF 00747)

Z74] - STACLOT® PROTEIN C @
e HaGop copepxurt:
— 6 x 3-mn cnakoHa Pearenta 1 (Protein C Deficient Plasma)
— 6 x 3-mn cbnakoHa PearenTa 2 (PC-Activator)

(REF 00737) C€
Anpens 2019 Pycckuii 4
1/ HASHAYEHVE

Hab6opbl STA® - Staclot® Protein C  npegHasHadyeHbl AN KONMYECTBEHHOTO
onpeaeneHns QyHKUMOHaNbHO akTUBHOro npotemHa C Ha aHanuaatopax
STA-R® 1 STA Compact® ¢ 1cnonb3oBaHUeM MeToa, OCHOBAHHOTO Ha YANMHEHUM
aKTUBMPOBAHHOTO NapuuarnbHoro TpomGonnacTuHoBoro Bpemenn (AMTB) (5).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

* Buoxumus npotenHa C
MpotenH C oTHOocUTCA K rpynne BuTamuH K-3aBUCUMbIX npoTenHoB (3).
CuHTesupyeTcs B neyenu (6). MpoTtenH C umeeT MonekynsipHblii Bec okono 62 000
Na 1 COCTOUT M3 ABYX MONUNENTUAHBIX LEnei: Lenb, WUMeloL|as BbICOKHIA
MonekynsipHblid Bec (okono 41 000 [la), coaepuT aKTUBHbIA LEHTP MOMeKynbl, B
TO BpeMs Kak Lefb C HU3KMM MOSMEKYNsIPHBIM BECOM COAEPXKUT OCTaTKM
Y-KapBOKCUryTaMUHOBOM ~ KMCNOThI, HEOBXOAUMbIE [if1si  OMOCPe/oBaHHOM
Kkanbuvem dukcauumn Ha occhonunuaHoi muuenne (4).

MogoGHo chakTopam cBepTbiBaHWs NpoTeuH C UMpKYNupyeT B nna3me B Buae
npodepmeHTa: ero npeobpasoBaHne B aKTUBHbIN PepMeHT TpebyeT npucyTcTeus
TpombuHa, kanbumsi u ochonnnuaos; aTa TPOMOWH-3aBMCMMAs akTuBaLus
npoTenHa C CTUMYNMpyeTcs aHAOTenManbHbIM (hakTopom, TPOMEOMOAYIMHOM (2).
B aKTMBMpOBaHHOM COCTOSIHUM NpOTeUH C perynupyeT npoLecc CBepTbiBaHWUs
nyTem HenTpanusaumn npokoarynsHTHOW akTueHocTW chaktopoB Va u Villa B
NpUCYTCTBUM MpOTEUHA S, KOTOpbIA Takke ButammH K
6enkom 1 KohakTopoM akTuBMpoBaHHoro npoteuHa C (6, 9).
MpoTtenH C MHrMBKUpyeTCsi aKTUBMPOBAaHHbLIM MHIMGUTOpOM npoTeunHa C (PCI) u oy-
aHTUTPUNCUHOM (8).

© Neduvumt npotenHa C
CylecTBoBaHWe kak BPOXAEHHOrO, Tak U NpuoBpeTeHHoro Aeduuyuta npotemHa C
06ycnaBnnBaeT KIMHUYECKUI UHTEPEC Er0 ONpeAeneHus.
MproBpeTerHbIit Aecuunt npotenHa C HabnopaeTca npu 3abonesaHusx NeveHn
(1, 4) (renatut, UMpPpoO3 1 T.4.), NPU Tepanuu opasnbHLIMKA aHTUKoarynsHTamu (4) n
NP1 AUCCEMMHUPOBAHHOM BHYTPUCOCYAUCTOM CBEPThIBaHWUM (OBC) (4).
C [pyrov CTOPOHbI, HACNEACTBEHHbIN AehuumT npotenHa C, xapak iica

ByabTe kpaiiHe BHUMAaTenbHbI 1 OCTOPOXHBLI NPW paboTe C AaHHLIM peareHToM n
nnasmMamu nayMeHToB. YHUYTOXEHWe OoTpaboTaHHbIX MaTepuanos AOMMKHO
OCYLECTBATLCS B COOTBETCTBUN C AECTBYIOLMMN MECTHBIMI HOpPMaTUBaMW.

6/ BBATUE U OBPABOTKA OBPA3LIOB

BasiTuie 0GpasLios HEOBXOAMMO OCYLLECTBISITh B COOTBETCTBM C PEKOMEHAALWMSIMI Anist

TECTOB, NPOBOAVMBIX 7151 MCCE0BaHMSA CUCTEMbI FeMOCTa3a.

® Kpob (9 ofbemoB) cobupaetcs B npobupkn, copepkaime 0.109 M (Te.,
3.2 %) pacTBOp Tpex3ameLLEHHOro LTpaTa HaTpusi B Ka4ecTBe aHTuKoarynsHTa (1 oGbem).

® LlenTpuchyruposanue: 15 munyT npu 2000-2500 g.

® XpaHeHue nna3mbl: 4 4aca npu 20 £ 5 °C
mecsiy npu —20 °C. PasmopaxuBatb o6pasey npu
37 °C, patb pacTasTb NOMHOCTbIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* [MoaroToBka
B kaxapiit onakoH PearenTa 1 unu 2 go6asbte TouHo 1 mn (REF 00747) unm 3 mn
(REF 00737) AMcTUnnmMpoBaHHo Boabl.
MNpu noarotoske Pearenta 1 Habopa STA® - Staclot® Protein C @) (REF 00737)
ybeautecb B MOMHOM pPacTBOPEHWUM NMOMDUNN3aTa; MPU HEOBXOAUMOCTH,
nepemeluaiiTe peareHT MPOKpyuMBaHuem cnakoHa. OCTaBbTe (HNAKOHbI C
PeareHToM 1 n PeareHTom 2 Ans CTabUnM3aLuM npyu KOMHATHOI TemnepaTtype
(18-25 °C) Ha 30 MUHYT.
lMepen MUCMONb30BaHWEM NEpPEMeLLaiiTe peareHT NPokpyYMBaH1eM drakoHa.

© XpaHeHne
Mpu xpaHeHnn npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OCTaTCs CTabUnbHbIMU B
Te4eHue cpoka rogHOCTU, yKasaHHOro Ha ynakoBke.
Mocne passepeHus PeareHTsl 1 u 2 ocTaloTcs CTabuiibHbl B TeYeHue
8 vacos Ha 6opTy STA-R® u STA Compact®.
He samopakuBaiiTe peareHTbl.

8/ HEOBXOOWUMBIE PEAIrEHTbI U OBOPYOOBAHWUE, HE
NOCTABINAEMbIE B HABOPE

STA®- Owren-Koller (REF 00360).

STA®- CaCl, 0.025 M (REF 00367).

STA®- Unicalibrator (REF 00675).

STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTpoMbHbIE Nnasml,
HOPManbHbIA 1 NATONOrMYECKNiA YPOBHU.

® Ananusatop STA-R® unn STA Compact®.

® CraHpapTHoe o6opyzaoBaHvWe U MmaTepuansl, HeobXxoaumble B KIMHUYECKOR
na6opaTtopuu.

9/ MPOLIEOYPA AHATTU3A

9.1. KanmGpoeka

Kanubposka wccnegosaHus nposoautcs ¢ nomolybio STA® - Unicalibrator.
MogrotoesTe STA® - Unicalibrator u Beeante MHdboOpMaumio 06 aTTecToBaHHbIX
3HaYeHUAX UCMOMb3yeMoro kanubpatopa C  MOMOLWBK  LWITPUX-koaa,
HaneyaTaHHoro Ha Jlucte aTTecToBaHHbIX BHGHEHVIVI, BNOXEHHOM B Haﬁop [
kanubpaTopom. PasBeneHus kanubpatopa rOTOBATCS aBTOMAaTUYECKU CaMUM
aHanMsaTopoMm nyTem passefeHus ¢ nomoubio Gydepa STA®P - Owren-Koller B
COOTBETCTBUM C MapameTpamu TecTa, BBEAEHHbIMIU B NpUGOpP.

K:

rnasHbIM 06Pa3oM PeKyppPEHTHbIMU BEHO3HBIMU TpomBo3amu (4), CyLecTByeT ABYX
Tunos: Tun | v Tun Il. feduuymT | TMNa xapakTepusyeTcst OAHOBPEMEHHbIM CHIDKEHNEM
KaK (DYHKUMOHANbBHOM, Tak 1 aHTUreHHO akTUBHOCTK npoTeuHa C (8). Oeduumt 2
TWNa, BCTPEYAWLWMIACA pexe, XapakTepudyeTCsl  CHIKEHHbIM  YPOBHEM
DYHKLMOHAmNLHON aKTUBHOCTU npoTenHa C, HO HOpMarbHbIM YPOBHEM €ro
AHTUrEeHHOM aKTUBHOCTH (8).

[Ons Toro, uToGbl OXxapakTepusoBaTb feduunT npoteuHa C, pekomeHayeTcs
nononkuTh uccneposaHne STA® - Staclot® Protein C (REF 00747, REF 00737)
vMMyHonorudeckum Tectom Asserachrom® Protein C (REF 00944) 1 XpoMOreHHbIM
nccnenosarvem STA® - Stachrom® Protein C (REF 00671) (8).

3/ MPNHUUN TECTA

Mpoteun C  aKTMBMPYeTCS B MPUCYTCTBMW CheuudUeckoro aktueartopa,
nony4yaemoro 13 siaa amen Agkistrodon c. contortrix. B peaynbTtarte akTBUpOBaHHbIA
npotenH C uHrubupyet caktopbl V 1 VIII, 4to npuBoauT K yanuHenuo AMTB B
cucTeme, B KOTOpOW Bce (hakTopbl MPUCYTCTBYIOT B M36bITKE (HEOBXOAUMBINA YPOBEHD
akTuBHocT obecneunBaeTcs AoGasneHvuem PeareHta 1), kpome npoTteuHa C,
KOTOPBI COAEPXKMTCS TOMBKO B UCCIIEAYEMON NMa3me.

4/ COCTAB HAEOPA

Kaxpgasi ynakoBka cogepuT JINCT 3HaYeHUn CO LUTPUX-KOAOM. OTOT LITPUX-KOA,
COAEPXUT CrieayIoLLyio MHChopMaLMIO: HOMEP foTa, HoMep kofia HaGopa, Homep Koaa
peareHToB 1 CPOK rOAHOCTA.

® PeareHT 1: nuothunuavpoBaHHas nnasama Yeroseka, cBoboaHas ot npoteuta C.

® PeareHT 2: BbICOKOOUMLLEHHBIN 57} 3men Agkistrodon contortrix contortrix, cnoco6HbIi
CﬂeL‘Mq)VINeCKVI aktmsumposaTtb NpoOTeuH C, C aKTMBaTtopoM CBepTbIBaHWS,
ﬂOﬂOGpaHHbIM cneyunanbHO Ans AaHHOro UCCnefoBaHus, ﬂVIOq)IAﬂMSaT.

OCTOPOXHO - MOTEHLIMAINLHO BUOMOrMYECKU OMACHBIA MATEPUAN

HekoTopble peareHTnl sToro HaGopa copepxar wwnm
npomcxoxaeHus. Besiwid pas, korna npy nnasMa JernoBeka,

MCTIONL3YeTC TOMbKO Ta MNasMa, B KOTOPOi

ycraﬂoaneuo aHTMTen kBUY 1, BUY 2, rensrvrry Cu noaepmoc‘mux ‘aHTHreHoB renatuTa

B. OfHaKo, H OAUH METOR HE MOXET
I'loefrwy npu TaKoro mna Mephl
Sesonamonu. KaK eciM Gbl Bbl paGoTanu ¢ MHOMLMPOBAHHLIM MATEPHATIOM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko Ans AvarHoCTUKK in vitro. C faHHbIMK peareHTamn crepyet
paboTaTh TOMbKO KBaNMLMPOBAHHOMY NEPCOHaITY KIMHUKO-AUAarHoCTUHECKo nabopatopuu.
YGBe[mTeCh, TO UCTIONB3YIOTCS TOMBKO PeareHThl U3 OHOTO HaGopa M OAHOrO fioTa.

Mepen Hayanom paGoThl BHAMATENLHO NpoYUTaliTe PyKOBOACTBO Nonb3oBatens Ans
VCronb3yeMoli Moaenu aHanusatopa.

UHas kpuBas oTOGpaxaeTcsi Ha 3KpaHe aHanuaatopa B MeHio
“Calibration” (cm. PykoBoAcTBO nonb3osatens).

9.2. Mnaama nauweHToB
Mnaambl naynMeHToB uccneayTca HepasBeAeHHbIMU. 3al'py3IATe ﬂpOGVIpKI/I c
nnasmamu nauueHToB B npubop (cm. PykoBoacTBO nonb3oBaTens ans
MCMonNb3yemMoi MoAenu aHanusartopa). AHanmsaTop aBTOMaTUYECKN BbINOMHUT
HeobXxoaAVMoe pa3seeHure nnaambl ¢ nomolubto 6ydepa STA® - Owren-Koller.
Mocne atoro BbIGepuTe TeCT(bl), KOTOPbLIA(bIE) HEOBXOAMMO BLINONHUTL.

9.3. KonTponb kayectsa
YTo6b! rapaHTMpoBaTtb TO4HOCTb U BOCNPON3BOAMMOCTL pe3ynbTaTtos, HeOGXOI:lVlMO
npoBefeHne KOHTPOnsi kavecTsa. CﬂeﬂyeT ncnonb3oBaTh ABa PasnU4HbIX YPOBHSA
KOHTporiei. Ucnonbayiite STA® - System Conlrol. E MoaroToBbTe peareHTbl
ANs  npoBeAeHUss KOHTpONns KavyectBa W BBeguTe MHqJOpMaL[V"O 06
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYeHUAX WCNOMb3yeMblX KOHTPONbHbLIX MaTtepuanos C
NOMOLLBK WITPUX-KOAA, Hane4yaTtaHHoro Ha INncte aTTecToBaHHbIX GHGLIeHlAﬁ,
BITOXXEHHOM B Hascp. KOHTDOHbeIe nnasmbl ucnonb3yTcsa Ge3
AONONTHUTENBHOrO pasBefeHusi; aHanu3aTop aBTOMATUYECKU BbINONHUT
Heo6XoaANMbIE pasBefeHust nnasm ¢ nomolybio 6ydepa STA® - Owren-Koller.

9.4. AHanms
OBpaTtuTtech k pykosogcTay “Standardized Operating Procedures” aHanusatopa
3a I'IOI:lpOBHOCTﬂMVI O TOM, Kak npoBoguTCA uccrnegosaHue Ha VICﬂDnb3yeMOI7I
mMoaenu aHanusatopa.
OnpeneneHue npotenta C B UccreayeMoii nnasme aBToMaTUHECKI BbINOMHAETCS
aHanu3aTopoM cpasy nocrne 3arpyaki 06pa3LoB nnasvbl B NpuGop. Ecnn kakoi-
B0 13 pesynbTaToB HaxoauTCA BHe pabodero AvanasoHa uamepeHus, NpuGop
aBTOMATUYECKM BLIMOMHSET NOBTOPHOE UCCEloBaHIME AaHHOrO 0bpasuia nnaamb!
B MOAXOASLLEM Pa3BefeHUn, Npu YCoBUM, YTO AaHHas onuus Gbina ykasaHa B
HacTpoiike TecTa (CM. PykoBOACTBO nonb3oBaTens).

10/ PESYJIbTATHI

YpoeeHb npotenHa C (%) B uccneayemblx nnasmax oToBpaxaeTcs Ha akpaHe
npubopa B MmeHio “Test Panel/Test Status” (cm. PykoBoactBo nonbsosaTtens).
PSSyﬂbTaTbl HSOGXOHMMO WHTEpnpeTnpoBaTbe B COOTBETCTBMM C KIIMHMYECKUM W
Buonoruyeckum cTaTycom nauueHTa.

Y6eanTech, YTO 3HAYEHWs, NOMyYeHHble ANS KOHTPOMEW, HaXOAsTCs BHYTPW
[QMana3oHoB, ykadaHHbIX B JIMCTaxX aTTeCTOBaHHbIX 3HAUEHUN, BNIOKEHHBIX B HAGOP.
ECnM  KOMTPOfbHble 3HAYEHUs HAXOASTCS 3a Mpeaenamu yCTaHOBIEHHOro
AManasoHa, NpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI /AMAarHOCTUYECKOW CUCTEMbI, 4TOBbI
rapaHTMpoBaTe ee npaBunbHOe (yHKLMOHMPOBaHMe. B yacTHOCTW, nposepbTe
YCOBUS  NPOBEJEHNS  WCCNEeAOBaHWs, peareHTsl, KanubpoBKy, —KayecTBo
vccnefyemoro ofpasua nnasvel u T.A4. Mpu HEOBXOAWMOCTM nosTOpUTE
vccneosaHue.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

11/ OTPAHUYEHNA

© BnusiHue renapuHa
YpoBHU HedpakMoHMpoBaHHoro renapuia Ao 1 ME/Mn He okasblBaloT BAMSHUS
Ha pesynbTaThl WccreaosaHus. PesynbTaTel uccneposanus npotenHa C npu
ucnonb3oBaHun Gonee BbICOKUX ypoBHel H®I (He xapakTepHblx Ans
renapuHoTepanui) MoryT GbiTb BblILLE CTUHHBIX 3HAYEHWIA.

© BnusiHue chaktopa VIII
OTmeyaeTcs, YTO TOMLKO NPU 3HAYUTENBHO MOBbLILIEHHOM ypoBHe dakTopa VIII B
nnasme (6onble Yem 250 %), NonyyeHHbI pesynbTaT uccneaoBaHus npotenHa C
MOXET GbITb HUKE NCTUHHOTO 3HAYEHMS.

. WH
Mony i pesynbTaT HWsA npoTenHa C MoxeT BbITb BbllLE UCTUHHOTO
3HAYEHNs NMPU HaNM4YMW B WUCCNIeQyemol Nnasme MHrNGUTOpoB TPOMGUHA
(Hanpumep, rMpyawvH, apratpobaH, fgaburatpaH u ap.).

© BrmsiHve BA u/inrm AGA
PaHee He OTMeYanoch Hanuuue WHTEP(EPEHLMM CO CTOPOHBI BOMYAHOYHBIX
aHTuKoarynsHToB (BA) nivnmu antudocdonunuarbix aHtuten (A®A) npu onpeaeneHuu
npotenHa C ¢ nomousto Habopos peareHtos STA® - Staclot® Protein C. OpHako,
[laHHOe BMMSIHWE HE MOXET GbiTb WCKMioYeHo. [loaToMy, MpW nomyyeHn
HEOBGBSACHMMOTO YPOBHS! NPoTenHa C 1 B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKMM COCTOSIHUEM
MOXeT BbITb NonesHbIM npoBeaeHue onpeaeneHust BA niunu A®A n onpepenexve
YPOBHS! aHTUreHa npotenHa C.

12/ PE®EPEHCHbLIV UHTEPBAI

YposeHb npoTeuHa C B nnasme YCMOBHO 3[0POBOV B3POCION NOMynsaumu oBbIYHO
HaxoauTcst B AuanasoHe 70 - 130 % (7). OpHako, kaxmoi naGopatopun creayet
onpeaenuTb COBCTBEHHbIN pethepeHCHbIN AnanasoH.

Y HOBOPOXAEHHbIX HabropaeTcs HU3KWIA ypoBeHb nNpoTewHa C BerneacTsue
He3penocTn yHKUMi neyenn (1). Y B3pocnbIX ypoBeHb npoTeuHa C He 3aBUCUT OT
nona v Bospacrta (4).

13/ AHAIIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

* Mpepen o6HapyxeHus
Mpepnen obHapyxeHus Gbin onpegeneH B COOTBETCTBUW C pykoBoacTBom CLSI
EP17-A2 (12) n cocTaenseT 3 % Ha aHanuaatopax STA-R® u STA Compact®.

© [luanasoH NHeAHOCTH
[vana3oH nuHeiHocTU Gbin onpeaeneH B COOTBETCTBUMM C pykoBoacTBom CLSI
EP06-A (10).
Mpyn ncnonbsosanun nnasvbl B passeaeHnn 1:10 ana onpeaenexus npotenHa C ¢
nomolblo pearenta STA® - Staclot® Protein C Ha aHanusatopax STA-R® u
STA Compact® auanasoH nuHeiiHoctu coctasnsietr 10 - 150 %. [pu
aBTOMATU4YECKOM NOBTOPHOM MCCTIEIoBaHUN 0BPa3Lia Nnasvbl B COOTBETCTBYIOLEM
passefeHum (cm. Pasgen 9.4) ananasoH namepenus coctasnset 3 - 200 %.

© [lpeyusMoHHOCTb
[N oueHKM BOCMPOU3BOAWUMOCTM GbifM  MCMONL3OBAHLI  HOPManbHble U
natonoruyeckne obpasupl. PeaynbTathl, NonyyeHHble Ha aHanuaatope STA-R® ¢
ucnonb3osaHuem Habopa STA® - Staclot® Protein C npuseaeHb! Hixe:

BocnponssoaumocTs BuyTpunabopatopkan
NPEeLN3NOHHOCTL
Mnasma Mnasma 1 Mnasma 2 Mnasma 1 Mnasma 2
_n* 20 20 20 20
X (%) 21 114 21 114
SD (%) 0.88 2.65 1.32 4.84
CV (%) 4.2 2.3 6.3 4.3

*n = B TeveHne 20 AHen, 2 pasa B AeHb (B COOTBETCTBUM C pykosoactsom CLSI
Ep05- -A2) (11). P ¢ Py

14/ ANbTEPHATVBHbI/ MPOTOKON

[pUMEHUMO TOMLKO NpM MCONb3oBaHnM Habopa STA® - Staclot® Protein C @
(REF 00747).

[py ncrione3oBaHm Habopa Ha ApYrvx KoarynomeTpax (He Stk STAP), pasgenei 1, 2,
34,56 11n12 BblLLe, 6es

14.1. MNoAroToBKa U XpaHEHWe peareHToB
MoAroToBKa peareHToB MAEHTMYHA Mpouedype, ONUCaHHOW B pasaene
7 [@HHO MHCTPYKUMK.
Mocne passepgeHns PeareHTbl 1 M 2 ocTaloTcs CTabunbHbIMW B TedeHue
8 yacos npu 20 + 5 °C 1 8 yacos npu 2-8 °C. He saMopaxupaiiTe peareHTbI.

14.2. p ] He B HaGope
® STA® - Owren-Koller (REF 00360).
® STA® - CaCl, 0.025 M (REF 00367).
© Unicalibrator (REF 00625).
® System Control @ + E (REF 00617): KOHTpOMbHbIE NNas3mbl, HOPManbHbIA 1
NaToNorMYeckun ypoBHU.
® [onyaBTomaTuyeckuii koarynomeTp, noaobHbIin ST art®.

® CraHpapTHoe 06OpyaoBaHMe M MaTepuarnbl, HEOBXOAMMbIE B KIMHUYECKOM
naGopatopuu.

14.3. KanuGpoBka

[Ans Kaxgon cepuM TecToB MOCTPOWTE KanuBpoBOYHYlO Kpuyto. [ns

npUroToBneHns kanubpaTopos ucnonb3ayiite 6ydep STA® - Owren-Koller ans

pasBedeHWs B MnacTukoBbix npobupkax peareHta Unicalibrator (UC) B

cooTHoLwenusx 1:10, 1:15, 1:20 u 1:40. Mo onpegeneHuio:

— pasBegeHne 1:10 cooTBeTCTBYeT 3HAYeHWO, ykasaHHoMy Ha Jlucte
aTTeCTOBaHHbIX 3HA4YeHWIA, BNOXEHHOM B ynakosky UC

— passegeHue 1:15 cooTBETCTBYET ABYM TPETSIM 3HAYEHUS, yKasaHHOTo Ha
JlucTe aTTecToBaHHbIX 3HaYEHUN, BNOXeHHOM B ynakosky UC

— pa3ssegeHue 1:20 COOTBETCTBYET MOMOBUHE 3HAYEHUS!, yKasaHHOro Ha Jlucte
aTTeCTOBaHHbIX 3HA4YEHWIA, BOXEHHOM B ynakoBky UC

— passegeHue 1:40 COOTBETCTBYET OAHOWM YETBEPTON 3HAYEHWS], YKa3aHHOro
Ha JlucTe aTTecToBaHHbIX 3HAYEHUI, BNOXEHHOM B ynakoBky UC.

14.4. NnasMbl NAUMEHTOB
Ucnoneayiite 6ycep STA® - Owren-Koller ans NoAroToBkM B NNAacTUKOBbIX
npobupkax pasBefeHuit nnasm nauueHtoB B oTHoweHun 1:10 (1 o6bEM
nnasmbl + 9 o6bemoB Bydepa).

14.5. KoHTponb kavecTea
PasseanTe nuodunusnpoBaHHble nnasmbl System Contro\@+@ Kak
yKkasaHO B WHCTPYKUMU K KOHTponsam. 3aTem wucnonb3yite 6ydep
STA® - Owren-Koller Ans nogroTosk1 B NNACTUKOBLIX NPOBUPKax passeseHni
KOHTPObHBIX MN1a3M B OTHOWeEHWN 1:10 Nepes UCMomnb30BaHNEM.

14.6. AHanua
PekomeHayeTcsi NpoBOAWTL BCE WCCMeaoBaHus (kanubpaTops!, nnasmbl
NaUMeHTOB M KOHTPOMW) B OHOW Cepun TecToB. ECrM 31O HEBO3MOXHO,
vccneaosaHne 06pa3loB OMKHO GbiTb BLIMOMHEHO HEMEANeHHo nocne
KanuBpoBKK B TeX Xe YCNoBUsX (MOPSAOK 03MPOBAHMS, BPEMS UHKyBaLMK,

nocne peareHToB 1 T.4.).

B nnactukoBo# npoGupke npu 37 °C:

® Obpasel (kanubpaTop, Nnasma nauueHTa unm KOHTPone) . . . . . 0.1 mn
OPeareHT 1 . ... ... 0.1 mn
OPEareHT 2 . . ..ottt 0.1 mn
® Mepemewaiite u nHKyGupyiTe npn 37 “CTOMHO . . .. .. .. .. .. 180 cek
® 3anycTus cekyHaomep, foGasbte STA® - CaCl, 0.025 M,

noporpeThii A0 37 °C . . v vt 0.1 mn
Mepemewaiite. 3acukcnpyiite Bpems CBEPTLIBAHUS (B CeKyHAAX).

14.7. Pesynbrarbl
UcnoneayiitTe  munnumeTposylo  Gymary.  OTMeTbTe  aKTUBHOCTb

npotemHa C B MpoLEHTax B Kaxaom pasBeaeHun kanubpaTtopa no ocu x v
COOTBETCTBYIOLUME 3HAYEHUSI BPEMEHU CBEPTbIBAHUSA (B CEKyHAaXx) Mo OCH Y.
MpoBeanTe kanuBpoBoOuHyl KpuByto. Onpefgenute ypoBHU npoTeumHa C
nccneayembix nnasm no kanubpoBOYHON KPUBOA.
Mpw H13kom ypoBHe npoTeuHa C y naumeHTa (< 10 %) pekoMmeHayeTcsi NpoBecTv
vuccnegosaHue nnasmbl B passefeHun 1:5. B atom cnyyae pesynbTat
vccneaoBaHusl, MonyYeHHbIN Mo KanubpoBOYHOM KPUBOIA, CriedyeT pasaenuTb Ha
2. C Apyroii CTOpOHBI, €cnu ypoBeHb npoTenHa C naumenTa npesbiwaet 120 %,
pekomeHayeTcs NpoBECTU UCcCreaoBaHne nnasmbl B passeaeHun 1:20. B atom
cnyyae pesynbTaT WCCNEAOBaHWS, MOMyYeHHbI MO KanuBpPOBOYHOM KPUBOIA,
cnepyeT YMHOXWTb Ha 2. Pe3ynbTaTbl HEOGXOAMMO WHTEpMpeTupoBaTb B
COOTBETCTBUM C KITMHUYECKUM 1 BUONOTUYECKIM CTaTycoM nauueHTa.
Y6eanTech, UYTO 3HAUYEHWUs KOHTPONE HAaxOASTCA BHYTPU AManasoHoB,
yKasaHHbIX B [TUCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWUN, BNOXEHHbIX B HaGop System
Control [N] + [P]. Ecnint koHTponbHble 3HaueHMs HaxodsTcs 3a nmpeaenami
YCTAHOBMEHHOTO ANanasoHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTBI AMArHOCTUYECKOi
CUCTEMBI, YTOBbI rapaHTMpoBaTh €& npaBunbHOe (YHKLMOHMpOBaHKe. B
4acTHOCTW, MPOBEpbTE YCIOBUS MPOBEAEHWUsS MCCNENOBAHMUS, PeareHTbl,
kanubpoBKy, KayecTBo uccneAyemoro obpasya nnasmbl v T.4. [pu
HEOGXOAMMOCTI MOBTOPUTE UCCTIEA0BAHME.
14.8. OrpaHnyerna
Mpw npoBeaeHUn 1ccneaoBaHUs cobrioaaiiTe Bpems UHKkyGaLummn 3 MUHYTbI.
14.9. AHanMTM4ECKue XapaKTepucTMkn
— Ha ananusatope KC 10 nuHeiiHOCTb nccnefoBaHus coxpaHseTcs mexay 10
1 120 % akTuBHOCTU npoTenHa C.
— [lBa HOpManbHbIX W [jBa NaTonorMyeckux obpasya nnasvel Geinu
MCMOMb30BaHb! /NS OLEHKN BHYTPU- 1 7iHO BOCNP
PeaynbTatel, nony4eHHble Ha ST art®, npuseaeHs! Hke:

DAUMOCTU.

B TeyeHue oaHoii cepumn Mexay cepusimmn
Mnasva Mnasma a Mnasma b Mnasma ¢ Mnasma d
_n 24 24 10 10
X (%) 100 48 94 46
SD (%) 4.62 2.83 5.32 3.06
CV (%) 4.6 5.9 5.7 6.7
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ﬁﬂ] - STACLOT® APC-R
OnpepneneHne pesuCTEHTHOCTY K aKTMBMPOBaHHOMY npoTenHy C
e HaGop copepxur:
— 4 x 2 mn cnakoHa Pearenta 1 (F. V Deficient Plasma)
— 4 x 2 mn dnakoHa PeareHTa 2 (Venom)
— 4 x 2 mn cnakoHa PearenTa 3 (PCa)
— 4 x 1 mn dnakona Pearenta 4 (Control [N])
— 4 x 1 mn cnakoHa PeareHta 5 (Control E

(REF 00721) C€
Mapt 2018 Pycckuii 4
1/ HASHAYEHVE

Ha6op peareHTos STA® - Staclot® APC-R vcnonbayetcs Ans BbisBneHns
PE3NCTEHTHOCTU K aKTuBMpoBaHHOMY npoTenHy C (APC-R) B nnaswve Ha
aHanusatopax STA-R® n STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHME

Ewe B 1990 r. L. Amer npeanonoxun npucyTcTene B nnasme nauueHToB
C TpomBo3amMu KOMMOHEHTa, WHIMGUPYIOLEro aHTUKOarynsHTHy
aKTMBHOCTb akTuBMpoBaHHoro npotenHa C (PCa) (1). 3atem B. Dahlback
onucan MexaHW3M PEe3NCTEHTHOCTW K AEACTBUI0 aKTUBUPOBAHHOMO
npotenHa C (2, 3). B 1994 r. R.M. Bertina obHapyxun, 4to AaHHas
aHomanus cBsizaHa ¢ MyTaumeii B 10 ak3oHe reHa ¢paktopa V (4). JaHHast
MyTauus BedeT K cuHTesy chaktopa V JleiiieH, B KOTOPOM apruHuH B
nonoxeHun 506 3ameHeH Ha rnyTamuH. 3Ta NO3ULMS COOTBETCTBYET
nepBOMy y4acTKy pacliennienns dakropa V akTMBUPOBaHHbLIM NPOTENHOM
C (8), 1 npn Hanuuun myTaumm acheKTMBHOCTb pacLienneHns daktopa V
noa pevictemem PCa 3HaunTenbHo cHwxaeTca (5). Kpome paanHoi
MyTaLuum Bbinn onucaHel U Apyrie, Taike NPUBOASLLNE K PE3UCTEHTHOCTU
K aKTVBMpoBaHHoMy npoTtenHy C (10, 12)

MyTauus caktopa V JleiigeH MMeeT ayTOCOMHO-AOMUHAHTHbIA TuM
HacrnegoBaHusi (6) W 4yacTo BcTpevyaeTcst y npeacTaBuTeneit
eBponeounaHoii packl (7). 3Ta reHeTUHeckas aHoManMs accoummpoBaHa ¢
NOBbILIEHHBIM PUCKOM PasBUTUS TPOMBO3OB, OCOGEHHO MPU HanUyumn
Apyrux hakTopoB pucka, AeVWCTBYIOLLMX HA HOCUTENS AaHHON MyTauum (9).

3/ MPNHUUN TECTA

MpUHUMN BbISIBMEHUSI PE3UCTEHTHOCTU K aKTUBMPOBAHHOMY NpoTenHy C
(APC-R) ocHOoBaH Ha He3Ha4MTenbHOM (MO CPaBHEHUIO C HOPMarbHbIMU
3HaYeHUsIMN) YANMHEHUM BpEMEHU CBEPTLIBAHNS UCCrelyemoii Nnasmbl B
npucytcteun PCa u uoHoB kanbuus. Mpu ucnonb3oBaHun Habopa
pearentos STA® - Staclot® APC-R cBepTbiBaHne passeseHHON nnasmbl
nauueHTa npoucxoanT nocne AobGaBneHns nnasmbl, AeUUUTHON no
baktopy V, u sga smewn Crotalus viridis helleri. NanHbln 54 AeicTByeT kak
npsiMoii akTueaTop dhaktopa X, W Takum obpasom, 3anyckaeT kackap
CBEpTbIBAHUS MO HUCXOASLLEN OT chakTopa X, UCKMouasi BIUSIHUE BCeX
haKTOpOB CBEPTLIBAHNS, HAXOASALLMXCS B Kackaje BbiLLe.

YAnuHeHne BpeMeHU CBEPThIBaHUSI HOPMAIbHOM MNasMbl B MPUCYTCTBUM
akTMBMpoBaHHoro npotenHa C 3aBucuUT oT cnocobHocTn PCa, Bxoasiero
B cocTaB PeareHTa 3, nHakTuBMpoBaTh hakTop Va nuccnenyemoit nnasmsbl.

4/ COCTAB HABEOPA

Kaxxgas ynakoBka coaepxuT JIUCT 3HAuYeHWit C Tpems LUTPUX-Kogamu,
OAUH coAepXuT nHdopmauuio o PeareHtax 1, 2 1 3 n aBa WTpux-koga Ans
K&XOro YPOBHS KOHTPOIbHbIX Nnaam (PeareHTbl 4 1 5, COOTBETCTBEHHO).
Kaxaplii LWUTPNX-KOA COAEPXUT CrieayioLlyio MH(hopMaLMio: HoMep ToTa,
Homep koja Habopa, HOMEp KoAa peareHTa, CPOK FOAHOCTM U ANs
PeareHToB 4 1 5 3HaYeHUs BpeMEHW CBEPTbIBaHUSA, onpefeneHHble Ha
aHanusatopax nuHun STA® ans cooTBeTCTBYIOWEro foTa.

o PeareHT 1: nnasma uvenoseka, aeduunTHas no daktopy V u
oboratueHHas dhochonunuaamu, nuodunusar.

PeareHT 2: npenapat, copepxawwit sa 3ven Crotalus viridis helleri,
nmocunuaar.

PeareHT 3: akTMBMpOBaHHbI NpoTenH C YenoBeka B kanbLUeBoii cpeae,
nmocunuaar.

PeareHT 4: unTpaTtHaa HopmMmarnbHas nnasMa 4Yenoseka, ucrnonb3yemas B
KayecTse OTpuuaTenbHOro KOHTpons, nmocbmnmaT.

PeareHT 5: unTpaTHas HopmarbHasa nnasMa 4enoseka, ucnonb3dyemasi B
Ka4yecTBe MoMoXUTenbHOro KOHTPOns, nmocpmnwaa'r.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAMBHO BUOMOrMYECKU OMACHBI MATEPUAN
Hexotopbie peareHTsl 3Toro HaGopa copepkar wwm
npoucxoxaenns. Boammii pas, korga ana nnasma
4enoseka, WCMONb3YeTC TOMLKO Ta Ma3Ma, B KOTOPOH WMCNBITEHWSMM N0 YTBEPXKHSHHLIM
MeToaMKAM YCTAHOBJIGHO OTCYTCTBMe aHTMTen k BUY 1, BUM 2, renatuty C 1 NOBEPXHOCTHBIX
@HTWIGHOB renatuTa B. OfHAKO, HI OIMH METOA HO MOXST OGECTIGUHTE MONHYIO YBOPEHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHCcheKumid. MMoatomy npu TaKkoro Mna

Mej KaK ecnu Gu Bbl pa6oTani ¢ MHPULUPOBaHHLIM

MaTepuarnoM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb mnpu 2-8 °C. Tonbko Ans AWArHOCTUKW in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu crniegyeT paboTtaTb TONBKO KBaNMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-ANarHocTuyeckoii nabopartopu. Y6eanTtech, YTo UCNONb3yOTCS
TONbKO peareHThbl U3 ofjHoro Habopa unu ofHoro fnota.

Mepen Havyanom paboTbl BHUMaTenbHO npoyuTainTe PykoBoACTBO
nonb3oBaTens Ana UCNonb3yemoii Moaenu aHanusartopa.

ByAbTe KpaiiHe BHMMAaTerlbHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHLIMW
peareHTamMu W nnasmMamu NauueHToB. YHUYTOXeHWEe OoTpaboTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLUECTBIISITLCS B COOTBETCTBUM C [1E/CTBYIOLLIMMU
MECTHBIMU HOpMaTUBaMU.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

BafTue KkpoBM HEOBXOAMMO OCyl|ecTBNsTb B  COOTBETCTBAU C
PEekoMeHAaLMsAIMM [1N15 TECTOB, MPOBOAVNMBIX [J1St UCCNEA0BAHUS CUCTEMbI
remocrasa.
* KpoBb (9 ob6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxalime 0.109 M
(1., 3.2 %) pacTBOp Tpex3aMeLUEHHOro uuTpata HaTpus B kayecTee
aHTuKkoarynsHTa (1 o6bem).
LleHTpucbyrupyiiTe obpasLbl kpoBu B TedeHue 15 MuHyT npu 2500 g.
PekomeHfoBaHO npoBeAeHue ABOWHOrO L@HTPUMDYrMpoBaHUA ansi
NOJHOTO yAaneHusi TPOMGOLMTOB. ANMKBOTUPYITE CynepHaTaHT cpasy
nocne LeHTpUeyrupoBaHms.
® Mna3sma ocTaércs cTabunbHON B TeYeHe:
8 yacos npu 20 + 5 °C
6 mecsues npu —80 °C (nnasmy cneayeT 3amMopo3nTb
B TEYEHWe ABYX YacoB Nocrne B3ATUS KPOBK).
Pa3mopaxuBaTb o6pasey nnaambl npu 37 °C, gatb pacTtasitb
NOHOCTbIO.
Mnasmy cneayeT 3amopaxuBaTb TOMbKO OAWH pa3. He 3amopaxmBath
NOBTOpHO.

7/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEAFEHTOB

Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCH
CTabumbHLIMN B TEYEHNE CpoKa rOIHOCTY, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

* Pearentbi 1,21 3

PacTBopuTe coaepXMoe Kax/aoro riakoHa ¢ peareHTamu, 406aB1B No
2 MN AUCTUNNMPOBaHHOM BoAbl. OcTaBbTe (hrakoHbl Ans cTabunuaaum
peareHTOB npu KOMHaTHOW TemnepaType (18-25 °C) Ha 60 MuHyT.
BaTem, akkypaTHO MepemeluaiiTe peareHT NpOKpyuMBaHUEM (nakoHa
nepea UCnonb30BaHUEM.

Mocne npuUroTOBNEHUS peareHT OCTaeTcst CTabunbHbIM B TeuyeHue
8 yacos Ha 6opTy STA-R® n STA Compact®.

Pearentbl 4 M 5

PacTBopuTe cofepxumoe kaxaoro gnakoHa ¢ peareHtamu, fo6aBumB No
1 MN AuCTUNNMpoBaHHOI BoAkl. MHTEHCMBHO nepemelaiite. OcTaBbTe
chnakoHbl Ans cTabunusayum peareHTOB NpW KOMHATHOM TemnepaType
(18-25 °C) Ha 60 muHyT. 3aTem, akkypaTHO nepemeluaiTe peareHT
NPOKpy4MBaH1eM briakoHa nepez 1Crosnb3oBaHnem.

Mocne NpUroTOBNEHUSI peareHTbl OCTalTCs CTAGUMbHBIMU B TEYeHue
8 yacoe Ha 6opTy STA-R® u STA Compact®.

8/ HEOBXOOUMBLIE PEArEHTbI U OBOPYJOBAHUE, HE
NMOCTABINAEMBIE B HAEOPE

o STA® - Owren-Koller (REF 00360).
e STA-R® unun STA Compact®.

e CraHpapTHoe obopyAoBaHWe U Matepuarnbl, HEO6XOAUMbIE B KITMHUHECKOR
nabopaTopuu.

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

9.1. Mnasma nayveHToB

Mnasmbl NauUWMeHTOB WCCNeaylTCs HepasBedeHHbIMU. 3arpyaute
npobupkn c nnasmMamu naumeHToB B npubop (cMm. PykoBoacTBo
nonb3oBaTens [AnA  UCMONb3yemMol MOAenu aHanuaaTopa).
AHanuaaTop aBTOMaTUHYeCKU BbIMOMHUT HeoBXoAMMOe pasBeaeHVe
nnasmbl ¢ ucnonb3osaHuem Gycepa STA® - Owren-Koller.

Mocne aToro BbiGepuTe TecT(bl), KOTOPbIM(blE) Heobxoaumo
BbIMOMHUTb.

KoHTponk kauecTsa

Yrobbl  rapaHTMpoBaTb  TOYHOCTb W  BOCNPOWU3BOAVMMOCTb

pesynbTaToB, Heob6XoAWMO NpoBefeHMEe KOHTPONs kauyecTsa,

ucnonb3ayiite PeareHTbl 4 1 5 (KOHTPOMNbHBIE 3HAYEHUS CneLMMUHBI

NS KaXAoro nota). MoarotoBbTe AaHHbIE KOHTPOMbHbLIE NNaavbl U

3arpyante ux B mpuBop, COrMacHo pekomeHaauusim PykoBoacTsa

nonb3oBaTenst Ans UCMonb3yemoii MoAenu aHanuaatopa. Mosuuun

¢hnakoHOB B aHanusaTope:

-8 wmogenn STA-R® nomectute (hnakoHbl C KOHTPONbHBLIMM
nnasmamu B obnacte RO wratusa Ans peareHTos;

— B mogenn STA Compact® nomectute hnakoHbl ¢ KOHTPOSbHBLIMU
nnasmamu B nosuuun ¢ 1 no 18 unmn ¢ 35 no 38 wratusa ans
peareHToB.

9.
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KOHTpOJ‘IthIE nnasmbl  UCMNOMb3yOTCA 6e3 AOMONHUTENbHOro
passegeHus. AHanmaaTop aBTOMATU4YeCKU BbINONMHUT Heoﬁxonwmoe
pasBefeHve nnaam ¢ ucnonb3osaHuem Gydepa STA® - Owren-Koller.
9.3. AHanus

O6patuteck k pykosoacTBy “Standardized Operating Procedures’
aHanusaTtopa 3a noApobHOCTAMM O TOM, Kak MPOBOAMUTCS
uccrnegosaHue Ha I/ICI'IOJ'IbﬁyeMOVI mMoaenu aHanusatopa.
Onpepenenve APC-R B uccnegyemoit nnasme aBTOMaTU4ecKu
BbINOMHSAETCA aHanM3aTopoM cpasy nocfe 3arpysku o6pasios
nnasmbl B NpnuGop.

10/ PE3YINbTATbI

Bpemsi cBepThIBaHMS (B CEKyHAAX) UccrnelyemblX nna3m oTobpaxaeTtcs Ha
aKpaHe aHanusatopa B MeHto “Test Panel/Test Status” (cm. PykoBoactso
nonb3osatens). Pe3ynbTaTbl AOMXHbI  MHTEPNPETUPOBATLCA B
COOTBETCTBUM C KITMHUYECKAM 1 BUOMNOrMYECcKUM CTaTyCoM MnaLueHTa.
Y6eauTecb, 4TO 3HAYEHUs, NOMyYEHHble AN KOHTPONEW, HaxoaaTcs
BHYTPY AMANasoHOB, YKa3aHHbIX B JINCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWN,
BIOXEHHbIX B YNakoBky. ECMu KOHTpOMbHblE 3HAYEHWs HaxoAsTcs 3a
npefjenamm ycTaHOBMEHHOTO [uana3oHa, MPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHOCTUYECKON CUCTeMbl, 4YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuUiibHOe
(pyHKLMOHMpPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWSI NPOBEAEHMUS
MCCnejoBaHNsl, peareHTbl, kayecTBO Wccnedyemoro obpasia nnasvibl 1
T.Nn. MNpU Heo6X0AMMOCTY NOBTOPUTE UCCREA0BaHME.

11/ OrPAHUYEHUA

e O6cnyxuBaHne npubopa HEOBXOAMMO BbLINOMHATL B CTPOrom
COOTBETCTBMW C npoueaypamu, OnNucaHHbIMWU B PyKOBOFlCTEe
nonb3oBarens.

* Huskuin yposeHb (< 50 %) chaktopa V B nnasme MoxXeT NpUBECTU K
NONyYeHNio NIOXHOOTPULIATENBHOTO pesynbTaTa (Bpemsi CBepTbiBaHWS
> 120 cekyHa). OpHako, MONOXWTENbHbIA pesynbTat (Bpems
cBepTbiBaHWA < 120 cekyHA) cuMTaeTcs JOCTOBEPHBIM, Aaxe B cryyae,
ecnu ypoBeHb daktopa V Hmke 50 %.

Ha6op pearextos STA® - Staclot® APC-R He uyBCTBUTESNEH K renapuHy
(HedpaKyMOHUPOBAHHOMY WM HU3KOMOMNEKYNSAPHLIM renapuHam) B
KOHUeHTpauum Ao 1 ME/mn.

WHrnbutopbl TpombuHa (Hanpumep, rupyavH, apratpobaH u T.4.),
NpUCYTCTBYWLME B UCCNEAyeMOi nnasme, MOryT MpUBECTU K
NOyYeHnio NOXHOOTPULIATENBHOTO pedynbTaTa.

© [pucyTCTBME anpoTUHWHA B UCCMeAyeMoi Mnasme MOXeT MPUBECTU K
NOIyYeHUIo NIOKHOMONOXUTENBHOTO pesynbTara.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAI

PesynbTaT vccnenoBaHys nna3Mbl C UCTONb3oBaHWeM Habopa peareHToB
STA® - Staclot® APC-R Ha aHanuaatopax nuHum STA®, npegHasHaueHHbIX
ana paboTbl C AaHHBIMM peareHTamu, CHYUTAeTCs OTpULATENbHBIM Ha
Hanuuve PesnCTEHTHOCTU K aKTVUBMPOBaHHOMY npotenHy C, ecnn Bpems
CBEPTLIBAHUS B JaHHOM MccrefoBaHuy Gonblue unu paBHo 120 cekyHaam.
C [pyroii CTOpOHbI, ANsi Mnasvbl, BPeMsi CBEPTbIBAHUSI KOTOPOW MeHee
120 cekyHn, pesynbTaT CYUTAETCs  MOMOXUTENbHbIM  (Hanuyve
PE3NCTEHTHOCTU K aKTUBMPOBaHHOMY MpoTeuHy C).

13/ AHATIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

e HecooTBeTCTBME  pe3ynbTaToB  UCCMEAOBaHUA  aKTMBHOCTW 1
pe3ynbTaToB rEHETUYECKOro WCCNeAoBaHNs MOXeT Habnwopatbes y
HEKOTOPbIX NaLWEHTOB nocre TpaHcnnaxTaumm (11).

Mnasmbl, B KOTOpLIX NpucyTCTBUEe chakTopa V JleiigeH noaTeepxaeHo

MeTodaMu  MOMEKYNsipHOi ~ BMONOruM,  HO  [AOMONHUTENbHbIE

XapaKTEePUCTUKN KOTOPbIX MOTM MOBMUSITL HA pe3ynbTar TecTta, Gbinn

1ccrneaoBaHbl ¢ UCMoNb3oBaHeM HaGopa peareHTtos STA® - Staclot®

APC-R. MNpu aTom Gbinu nonyyeHs! crnegytolime pesynbTaThbl:

— Mnasmbl ¢ aeuunTom NpoTenHa S (ypoBeHb NpoTenHa S cocTaBnsan
23 % - 55 %, n = 27, 13 HUX 7 Nnasm naumeHToB, y kotopbix APC-R
NOATBEPXAEHa MONEKYNAPHO-BUONOrNYECKUMI NCCNEeA0BaHUSMU)

— lNnasmbl, cogepxalme BONYaHOUHbIA aHTUKoarynsaHT (N = 20, 13 HUX
2 nnasmbl  nauyuweHToB, Yy koTopbix APC-R noatBepxaeHa
MOIEKYNSIPHO-GNONOTMYECKUMI UCCNEA0BaHUSIMI)

— lNnasmbl NaUMEHTOB, HaXOASLIMXCSt Ha renapuHoTepanuu (HOT unu
HMP) (n = 47, n3 Hux 4 nnasmbl nayuveHToB, y kotopbix APC-R
noaTBepX/AeHa MONeKynApHO-6MONOrMyeckUMmM nccnefoBaHusaMm)

- Mnasmbl NayMeHToB, MPUHUMAIOLIMX AHTaroHUCTbl BUTamMuHa K
(n =53, u3 HMX 12 Nnasm nauneHToB B NoaTBepxaeHHo APC-R).

Bo Bcex onucaHHbIX Cry4asx BWsiHUE JOMNONHNTENbHBLIX (hakTopoB Ha

pesynbTaTbl UCCIIEA0BaHNS He OBHapPYXEeHO.

.

e HopmanbHblii 1 naTonoruyeckuii o6pasibl Nnasmbl MCNONb30BaNMCh
ANA oueHkn BHYTpU- (n = 21) n wmexcepuitHon (n = 10)
BOCMPOW3BOANMOCTM  UCCNeoBaHNs € Habopom  peareHToB
STA® - Staclot® APC-R. Bo Bcex cnydasx Ans HopmarbHoro obpasua
nnasmbl GbINK NOMyYeHbl OTpULATENBHBIE pe3ynbTaThl, a Ans obpasua
nnasmbl ¢ NoaTBepxAeHHo APC-R Gbifin NosyyeHbl NONOXUTENbHbIE
peaynbTarthl.

14/ CPABHEHWME C PE3YJIbTATAMU TEHETUYECKUX
WCCNEONOBAHUA

1007 nnasm, uccnefoBaHHbIX MeToAaMu MONEKynspHoi Guonorun Ha
Hanuune myTauun daktopa V JeigeH (M3 Hux y 236 Gbina BbisiBNeHa
APC-R), 6binM Takke wuccrefoBaHbl C Mcnonb3oBaHuem Habopa
pearentoB STA® - Staclot® APC-R. Mpu cpaBHEHUM C rEHETUHECKAMU
MeTofamm npoleaypa uccrefosaqus ¢ ucnonbsosaHem STA® - Staclot®
APC-R obnapaeT cneayloLwMmn aHanuTUYeCKmMmn XxapakTepucTrkamm:

— 4yyBCTBUTENBLHOCTL: 99.6 %

— cneumndmyHocTb: 99.7 %

— NoNoXWTENbHas gnmarHocTuyeckas aHaummocTs: 99.2 %

— oTpuuaTtenbHas AuarHoctuyeckas 3HayMmocTb: 99.9 %.

B kayecTBe WnMOCTpaLUMM Ha Anarpamme HuxXe NpeAcTaBfieHo
pacnpefeneHne  BPEeMEHM  CBEPTbIBAHWSA,  ONpedeneHHoro ¢
vicnonb3oBaHnem Habopa peareHtos STA® - Staclot® APC-R gns 1007
NaLWeHTOB, BKIIOYEHHbBIX B UCCNEJOBaHMe.

A
140  Mna3wsl ¢ noaTeepxaeHHoR APC-R APC-R HeraTusHble nnasmibi
130 4 n=237 n=770
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5_‘['4] - STACLOT® PROTEIN S
Onpenenexue NpoTenHa S KIOTTUHIOBBIM METOAOM
e Ha6op copepxur:
— 2 x 1-mn cnakoHa Pearenta 1 (Protein S Deficient Plasma)
— 2 x 1-mn cnakoHa PearetTa 2 (PCa)
— 2 x 1-mn chnakoHa PearenTa 3 (F. Va)
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1/ HABHAMEHUE

HaGop STA® - Staclot® Protein S npegHasHaueH [ANs KONMYECTBEHHOTO
onpeaeneHnsi hyHKUMOHAMBHO aKTMBHOTO MpoTenHa S, OCHOBAHHOTO Ha MpUHLMNE
nHrnbuposaHus dakTopa Va (7), B UMTpaTHON Nna3me Yenoseka Ha aHanuaaTopax
nuHum STA®, npegHasHaueHHbIX Ans paboTbl ¢ AaHHBIMY peareHTamu.

2/ KPATKOE NOACHEHUE
® [potenH S, ato BUTaMuH K A NpoTenH, He o i acTepasHoin
akKTUBHOCTbLIO (1). Y niofieit 3TOT NPOTEMH UMeeT MonekynspHbi Bec 70 000 a n
COCTOWUT U3 OAHOI NonunenTuaHoi Lenn (10). OH coaepxunT okono 7 % yrnesoaos
W npeAcTaBneH B nnasme B KOHUEHTpauwuu okono 25 mr/n (2). MpotenH S
CUHTE3MPYeTCA B MeYeHN B BWAE HEAKTMBHOTO NpEALIEeCTBEHHMKA. AKTUBHas
d)opMa oﬁpaayeTCﬂ nocne KapsOKCVIJ'IMDOBHHMR rnyTamUHOBbLIX OCTaTKOB BUTaMUH
K- i 1 Ty ny le ocTaTku,
no3BonsAs TakuM 06pa3om Mornekyne yaepkueaTe kanbuuii (1).
DU3NONOTNYECK, NPOTENH S BLINOMHAST 3HAUNMYIO AHTUKOArYNAHTHYIO (YHKLMIO.
OH peiicTBYeT Kak kothakTop akTUBMPOBAHHOrO npoTenHa C, ¢ KoTopbiM 06pasyet
cTexnomeTpuyeckuii komnnekc (1). B npucyTcTBum kanbLms aTOT KOMMMEKS NPOYHO
CBSI3bIBAETCS C MOBEPXHOCTAMM OoChONUNNAOB U perynupyet npouecc
CBEpPTbIBAHUS, MHAKTUBMPYS MyTeM NpOTeonu3a akTMBMPOBaHHbIE TPOMGHHOM
aktopbl V u VIII (3). MpoTenH S 3HAaYUTENBHO NOTEHLMPYET aHTUKOArymnsiHTHbIe
cBOWicTBa NpoTenHa C, BepoATHO, NyTem yBennieHns adduHHocTn npotenta C k
hoconunuaHeim memGparam (8).
O6nactb MOneKkynbel npoTenHa S, YyBCTBUTENbHAA K TpOMGVIHy, MOXeT 6biTb
NOABEPrHyTa OrpaHNyeHHoMy NPOTeonM3y TPOMGUHOM: B 3TOM Criyyae npoTenH S
coxpaHsieT cBow adhUHHOCTL K hochonunmaam, HO TepAeT aHTUKOArynsaHTHYI0
yHKUMIO KaK KOhaKTOp aKTUBMpOBaHHOTO npoTemnHa C (8).
Buoxvumus NpoTenHa S npeacTaBnseTcs AOCTAaTOMHO COXHOW Gnarogaps Tomy,
4TO OH 06pasyeT AUHaMMYeckoe paBHOBECHE C GeNKOM, CBA3LIBAIOLLIMM KOMMOHEHT
Cy4p KOMMNEmeHTa, T. €. ¢ Cy-cBA3biBatowmm Genkom (C,4,-BP). 3ToT Cup-BP
npeacTasneH B Nna3me B AByX pasnuyHbIX d)OpMaX (8) O[iHa HU3KOMOneKynsapHasa
topma (okono 20 % obuero Beca), He UMeloWas HUKakod adUHHOCTU K
npoTenHy S, v Apyrasi - BbicokomonekynspHas gopma (okono 80 % obuero Beca),
KoTopas MoxeT obpasoBblBaTb KOMMEKC ¢ NpoTeuHom S B oTHoweHun 1:1. B
DU3NONOrMYecknx YCnoBUsx AOCTUraeTca paBHOBECHE, NPU KOTOPOM CYLLIECTBYIOT
ABe pasHble (hopMbl NpoTenHa S:
— cBoboaHas opma npoTenHa S, KoTopasi AeNCTBYET Kak KodhaKTop aKTUBUPOBAHHOTO
npotenHa C, oHa coctasnsieT okono 40 % ot obLuero npotenHa S
— (hopma BbICOKOMONEKYNSIPHOro cBsidaHHOro ¢ C,,-BP npoTeunHa S, kotopas He
NposBNSET aKTUBHOCTU Kak KOhaKTop akTWBMpoBaHHOro npoteuHa C (8)
cocTaBnsieT okono 60 % oT obLiero npotenHa S.
BblaensaoT Tpu Tvna BpoxaeHHoro aecuuuta npotenHa S (10):
— AecdnunT TMNa | COOTBETCTBYET CHUKEHHOMY YPOBHIO aHTUreHa, kak obLuero, Tak
1 cBoGoaHOro npotenHa S
— AednuymT TMNa |l XapaKkTepu3yeTCcs CHUKEHHON aKTUBHOCTbLIO NMpoTenHa S npu
HOpMarbHbIX YPOBHSIX aHTUreHa, kak obLyero, Tak u cBo6oAHOro npotenHa S
— pecduumut Tuna Il onpeaenseTca NO CHWKEHHOMY YPOBHIO aHTUreHa u
aKTUBHOCTM CBOGOAHOTO NpoTeMHa S MpW HOPMAmbHOM YPOBHE aHTUreHa
obuiero npotenHa S.
MpuroBpeTerHbIi AednumMT cBOGOAHOrO NpoTerHa S MOXET GbiTb OBGHapyxeH npu
HEKOTOPbIX KMNHUYECKMX COCTOAHUAX: BOCManNUTenbHOM CUHAPOME U3-3a yBernu4eHus
C4-BP (8), 3aboneBanusix neueHn (6), HedppoTudeckom cuHapome (6), npueme
opasibHbIX aHTUKOArymnSHTOB (4), opanbHbIX kKoHTpaLenTusos (11), L-acnaparutasbi (6).
BpoxzaeHHbIi Unu npuobpeTeHHbIn AeduUUUT npoTenHa S yBennuMBaeT pUCK
BEHO3HOro TpomGoambonuama Gnarofapsi CHKEHWIO aHTUKOAryfnsHTHOro
noTteHunana kpoBu. OH MOXET BbITb NPUYMHOI peLnanBUpYIoLMX TPOMGO30B (2).

3/ MIPUHLUMM TECTA

MpUHLMN UCCNIeoBaHNs OCHOBAH Ha KO(AKTOPHOW aKTMBHOCTM npoTeuHa S,
KOoTOpas ycunueaeTt aHTUKoarynsaumoHHoe I:leﬁCTEIAe aAKTUBMPOBAHHOIO NpoTenHa C.
370 ycuneHve OTpaxaeTcsi B YBENMYEHUN BPEMEHU CBEPTbIBAHUS B CuCTEME,
oBoratyeHHoi daktopom Va, SBAAIOWMMCA (HDU3MONOrMYeckum cyGeTpaTtom Ans
aKTUBUPOBAHHOTO NpoTenHa C.

4/ COCTAB HABEOPA

Kaxpgas ynakoBka coaepxuT JIUCT aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHW CO LWTPUX-KOAOM. OTOT
WTPUX-KOA COAEPXMT Crieaylollylo MHAOPMauMio: HoMep 1oTa, KOAOBbIii Homep
HaBopa, KOA0BbI HOMEp peareHTa, CPOK rofHOCTH.

© PeareHT 1: nuochnnuavposaHHas nnasva yernoseka, cBo60aHas OT NpoTenHa S

® PeareHT 2: akTMBMpOBaHHbIN NpoTenH C yenoseka, Nuodunusar.

® PeareHT 3: npenapart, cofepxalluii Gelunii daktop Va, nuodunusar.
OCTOPOXHO — MOTEHLMANBLHO BUOSOrMYECKU OMACHBI MATEPUAT

HexkoTopbie peareHT:!, BXxoasiMe B AaHHLIA HaGop, copepkaT Mafepuanu yenopeyeckoro Wunu
XMBOTHOMO NpoMcxoXaeHws. Besiail pas, korAa Anst

5/ MEPbl NIPEQOCTOPOXXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko ANS AUArHOCTUKM in vitro. C AaHHBIMKU peareHTamu
cnesyeT paGoTaTb TOMbKO — KBANMMUUMPOBAHHOMY —NEPCOHany  KMMHUKO-
/:lVlarHDCTVI‘-IeCKOIZ ﬂaﬁopaTOlelA. yﬁeﬂMTer, YTO NCNONb3YKTCA TOMbKO peareHTbl u3
ofiHoro Habopa UnmM oaHoro nota.

Ha6op STA® - Staclot® Protein S paspaoTtaH [/ UCNONb30BaHUS Ha aHanuaaTopax
nuHun STA®, npefHasHadeHHbIX Ans paboTbl ¢ AaHHbIMK peareHTamu. lMepen
Havyanom paboTbl BHMMATENbHO npounTaiite PyKOBOACTBO nonb3osaTens ANs
vcnonb3ayemoii Mofenu aHanuaatopa.

ByabTe KpaliHe BHUMATEnbHbI U OCTOPOXHbI MPWU paGoTe C 3TMUM peareHToM u
OﬁpaﬁLlaMM NayneHToB. YHU4TOXEHUE OTpaGOTaHHbIX martepuanos AOSMKHO
OCYLECTBNACTCA COFMacHO ASNCTBYIOWNM MECTHBIM NpaBuUnam.

6/ BBATUE U OBPABOTKA OBPA3LIOB
Basatne 06pa3u05 HGOGXOIJMMO OCyLWEeCTBNATL B COOTBETCTBUN C pekoMeHaaunsamu
[ANs TECTOB, NPOBOAMMBIX A5 UCCNEAOBaHNsA CUCTEMbI reMocTasa.
® Kposb (9 o6bemoB) cobupaeTcs B npobupku, coaepxatume 0,109 M (T.e., 3.2 %)
pacTBop TpexsamelleHHOro LuWTpaTa HaTpus B KauecTBe aHTUKoarynsHTa
(1 obbem).
® LlenTpuchyrupyiite obpasiibl kposu 15 MuHYT npu 2500 g.
® CTabunbHOCTb Nnasmel: 4 yaca npu 20 5 °C
1 mecsay npu —20 °C. Pasvopaxwusate obpasel, npu
37 °C, patb pactasTb NOMHOCTbIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB
* [ogroToBka
B kaxaplit chnakoH Pearenta 1, 2 unu 3 gobaebTe TOYHO 1 MR AUCTUNNMPOBAHHON
BoAbl. BeliaepiuTe pacTeop npu komHaTHoii Temnepatype (18-25 °C) B Teuenne 60
MUHYT. 3aTem akkypaTHO NPOKpyTUTE (hriakoH Ans MONy4eHNs OAHOPOAHOTO pacTeopa.
© XpaHeHne
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C peareHTbl B HEBCKPbITbIX (hriakoHax cTabunbHbl A0
UCTEYeHUs1 CPOKa roAHOCTH, YKa3aHHOIo Ha 3TUKETKe KODOGKVI.
Mocne passeaeHns PearenTsl 1, 2 1 3 ocTaloTca cTabunbHbl B TeHeHne 4 4acos Ha
60opTy STA-R® 1 STA Compact®.
He 3amopaxuBaifte peareHTsl.

8/ HEOBXOOWUMBLIE PEAIEHTbI

MOCTABNAEMbIE B HABOPE

e STA®- Owren-Koller (REF 00360).

© STA®- CaCl, 0.025 M (REF 00367).

® STA®- Unicalibrator (REF 00675).

e STA® - System Control [N] + [P] (REF 00678): KOHTpOnbHble nnasmbl,
HOpMarnbHbIM U NATONOrMYeCKUA YPOBHU.

® Auanusatopbl STA-R® unu STA Compact®.

® O6GblyHOe obopyaoBaHWe W maTepuarnbl, HeoBXoAuMble B  KIMHWYECKON
na6oparopum.

9/ NPOLIEOYPA AHAJTU3A

9.1. KanuGpoeka

KanuGposka nposoauTcs ¢ ucnonbaosavnem STA® - Unicalibrator. Mogrotosbte

STA® - Unicalibrator n Bseaute aaHHble 06 ucnonbsyemom kanubpatope B

aHanusaTop nyTem CYUTbIBAHWA LWTPUX-KOAA, HaneyataHHoro Ha INucte

aTTecToBaHHbLIX  3HaueHWi.  Pa3sefeHus  kanubpatopa  roTOBSTCS

aBTOMaTMYeCK! CamuM aHanu3aTopom nyTem passefenus ¢ Gydepom STA® -

Owren-Koller, B COOTBETCTBUW C NapameTpamu TecTa, BBEAEHHbIMW B Npubop.

KanmﬁposowHy»o KPMBYIO MOXHO yBMAETb Ha 3KpaHe aHanusatopa B MEHH

“Kann6poska” (cm. “PykoBozcTeo nonbsosatens”).

. Mnasma nauneHToB

O6pasiipl NNasMbl NAaLUMEHTOB WUCMONb3YIOTCA HepassefieHHbIMK. 3arpyante

npobupkM C nnasvamu NauueHToB B aHanusatop (cM. “PyKoBOACTBO

nonb3oBatens” AnNs WCNONb3yemoil MoAenu aHanusaTopa). AHanusaTtop

aBTOMATUYECKU BLIMOMHUT HEOGXOAUMOE pasBefieHNe MnasMbl C MOMOLLbIO

6ychepa STA® - Owren-Koller.

Mocne aToro BbiGepuTe TECT(bI), KOTOPLIA(bIE) HEOBXOANMO BLINOMHNTL.

9.3. KoHTponb kavecTsa
YToGbl rapaHTMpOBaTh TOYHOCTb M BOCMPOM3BOAMMOCTL PE3ynbTaTos,
HeobXoAMMO MNpoBeAeHUe KOHTpons kadyecTsa. CnedyeT ucnonb3oBaTb ABa
pasnuuHbIX YPOBHS KOHTpons. Mcnonbayiite STA® - System Control [N] + [P].
MoAroToBbTe peareHTbl Ansi MPOBEAEHWs KOHTPOMs kadecTBa W BBeaUTE
MH¢OpMauMm 06 aTTecToBaHHbIX 3HAYEHUSX NCNonNb3yemMbiX KOHTPOJSbHbIX
MaTepuanos C NOMOLLbIO LTPUX-KO/iA, HanevaTaHHoro Ha BKnaelle B Habop ¢
KOHTPO. nn: KoHTp nnasmbl  Mcnonb3yoTcs 6e3
[ONOMHUTENBHOTO  pa3BefeHus; aHanMaaTtop aBTOMAaTUYeCKM BbIMOMHUT
HeobXxoAnMble passefeHns nnasm ¢ nomouysio Gycdepa STA® - Owren-Koller.

9.4. AHanm3a
O6patutech k pykoBoacTsy “Standardized Operating Procedures” aHanusatopa
33 NOAPOBGHOCTAMM O TOM, Kak NPOBOAMTCS MCCNEAOBAHME Ha WUCMOMb3yemoit
MO/ieny aHanusaropa.
Onpepenexve npoTeMHa S B WUccneayemoil nna3me asToMaTUyecku
BbINOSHAETCA aHANN3aToPOM Cpasy Mocre 3arpy3ki 06pasLos B NpuGop.
KpaiiHe BaxHO, 4TOGbI WUCCreoBaHNS OGPa3LOB NALWEHTOB BbINOIHANMCh
HEMe/NeHHO Mocre MpoBeeHUs KanubpoBku. Ecnu pesynbTaT Kakoro-nn6o
nauveHTa BbIXOAWUT 3a npegen OGHapy)KeHI/Iﬂ, aHanu3aTtop aBTOMaTu4ecku
BBINOSHSIET NOBTOPHOE MCCrEjoBaHNE 06pasLia Npu NOAXOASILEM Pa3BefeHuH,
npu ycnosuu, 4TO AaHHasa onuusa Gbina BBEOEHa B HaCTpOVIKaX Tecta (CM.

W  OBOPYOOBAHUE, HE

9.

»

nasMa enosexa, MCNOMLIYETCA Ta uiasma, B KOTOPO# no

MeToaMKaM YCTaHOBIIEHO ‘Bue aHTuTen k BUM 1, BUM 2 u supycy renatura C, a Tacke
MOBEPXHOCTHLIX @HTUTEHOB renatiTa B. OAHaKo, HY OAVH METOA TeCTMPOBaHUA He AaeT NoHoi
rapaHTum Y MoastoMy np
na Mepbi
MHCMUMPOBAHHLIM MATEpUANOM.

TaKoro
Kak ecnu 6kl Bbl paboTanu ¢

BO Monb3oBatens).

10/ PE3YIbTATbI

YposeHb npotenHa S (%) B UcC! nnasmax otof Tca B okHe “Test
Panel/Test Status” Ha akpaHe npuGopa (cm. PykoBOACTBO mnonb3oBaTens).
F‘eayanaTbl HeOﬁXOFlMMO WHTEpNpeTMpoBaTb B COOTBETCTBMM C KIUHWYECKUM W

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

61onormyeckM cTaTycom naumexTa.

Y6eanTech, HYTO 3HAYEHWS, NONyYEeHHbIE ANA KOHTPONeW, HaXOAATCs BHYTPU
[AManasoHoB, ykasaHHbIX B JlUCTax aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWH, BIOXKEHHbIX B
ynakoBky. ECN KOHTPOMbHBIE 3HAaYEHMS HAXOAATCA 3a Npeaenamm ycTaHOBNEHHOro
AvnanasoHa, NpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI AWAarHOCTUHECKOW cucTembl, YToBbI
rapaHTMpoBaTb ee MnpaBunbHOe yHKUMOHMpPOBaHUe. B uyacTHOcTW, nposepbTe
YCNOBMA MPOBEAEHNA aHanusa, peareHTbl, kanubpoBKy, LeNbHOCTb WCCneayemoit
nnasmbl 1 T.n. Mpu Heo6xoAUMOCTH NOBTOPUTE TECT.

11/ OTPAHUYEHWUA

* BnusiHwe renapuHa (H®I n HMIN)
YpoBHu renapuHa Ao 1 ME/MN He Oka3biBaloT BAWUSHUA Ha pesynbTaTel TecTa.
Bonee Bbicokue YPOBHM renapvHa MoOryT npuBecTi K Nony4YeHUo 3asbllUeHHOro
YPOBHS NpoTenHa S.
BnusiHue chaktopa VIII
PesynbTaThl onpefeneHuns npotenHa S y naumeHTos ¢ ypoeHem . VIII > 150 %
CcrneAyeT MHTEPNpeTMpoBaTh C OCTOPOXHOCTLIO (9, 12).
BnusiHme Cy-BP
B onucaHHbIx ycnoBusix uccneaosanus in vitro puccounaums komnnekca Cyp-BP-
npoTenH S He npoucxoauT (9).
Brmsiime BA u AGA
Bbino  oTMeYeHO, 4TO  BONMYaHOYHble — aHTUKoarynsHtel  (BA)  w/unu
aHTudochonunuaHele antutena (A®A), npucyTcTBylOLWME B WUCCneayemoit
nnasme, MOryT noBnuATb Ha uccneaosaHue. B cnyvae HeoBBbACHUMOro YPOBHA
npoTenHa S v B COOTBETCTBIM C KIMHMYECKIM COCTOAHUEM MOXET BbiTb NOME3HbIM
nposeaeHue nuccneaosaHnini Ha BA u/vnn A®A 1 onpeaeneHne yposHs aHTUreHa
cBoBoaHoOro npotenHa S.
. WUHr
WHrMbutopbl TPOMBUHa (Hanpumep, rupyavH, apratpobaH...), npucyTcTByloLLne B
uccnegyemom obpasuye nnasmbl, MOryT MPUBECTU K MOMYYEHWHO 3aBbiLLEHHOTO
YPOBHS npoTenHa S.

12/ PEGEPEHCHbI NIHTEPBAIT

YpoBHY 06LLEro 1 CBOGOAHOTO NPOTEUHA S Y JKEHLLMH HIKE, YeM Y MyxUMH (9). Bonee
TOro, Yy XeHLWWH Haﬁnwnauﬂ'cﬂ Bapuayum B 3aBUCUMOCTW OT rOPMOHanbHOro
cocTtosiHus (11). MoaTtomy kaxaas naGopatopus [OMKHA OnpeaenuTb COBCTBEHHBI
pedepeHCHbI  AnanasoH Ans WCCneayemoi nonynsuyuu W onpeaenutb no
HabriodaembiM 3HaueHUAM, TpeByloTcs nu AOMONHUTENbHLIE MCCrefoBaHNs
(M3yyeHne MHAMBUAYanNbHOW U CEMENHOM UcTopun, ypoBeHb Cyy-BP 1 T.4.).
Hanpumep, ¢ nomowto HaBopa STA® - Staclot® Protein S uccnegosanvcs 156
npeanonaraeMo HopmaribHbiX Mnasm 4enoseka (94 MyXUWHbI, 62 XEHLUWHbI,
BKnr4Yas 7, NPUHUMAKLWKX OpanbHble KOHTpaLI'eI'ITVIEbI)A PeSyﬂhTaTbl, nony4eHHble
Ha aHanusatope STA®, 6binn cneaytowmMMm:

— MyunHbl: X = 110 % co cTaHAapTHbIM OTKNoHeHnem 16.5 %

— KEHLLWH 89 % co cTaHAapTHLIM OTKNoHeHneM 17 %

Mpu GepemMeHHOCTU YpoBEHb CcBOGOAHOrO npoTenHa S noHwkaetcs (5).
HOBOPOX/AEHHBIX (PYHKUMOHANbHAs aKTWBHOCTb NpoTeMHa S 6nnaka K ypOBHIO
B3POCIIOro, YpOBEHb O6LLErO U CBOBOAHOIO NpoTenHa S HU3KUiA (5).

.

13/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKN

. - Mpenen
Ha ananusatopax STA-R® n STA Compact® nuHeiiHocTb TecTa HabnogaeTcs Mexay
10 1 150 % akTrBHOCTU NpoTenHa S, 1 npeaen obHapyxenus coctaenset 10 %.

* BocnpouseoaumocTs
nBa HOpMarsnbHbIX U OAUH naTonoruyeckuii 06‘)339\_[ nnasmbl ucnonb3oBanuce Ans
YCCneaoBaHusl BHYTPU- 1 AHOI ANMOCTH.  PesynbTatel,
nony4YeHHble Ha aHanu3artope STA®, npuseaeHbl HUXe:

B TeueHue ogHol cepun Mexay cepusimu
Mnasma Mnasma 1 Mnasma 2 Mnasma 3 Mnasma 4
_n 21 21 10 10
X (%) 94 33 105 36
SD (%) 41 15 5.9 23
CV (%) 44 45 56 6.4

14/ AlIBTEPHATUBHBIA MPOTOKON

[py ucnonb3oBaHnn Habopa Ha Apyryx KoarynomeTpax (He mHui STA@) pasgerssi
1,2,3,4,5611n12 BbiLe, (%]
14.1. MoAroToBKa U XpaHeHWe peareHToB
MoaroToBka peareHToB MAEHTMYHA NPOLesype, ONUCaHHOI B pasaene 7 3Toro
BKnagblwa.
Mocne passepeHust Pearentol 1, 2 1 3 ocraloTcs cTabunbHbl 4 yaca npu
20 + 5 °C u 4 yaca npu 2-8 °C. He samopaxwearb.
14.2. HeobxoanMble peareHTbl U He
« STA® - Owren-Koller (REF 00360).
¢ STA® - CaCl, 0.025 M (REF 00367).
* Unicalibrator (REF 00625).
» System Control [N] + [P] (REF 00617): KOHTPONbHbIE NNA3Mbl, HOPManbHBIA 1
natonoruyeckuii YPOBHU.
* lMonyasToMaTMYeCKMit koarynomMeTp, noobHbi ST art® unu soasHas Gaks.
* O6blyHOe oBOpyAoBaHWE WM MaTepuansl, HeoGXOAWMblE B KIIMHWUYECKOi
na6opartopum.
14.3. Kann6poBka
[ns Kaxnoh cepuu TECTOB MOCTPOTe KanuBpoBouHyl kpusyto. [ns
MPUroTOBNEHUS CTAHAApTOB wMcronbayiite Gydep STA® - Owren-Koller ans
pa3BeaeHuss B NnacTukoBblx npoGupkax peareHta Unicalibrator (UC) B
cooTHowweHusax 1:10, 3:40, 1:20 u 1:40. Mo onpeaeneHuio,
— passeaeHre 1:10 COOTBETCTBYET 3HAUEHMIO, YKA3aHHOMY Ha BKMaAbille B
ynakosky UC

B HaGope

— pasBeqeHue 3:40 COOTBETCTBYET TPEM YETBEPTHIM 3HAUEHMS, YKA3aHHOTO Ha
BKnagplwe B ynakosky UC
— passegeHne 1:20 COOTBETCTBYET MOMOBMHE 3HAYEHWs, YKA3aHHOrO Ha
Bknapblwe B ynakosky UC
— passefieHne 1:40 coOTBETCTBYET OAHON YETBEPTON 3HAYEHUS, YKa3aHHOro
Ha BKnablwe B yNnakoBKy uc.
MnaaMel NauueHToB
Wcnoneayiite 6ycep STA® - Owren-Koller Ans noaroToskM B NAACTUKOBLIX
npo6upkax passeaeHus nnasm nayneHTos 1:10 (1 06bEm nnasmel + 9 o6bemos
6ycepa).
14.5. KoHTponb kavecTsa
PasBeante nuodunuanpoBaHHble nnasmbl System Control n [P, kak
yKasaHo B WHCTPYKUMM K KOHTponsiM. 3aTtem ucnonb3yite Gycep STA® -
Owren-Koller ans nogroToBku B NnacTukoBbiX npobupkax passeaeHns
KOHTPONbHbIX Nna3m B oTHoweHun 1:10 nepen nccnenoBaHnem.
14.6. AHanums
PekomeHayeTcss NpoBOAWTL BCe WCCNeAoBaHUs (cTaHaapTbl, o6pasubl
NayneHToB 1 KOHTPONW) B OAHOW Cepuu TecToB. ECnM 3TO HEBO3MOXHO,
vccreaoBaHne 06pasloB [OMKHO GbiTb BbIMOMHEHO HEMEANeHHo nocne
KaﬂMﬁpOBKM B TeX Xe ycnosuax (ﬂOpﬂ/:lOK nUNeTupoBaHus, Bpems I/IHKyGaLMVI,
nepemeLunBaHe nocne A06aBNeHNs peareHToB 1 T.4.).

14.

Eal

B nnactukoBoit npo6upke npu 37 + 0.5 °C:

® Vlccrnefyemblii obpasel) (CTaHaapT, nnasma nayueHTa, unu

KOHTPOnb) 0.1 mn
® PeareHt 1 0.1 mn
® PeareHT 2 0.1 mn
® PeareHT 3 0.1 mn
® MNepemelaiite 1 nHKyGupyinTe npu 37 “CTOYHO .. ........... 120 ¢
© 3anycTuB cekyHaomep, p,oGaabTe STA® - CaCI2 0.025 M

nogorpeTeii Ao 37 ° 0.1mn

Mepewmewaiite 1 onpeaenuTe BpeMa 06pasoBava crycTka B CeKyHaax.

14.7. PesynbTarsi
Vcnonb3yite nuHeiHyo rpadudeckyto Gymary. OTNOXMTE aKTUBHOCTb
npotenHa S B NpoLeHTax AnA Kaxaol KanubpoBOYHON TOYKM MO OCKM X U
COOTBETCTBYIOLLME 3HAYEHUS BPEMEHW CBEPTbIBAHUSA (B CEKyHAax) Mo OCw Y.
MposeauTe kanuBpoBoOuHylo KpuByto. [MonyunTe ypoBHW npoTeumHa S
vccneslyembix Nnasm no KanMBpoBOYHOM KPUBOIA.
Ecnu yposeHb npoTeuHa S nauyueHTa Hu3ok (< 10 %), pekomeHayeTtcs
NpOBECTM UCCNeaoBaHIe Nnasvbl B passeaeHn 1:5. B aTom cryyae pesynbtat
vccnefoBaHusl, MOMyYeHHbI ¢ KanMBpoBOYHOM KPUBOW, criedyeT pasfenurb
Ha 2. C [pyroii CTOPOHbI, €CNM ypoBeHb MpoTenHa S nauueHTa npesbilaeT
150 %, pekomeHayeTcsi NpPOBECTW WCCReAoBaHWe Nnasmbl Npu passeaeHun
1:20. B aTom cnyyae pesynbTaT UccreoBaHNs, NoyYeHHbIi ¢ kanubpoBoYHO
KPWBOW, cneayeT yMHOXUTb Ha 2.
yﬁeﬂMTer, 4YTO 3Ha4eHuA, nonyyYeHHole Ana KOHTpOﬂeVI, HaxoAsaTCs BHYTpU
AManasoHoB, ykadaHHbIX B JIACTaX aTTeCTOBAHHbIX 3HAYEHWIA, BIIOKEHHbIX B
ynakoBky System Control @ + E Ecnu KOHTpOnbHbIE 3HaYeHUs HaxoaATCs
3a npefienami yCTAHOBNEHHOTO AManasoHa, NpoBepbTe BCE KOMMOHEHTI
[ANAarHOCTUYECKOW CUCTEMbI, 4TOBbl rapaHTMpoBaTb €€ MpaBuUibHOE
yHKUMOHMPOBaHME. B YacTHOCTM, MpoBEPbTE YCNOBIA NPOBEAEHUS aHanusa,
peareHTbl, kanubpoBKY, LENbHOCTb MCCneAayemoi nnasmbl u T.n. [pu
HeobXxoAnUMOoCTI MoBTOpHTE TeCT.

14.8. OrpaHnyeHmns
Mpw nposeaeHumn nccnenosaHns cobnioaaiTe BpemMs UHKyGaumm 2 MUHyTbI.

14.9. AHanMTM4eckne XapaKTepucTMKn
— JluHeiiHoCTb coxpaHsieTca Ansa yposHs npotenHa S ot 10 go 150 %.
— PesynbTaTbl BHYTPU- 1 MEXCEPUITHON BOCTIPOM3BOANMOCTM, NOMYYeHHbIe Ha

ST art®, npuBeaeHb! Huke:

B TeyeHue oaHoit cepumn Mexay cepusimmn
Mnasma Mnasma a Mnasma b Mnaswva ¢ Mnasma d
_n 24 24 10 10
X (%) 106 35 91 34
SD (%) 52 1.9 44 14
CV (%) 4.9 53 48 42
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ﬁﬂ] - STACLOT® DRVV

OnpeneneHMe BONTYAHO4HbIX aHTUKOAryIIsIHTOB

5_'['4] - STACLOT® DRVV SCREEN @

® HaGop cogepXut 12 cnakoHoB X 2 mn

(REF 00339)

5_'['4] - STACLOT® DRVV SCREEN
® HaGop copepxwT 12 chnakoHoB X 5 mn

(REF 00333) C€

ﬁ_‘r‘é] - STACLOT® DRVV CONFIRM

® HaGop copepxwuT 12 chnakoHoB X 2 Mn

(REF 00334) C€
Maii 2018 Pycckwii 4
1/ HASHAYEHWE

Ha6opel STA® - Staclot® dRVV Screen 1 STA® - Staclot® dRVV Confirm
npefHasHayeHb! Ans onpefeneHnst BON4aHO4HOro aHTukoarynsHta (BA) 8
nnasve c MoMmoLLblo TecTa C pasBefeHHbIM SihoM ragwoku Paccena (1),
BbINOMHAEMOro Ha aHanusatopax STA-R® n STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

BonyaHouHble aHTUKOAryNAHTLI ABMAKTCH aHTUTENaMu, HanpasBleHHbIMKU
npoTuB komnnekcos ocdonunua/benok (4). OHM MOryT yANUHATL Bpemst
cBepThIBaHNA B (hOCHONUNIA-3aBUCUMBIX TECTAX.

MpUcyTCTBME  BONYAHOYHBIX  AHTUKOArynsiHTOB  acCoLMMPOBAHO C
Pa3NNYHLIMU  KITMHUYECKMMU COCTOSIHUSIMU, TakUMKU Kak ayTOMMMYHHbIE
3aboneBaHust (cUCTEMHast KpacHast BonvaHka) (2), Tpom6o3bi (5), npuBbIMHOE
HeBblHalWVBaHWe GepemeHHocTn (1) 1 MHbekuun (4). VX Hannume moxet
HOCWTb KaK NePCUCTEHTHBINA, Tak 1 TPaH3UTOPHBIN xapakTep (4).

3/ NIPUHLUUN TECTA

B peareHtax STA® - Staclot® dRVV Screen n STA® - Staclot® dRVV
Confirm cogepxwutcsa sa ragiokm Paccena. B npucyTcTBun KanbLusi 3T0T
A0 [eiicTByeT kak akTueatop ¢aktopa X W BCero nocneayowliero
KOarynsiyyoHHOro Kackaja, UCKITodas Takum o06pasoM BrvsiH1e (hakTopos
CBEpTbIBaHUA, AeicTBYoWMX A0 aktopa X (1). Ha pesynbTaThl Tecta He
0Ka3blBalOT BMMSHUE aHOManuu hakTOPOB KOHTAKTHOW aKkTUBaLuW, a Tak
xe geduuymt VI unu 1X haktopoB nnu Hanuune nx MHrMGUTOPOB.

Pearent STA® - Staclot® dRVV Screen coaepXuT HU3KYIO KOHLEHTPaLMIO
oconunupos. Ecnu B nccnegyemom obpasiue nnasmbl NpUcyTCTBYET
BA, Bpemsi CBEpTbIBaHUS UCCNEAYEMON NiasMbl YANMHAETCS.

Pearent STA®- Staclot® dRVV Confirm cogepxut 6onee BbICOKYIO
KOHLeHTpaumo  hoconunuaos  Ans  HerTpanusauun  BOMYaHOUHbIX
aHTWUKOArynsiHTOB B WCCneyemMon nnasve. Takum oBpasom, ecnv B
vccneayemom obpasLie npucyTcTeyeT BA, Bpemsi CBEPTbIBaHWS UcCTieyemoit
nnasmbl Npu ucnonb3osaruu peareqta STA® - Staclot® dRVV Confirm 6yaet
KOpoYe, Yem Npu ucronb3osaHum pearenta STA® - Staclot® dRVV Screen.

4/ COCTAB HAEOPA

PeareHTbl STA® - Staclot® dRVV Screen n STA® - Staclot® dRVV Confirm
cofepxat s ragwokn Paccena, docdonunnabl, Kanbuuii U MHMBUTOP
renapuHa (H®I), nuodunusar.

JaHHbIE peareHTl coaepxar asmg Harpus (<1 r/n) B Ka4ECTBE KOHCEPBaHTa.

PeareHTI, CoASpaLLMe a3WA HATPHS, ACIDKHbI B0
asmnos Mpu cnuee OTXOACB B pakoBUHY CMOiiTe

BOMbIIMM KONMYECTBOM Bafibl.

BHUMAHVE - MOTEHLMAINBHO BUONIOMMYECKU OMACHBI MATEPHAN

Hexotoprle peareHTsl sToro Habopa copepxkar nwm
npoucxoxaeHus. Besikwii pas, korpa aAnst nnasma Yenoseka,
MCTIOMLSYETCA TONBKO Ta MiasMa, B KOTOPOW no y
YCTAHOBNEHO oTeyTeTBMe aHTvTen k BUY 1, BUY 2, renaury C M NOBEPXHOCTHLIX aHTMIEHOB
renamra B. OaHaKo, HU ORMH METOA HE MOXET nonHyio B OTCY
wHcbekupmii. MosToMy npu Takoro TMna

6/ B3ATUE N NOArOTOBKA OBPA3LIOB

Basitue DGDBSL[OB HEOSXOAMMO OoCywecTBnsaATb B COOTBETCTBUM C
pekoMmeHaauuamMn Ansa TecTtos, NPOBOAUMBIX ANsi UCCreaoBaHUA CUCTEMbI
remocTasa.

e KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxayve 0.109 M
(T.e., 3.2 %) pacTBOp Tpex3ameL4eHHOro umTpaTta HaTpus B kayecTse
aHTukoarynsHTa (1 obbem). Micnonb3yiite nnacTukoBble NPoGUpKM unun
NPOGUPKI N3 CUIMKOHM3MPOBAHHOIO CTekNa.

LleHTpudpyrupoBanue: nnasma  [omkHa  OblTb  MakcumanbHO
ocBoGOXAeHa OT TpomGouuToB. MpoBeauTe LEHTPUdyrMpoBaHue B
TeyeHne 15 MuHyT npu 2000-2500 g. CobGepute cynepHaTaHT
NoBTOpUTE LEHTpU(YrpoBaHne. Konuyectso TPOMGOLMTOB [OMKHO
6biTb MeHee 10 x 10%n (T.e. < 10 000/mm®) (3).

© Mnasma, nonyyeHHasi B COOTBETCTBUM C YCMOBUSIMM, MPUBEAEHHLIMI
BbILLE, MOXET XPaHNUTLCS:
4 vyacanpn20+5°C
1 mecsay npu =20 °C. Pasmopaxusats obpasel, npu Temnepatype 37 °C,
[laTb pacTasTb MNOMHOCTHIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* MoaroTtoBka

[o6aBbTe B kaxablii (hnakoH:

— STA® - Staclot® dRVV Screen @ (REF 00339) 2 Mn AUCTUINNPOBAHHOM
BOAbI

— STA® - Staclot® dRVV Screen ® (REF 00333) 5 Mn AUCTURNNPOBaHHON
BOAb!

— STA® - Staclot® dRVV Confirm (REF 00334) 2 M1 AUCTUAAMPOBaHHOMN
BOABbI.

OcTaBbTe pacTBOp Npu koMHaTHoW TemnepaTtype (18-25 °C) Ha 30

MUHYT. 3aTeM, akKypaTHO NepemMellaiTe peareHT NpOKpyYMBaHUEM

chnakoHa [51s MonyyYeHns oAHOPOAHOI cycreHsuu. Mocne aToro, Ans

YBENUYeHNs CTabUNbHOCTM peareHTa BCTaBbTe BO (hNakoH HOBbIN

STA® - mini Reducer (REF 00797) u 3akpoiite nepgopypoBaHHON

NNacTUKOBOW KPbILLKOIA.

XpaHeHue

Mpn xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCA

CTabunbHLIMU B TEYEHWe Cpoka roAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

Mocne NpUroTOBNEHWUs peareHTbl OCTalTCA CTabUNbHBIMU B TeYEHUe:

— 3 pHeit Ha 6opTy STA-R® 1 STA Compact® B opuriHarnbHbIx thriakoHax
npu wmcnonb3osadum STA® - mini Reducer u nepcopuposaHHoi
NNacTUKOBOW KPbILLKN

—7 pHeil npu 2-8 °C B opurMHanbHbIX rnakoHax, 3aKpbITbIX
nepdopupoBaHHbIMK  NNACTUKOBBLIMW KpbilLkaMu (He ucnonbayiite
STA® - mini Reducer)

— 1 mecsiy npu —20 °C B NNacTUKoBbIX NpPoBUpkax B BUAE anuKeoT,
obbemom Ao 1 mn. PasmopaxusaTtb peareHTsl npu 37 °C, patb
pacTasTb MonHocTbo. He 3aMopaXuBaTh NOBTOPHO.

NB: T.k. MOryT 6biTb UCMONL30BaHbI Pa3NUUYHbIE KOMBUHALMK YCNIOBUIA
XpaHeHWst peareHToB (YacTUYHO Ha GopTy aHanusaTtopa npu 15-18 °C,
yactTuyHo npu 2-8 °C), kaxpgoi naGopaTopun crefyeT yCTaHOBUTb
COBCTBEHHbIE CPOKWM CTAGUIBLHOCTV peareHToB B COOTBETCTBUM C
Mcnosnb3yemoli NPakTUKo XpaHeHnsi. 3T CPOKV He [OMKHbI NPEBbILLATH
no [ANINTENLHOCTI CPOKOB XPaHEHUs!, Yka3aHHbIX Bbllle, OnpeaeneHHbIX
B KOHTPONVPYEMbIX YCIOBUSAX.

Ecnu peareHT xpaHuncs npu 2-8 °C, nepe/ UCMONb30BaHNEM OCTaBbTE
hnakoH C peareHToM nNpu KOMHaTHOW TemnepaType (18-25°C) Ha
30 MUHYT.

8/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Control LA 1 + 2 (REF 00201): KOHTPOMbHblE Nnasmsbl, He
cofepxalias BA v cogepxallas onpeaeneHHoe konnyectso BA.

© STA® - mini Reducer (REF 00797).
© STA-R® unu STA Compact®.

o CraHgapTHoe 0Gopy/joBaHue 1 MaTepuarbl, HeOGXOAUMbIE B KITMHUHECKOi
nabopatopum.

9/ MPOLIEOYPA MPOBEOEHWUA AHAMNU3A

NpeAnucaHHbe Mepbl 6e30NacHOCTH, KaK ecnu Gbl Bbl pabotanu ¢

5/ MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko Ans AuarHoctTuku in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu cnegyeT paboTaTh TONbKO KBaNUULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUArHOCTUYeCKo nabopaTopuu.

Pearentbl STA® - Staclot® dRVV paspaGoTaHbl Ansi UCNONb30BaHUS Ha
aHanuaatopax niun STA® | npeaHasHaueHHbIX Anst paGoTbl C AaHHbIMU
peareHTamu. [lepen Hauanom paGoTbl BHUMATENbHO MpouUTaiiTE
PyKoBOACTBO morb3oBaTens ANs WCMomnb3yemoii Mofenu aHanuaatopa.
ByabTe kpaiiHe BHUMaTenbHbl W OCTOPOXHbI Npu paboTe C AaHHbIMKU
peareHTamn 1 obpasuamu NaUMeHTOB. YHWYTOXeHWE OTpaboTaHHbIX
MaTepuanoB [OMKHO OCYLLECTBNSATLCS B COOTBETCTBUN C AEACTBYIOLMMU
MECTHBIMU HOpMaTUBaMM.

9.1. Onp pecbepeHCHOro UHTEp

[ns kaxporo nota pearentos STA® - Staclot® dRVV Screen n STA® -
Staclot® dRVV Confirm Heo6xoaumMo yCTaHOBUTL pedepeHCHbie
3HayeHUst C MOMOLLbIO Kak MuWHUMYM 20 HopmarnbHbIX 06pasLoB
nnasmbl yenoseka (6).

MynuposaHHas HopmanbHas nnasma 4enoseka (pedepeHcHbIi nyn),
BPEMS CBEPTLIBAHWS KOTOPOI HAXOAWUTCS B Npefenax yCTaHOBNEHHOro
pedepeHCHOro MHTepBana, AOMKHA MCCNefoBaTbCst MpU Kaxaom
ornpefeneHn BOMYAHOYHOTO ~aHTUKOArynsiHTa W MOMyYeHHbli
pesynbTaT UCNONb3yeTcs Anst pacieTa CoOTHOLEeHUs (6).

9.2. Nnasmbl NaLUeHTOB
Mnasmbl NauWeHToB MCCNEAYlTCs HepasBeAeHHbIMU. 3arpysute
npobvpkn ¢ nnasmamy nayueHToB B aHanu3atop (cMm. PykoBoacTBo
nonb3oBaTens Ans Ucrnonb3yemoi Moaenu aHanusaTopa).
Mocne aTtoro BbiGepuTe TECT(bl), KOTOPLIV(bIE) HEOGXOANMO BbIMOSTHUTG.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

9.3. KoHTponb ka4ecTsa
Y106l rapaHTUPOBaThb TOYHOCTb 11 BOCMPOU3BOAMMOCTL PE3YNbTaToB,
HeobXxoaMmMo  npoBeAeHWe  KOHTpons  kadyecTsa.  Cneayer
1CMonb30BaTh [Ba PasNNYHbLIX YPOBHA KOHTpons. Wcnonb3ayite
STA® - Control LA 1 + 2. MoaroToBbTe peareHTbl Ans NposeaeHus
KOHTpONsi KadecTBa M BBeAUTE MH(OPMAUMIO 06 aTTecToBaHHbIX
3HAYEHUSIX UCMONb3YeMbIX KOHTPOMbHLIX MaTepuanosB C MNOMOLLbIO
WITPUX-kOAa, HanevaTaHHOro B JIUCTe aTTecToBaHHbIX 3HaYeHui,
BITOXEHHOM B Habop C KOHTPOMbHbIMK Mnasmamu. KOHTponbHble
nnasmbl UCNONb3YOTCA Ge3 AOMOMHUTENBHOTO pasBeeHus.

9.4. AHanu3
O6patutech k pykoBofctBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a nogpoGHOCTAMM O TOM, Kak NpoBOAMTCS
1ccrneaoBaHue Ha 1CTonb3yemoii Moeny aHanusaropa.
Bpemsa cBépTbiBaHus (BC) uccnegyembix nnasm aBToMaTU4ecku
onpefiensieTcs aHanM3aTopom Mocre 3arpy3ku Nnasv NauueHToB B
npuéop.

10/ PE3YIbTATbI

BpeMﬂ CBepTbIBAHNA UCCneayembiX nnasm o‘roﬁpa»(aeTcn B eAuHuuax,
BblspaHHle nonb3oBaTtenem, Ha OJOKpaHe aHanusatopa B MEHH
“Test Panel/Test Status” (cm. PykoBoacTso nons3oeatens).

Y6eanTechb, 4TO 3HAYEHMs, MONyuYeHHble ANS KOHTPOmei, HaxoaaTcs
BHYTPU AMaNa30HOB, YyKa3aHHbIX B TNuctax aTTecToBaHHbIX 3Haquvu71,
BJIOKEHHbIX B yNakoBKy. ECNM KOHTPOMbHbIE 3HAYeHWs HaxoAsTcs 3a
npegenamu ycTtaHOBMEHHOro AuanasoHa, npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
,qmarHocmquKoﬁ CUCTEMbI, 4TOGbI rapaHTuposatb €ee rnpasunbHoe
yHKUMOHMpOBaHe. B 4acTHOCTW, npoBepbTe YCrnoBusS MPOBEAEHUS
uccnenoBaHusA, peareHTbl, Ka4ecTBO mnccrnegyemoro oSpaaua nnasmbl n
T.n. I']le HeOGXO,ElI/IMOCTVI noBTopuTe TecCT.

10.1. STA® - Staclot® dRVV Screen

Pe3yJ'IbTaTbl BblpaXaKTCsA B BUAE CKPUHUHIOBOrO OTHOLLEHUS:

CKpUHWHroBOE

oTHOLLEHME = CkpuHurooe BC (cek) vccrieyemoii nnasmbl

CkpuHuHrosoe BC (cek) pechepeHcHoro nyna

Ecnn ckpuHWHroBoe oTHOleHuWe Bblwe, Yem 1.20, pesynbTar
pacUeHNBaEeTCs Kak MOMOXUTENbHBIN W MOXHO MPEAnonoXUTL
npucyTcTane B Nnasme BA.

10.2. STA® - Staclot® dRVV Confirm
KoHeuHbIl pe3ynbTaT Bblpaxaetcs B Buae HopmanusoBaHHOro
OTHOLWEeHUN:

MoaTeepxaatoLLiee

OTHOWEHMe = MoaTeepxaatoLiee BC (cek) nccneayemoi nnasmbl

Monteepxaatowee BC (cek) pedepeHcHoro nyna

CKpMHMHFOBOe OTHOLWeHne
MoaTeepxaatoLLee OTHOLLEHVE

HOpMaJ’IMSOBaHHDe OTHOLWEeHne =

10.3. UHTepnpeTauus pesynsTatoB
Mpucytcteue BA B wuccnegyemoit  nnasme  cuutaetcs
NoATBEPX/AEHHBIM, ecnii HopManu3oBaHHOe OTHOLLEHWE Bbille U
paBHo 1.20. [ins noctaHoBku AmarHoza AHTuUdochonunugHoro
cuHgpoma (APC) Heobxogumo Asaxabl BbisiBUTb BA B obpasuax
nnasmbl, B3STbIX C BPEMEHHbIM NPOMEXyTKoM B 12 Hedenb (7).
PesynbTaThl cneayeT MHTEpNpeTMpoBaTb B COOTBETCTBUM C
KIMHWYECKUM 1 GUONOrNYECKUM COCTOSIHUEM NaLeHTa.
[ns noatBepxaeHns npucyTcTBus BA, nonbsoBaTenu [OMmKHbI
cnenosath pekoMeHaauusm Komutera no Hayke n CtaHgaptusauum
oTHocuTenbHo BA (3).
Ecnu CkpvHUHroBoe OTHOWeHWe nauveHTta Bobiwe 1.20, AormkeH
6bITb NpoBefeH TecT cMelwuBaHus Ans AuddepeHunpoBaHus
feduunta akTopoB ceepThiBaHus (3, 6) wunu  Tepanum
aHTaroHnctamu ButamuHa K (6) OT Hanuuus LMpKynupyloLlero
aHTUKoarysnsiHTa.
Ecnn HopmanusoBaHHOe OTHOLWEHWE Bbiwe wnu pasHo 1.20,
pesynbTatel Tecta STA® - Staclot® dRVV Confirm nogreepxaator
aHTUdochonMnuaHyo npupoay uHruéutopa (3, 6).

11/ OTPAHNYEHUA

e O6a Tecta STA® - Staclot® dRVV Screen u STA® - Staclot® dRVV
Confirm AOMKHbI BbINOMHATLCA B OQHO U TOXE BPEMS, C O4HUM U TEM Xe
o6pa3Lom nnasmbl.

e He pekomeHayeTCsi BbINOMHATL WCCNeOBaHWe Y MalueHToB,
HaxoAAWMXCS Ha Tepanuu renapuHoM (HedpakLMOHNPOBaHHLIM /Unn
HU3KOMOTEKynsipHbIM) (4). OpHako pearentsl STA® - Staclot® dRVV He
YYBCTBUTENbHbI K HedPaKLMOHMPOBAHHOMY renapuHy B KOHLiEHTpaLum
Ao 0.8 ME/mn.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

B HopmanbHoI Yenoseyeckoii nnasme BA oTcyTcTBYyIOT.

Hanpumep, 6binn uccnepoBaHbl 27 HopMarbHbIX 06pasyoB nnasm
Yyernoseka C nomowpbio Habopa STA® - Staclot® dRVV Screen.
CKPWHWMHIOBOE OTHOLLEHUE, MOMyYyeHHoe ANA Kax4oi uccrnenoBaHHOM
HOpMarbHOW nnasmbl, Gbino Hwke wunu paBHo 1.20 (cpegHee Bpems
cBepTbiBaHua = 39.8 cek, cTaHaapTHoe oTknoHeHune = 3.0 cek). Kaxpasn
na6opaTtopusi [JofXHa onpeaenuTb COBCTBEHHBI  petepeHCHbIN
MHTepBar.

13/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

o YyBCTBUTENLHOCTL
Mposeaexune vccrnegoBarnsa ¢ ucnonbsosaHnem STA® - Staclot® dRVV
nokasarno XOpoLUYI0 YyBCTBUTENBHOCTL K BA-NONOXMTENBHBIM Nnasmam.
22 nna3mbl C NOATBEPXKAEHHBIM NpucyTcTBMEM BA Gbinu nccnegoBaHbl
C wucnornb3oBaHnem oBoux HabopoB, 22 6Gbinu onpeaeneHbl Kak
MOMNOXMUTENbHbIE (HOPMaNU3oBaHHOE OTHOLIEHWe = 1.20).

* BocnpounssogumocTts
[ins uccnefoBaHWs BHYTPU- U MEXCEPUIHOW BOCMPON3BOAUMOCTHI
MCMONb30BanuUCb  paanuuHble o6paslbl nnasmbl. PesynbTaThbl,
nonyyeHHble ans STA® - Staclot® dRVV, npuseaeHs! Huxe:

B TeyeHue oagHoii cepumn Mexay cepusimm

Mnasva |Mnasma 1 Mnaswva 2 Mnasva 3 Mnaswva 4

Tect Screen | Screen | Confirm | Screen | Screen | Confirm

n 21 21 21 10 10 10
X (s) 425 | 947 | 454 | 354 | 975 | 470
SD (s) 0.2 0.3 03 08 2.9 1.9

CcV (%) | 05 0.4 06 22 3.0 4.1

* Wccnegosanue koppensauum
90 nnasm 6biNo UccreaoBaHo B ABYX NabopaTopusix C MCMOMNb30BaHUEM
HaBopos STA® - Staclot® dRVV Screen 1 Confirm v ¢ ucrnonb3osaHueMm ele
O/IHOTO JOCTYMHOTO Ha pbiHKe TecTa dRVV Ansi CKPUHWHIA U MOATBEPXAEHUS
npucytcTaust BA. CoBnagienue pesynbtaTos cocTasumno 92 %.
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ﬁﬂ] - STACLOT® DRVV

OnpeneneHMe BONTYAHO4HbIX aHTUKOAryIIsIHTOB

5_'['4] - STACLOT® DRVV SCREEN @

® HaGop cogepXut 12 cnakoHoB X 2 mn

(REF 00339)

5_'['4] - STACLOT® DRVV SCREEN
® HaGop copepxwT 12 chnakoHoB X 5 mn

(REF 00333) C€

ﬁ_‘r‘é] - STACLOT® DRVV CONFIRM

® HaGop copepxwuT 12 chnakoHoB X 2 Mn

(REF 00334) C€
Maii 2018 Pycckwii 4
1/ HASHAYEHWE

Ha6opel STA® - Staclot® dRVV Screen 1 STA® - Staclot® dRVV Confirm
npefHasHayeHb! Ans onpefeneHnst BON4aHO4HOro aHTukoarynsHta (BA) 8
nnasve c MoMmoLLblo TecTa C pasBefeHHbIM SihoM ragwoku Paccena (1),
BbINOMHAEMOro Ha aHanusatopax STA-R® n STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

BonyaHouHble aHTUKOAryNAHTLI ABMAKTCH aHTUTENaMu, HanpasBleHHbIMKU
npoTuB komnnekcos ocdonunua/benok (4). OHM MOryT yANUHATL Bpemst
cBepThIBaHNA B (hOCHONUNIA-3aBUCUMBIX TECTAX.

MpUcyTCTBME  BONYAHOYHBIX  AHTUKOArynsiHTOB  acCoLMMPOBAHO C
Pa3NNYHLIMU  KITMHUYECKMMU COCTOSIHUSIMU, TakUMKU Kak ayTOMMMYHHbIE
3aboneBaHust (cUCTEMHast KpacHast BonvaHka) (2), Tpom6o3bi (5), npuBbIMHOE
HeBblHalWVBaHWe GepemeHHocTn (1) 1 MHbekuun (4). VX Hannume moxet
HOCWTb KaK NePCUCTEHTHBINA, Tak 1 TPaH3UTOPHBIN xapakTep (4).

3/ NIPUHLUUN TECTA

B peareHtax STA® - Staclot® dRVV Screen n STA® - Staclot® dRVV
Confirm cogepxwutcsa sa ragiokm Paccena. B npucyTcTBun KanbLusi 3T0T
A0 [eiicTByeT kak akTueatop ¢aktopa X W BCero nocneayowliero
KOarynsiyyoHHOro Kackaja, UCKITodas Takum o06pasoM BrvsiH1e (hakTopos
CBEpTbIBaHUA, AeicTBYoWMX A0 aktopa X (1). Ha pesynbTaThl Tecta He
0Ka3blBalOT BMMSHUE aHOManuu hakTOPOB KOHTAKTHOW aKkTUBaLuW, a Tak
xe geduuymt VI unu 1X haktopoB nnu Hanuune nx MHrMGUTOPOB.

Pearent STA® - Staclot® dRVV Screen coaepXuT HU3KYIO KOHLEHTPaLMIO
oconunupos. Ecnu B nccnegyemom obpasiue nnasmbl NpUcyTCTBYET
BA, Bpemsi CBEpTbIBaHUS UCCNEAYEMON NiasMbl YANMHAETCS.

Pearent STA®- Staclot® dRVV Confirm cogepxut 6onee BbICOKYIO
KOHLeHTpaumo  hoconunuaos  Ans  HerTpanusauun  BOMYaHOUHbIX
aHTWUKOArynsiHTOB B WCCneyemMon nnasve. Takum oBpasom, ecnv B
vccneayemom obpasLie npucyTcTeyeT BA, Bpemsi CBEPTbIBaHWS UcCTieyemoit
nnasmbl Npu ucnonb3osaruu peareqta STA® - Staclot® dRVV Confirm 6yaet
KOpoYe, Yem Npu ucronb3osaHum pearenta STA® - Staclot® dRVV Screen.

4/ COCTAB HAEOPA

PeareHTbl STA® - Staclot® dRVV Screen n STA® - Staclot® dRVV Confirm
cofepxat s ragwokn Paccena, docdonunnabl, Kanbuuii U MHMBUTOP
renapuHa (H®I), nuodunusar.

JaHHbIE peareHTl coaepxar asmg Harpus (<1 r/n) B Ka4ECTBE KOHCEPBaHTa.

PeareHTI, CoASpaLLMe a3WA HATPHS, ACIDKHbI B0
asmnos Mpu cnuee OTXOACB B pakoBUHY CMOiiTe

BOMbIIMM KONMYECTBOM Bafibl.

BHUMAHVE - MOTEHLMAINBHO BUONIOMMYECKU OMACHBI MATEPHAN

Hexotoprle peareHTsl sToro Habopa copepxkar nwm
npoucxoxaeHus. Besikwii pas, korpa aAnst nnasma Yenoseka,
MCTIOMLSYETCA TONBKO Ta MiasMa, B KOTOPOW no y
YCTAHOBNEHO oTeyTeTBMe aHTvTen k BUY 1, BUY 2, renaury C M NOBEPXHOCTHLIX aHTMIEHOB
renamra B. OaHaKo, HU ORMH METOA HE MOXET nonHyio B OTCY
wHcbekupmii. MosToMy npu Takoro TMna

6/ B3ATUE N NOArOTOBKA OBPA3LIOB

Basitue DGDBSL[OB HEOSXOAMMO OoCywecTBnsaATb B COOTBETCTBUM C
pekoMmeHaauuamMn Ansa TecTtos, NPOBOAUMBIX ANsi UCCreaoBaHUA CUCTEMbI
remocTasa.

e KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxayve 0.109 M
(T.e., 3.2 %) pacTBOp Tpex3ameL4eHHOro umTpaTta HaTpus B kayecTse
aHTukoarynsHTa (1 obbem). Micnonb3yiite nnacTukoBble NPoGUpKM unun
NPOGUPKI N3 CUIMKOHM3MPOBAHHOIO CTekNa.

LleHTpudpyrupoBanue: nnasma  [omkHa  OblTb  MakcumanbHO
ocBoGOXAeHa OT TpomGouuToB. MpoBeauTe LEHTPUdyrMpoBaHue B
TeyeHne 15 MuHyT npu 2000-2500 g. CobGepute cynepHaTaHT
NoBTOpUTE LEHTpU(YrpoBaHne. Konuyectso TPOMGOLMTOB [OMKHO
6biTb MeHee 10 x 10%n (T.e. < 10 000/mm®) (3).

© Mnasma, nonyyeHHasi B COOTBETCTBUM C YCMOBUSIMM, MPUBEAEHHLIMI
BbILLE, MOXET XPaHNUTLCS:
4 vyacanpn20+5°C
1 mecsay npu =20 °C. Pasmopaxusats obpasel, npu Temnepatype 37 °C,
[laTb pacTasTb MNOMHOCTHIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* MoaroTtoBka

[o6aBbTe B kaxablii (hnakoH:

— STA® - Staclot® dRVV Screen @ (REF 00339) 2 Mn AUCTUINNPOBAHHOM
BOAbI

— STA® - Staclot® dRVV Screen ® (REF 00333) 5 Mn AUCTURNNPOBaHHON
BOAb!

— STA® - Staclot® dRVV Confirm (REF 00334) 2 M1 AUCTUAAMPOBaHHOMN
BOABbI.

OcTaBbTe pacTBOp Npu koMHaTHoW TemnepaTtype (18-25 °C) Ha 30

MUHYT. 3aTeM, akKypaTHO NepemMellaiTe peareHT NpOKpyYMBaHUEM

chnakoHa [51s MonyyYeHns oAHOPOAHOI cycreHsuu. Mocne aToro, Ans

YBENUYeHNs CTabUNbHOCTM peareHTa BCTaBbTe BO (hNakoH HOBbIN

STA® - mini Reducer (REF 00797) u 3akpoiite nepgopypoBaHHON

NNacTUKOBOW KPbILLKOIA.

XpaHeHue

Mpn xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCA

CTabunbHLIMU B TEYEHWe Cpoka roAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

Mocne NpUroTOBNEHWUs peareHTbl OCTalTCA CTabUNbHBIMU B TeYEHUe:

— 3 pHeit Ha 6opTy STA-R® 1 STA Compact® B opuriHarnbHbIx thriakoHax
npu wmcnonb3osadum STA® - mini Reducer u nepcopuposaHHoi
NNacTUKOBOW KPbILLKN

—7 pHeil npu 2-8 °C B opurMHanbHbIX rnakoHax, 3aKpbITbIX
nepdopupoBaHHbIMK  NNACTUKOBBLIMW KpbilLkaMu (He ucnonbayiite
STA® - mini Reducer)

— 1 mecsiy npu —20 °C B NNacTUKoBbIX NpPoBUpkax B BUAE anuKeoT,
obbemom Ao 1 mn. PasmopaxusaTtb peareHTsl npu 37 °C, patb
pacTasTb MonHocTbo. He 3aMopaXuBaTh NOBTOPHO.

NB: T.k. MOryT 6biTb UCMONL30BaHbI Pa3NUUYHbIE KOMBUHALMK YCNIOBUIA
XpaHeHWst peareHToB (YacTUYHO Ha GopTy aHanusaTtopa npu 15-18 °C,
yactTuyHo npu 2-8 °C), kaxpgoi naGopaTopun crefyeT yCTaHOBUTb
COBCTBEHHbIE CPOKWM CTAGUIBLHOCTV peareHToB B COOTBETCTBUM C
Mcnosnb3yemoli NPakTUKo XpaHeHnsi. 3T CPOKV He [OMKHbI NPEBbILLATH
no [ANINTENLHOCTI CPOKOB XPaHEHUs!, Yka3aHHbIX Bbllle, OnpeaeneHHbIX
B KOHTPONVPYEMbIX YCIOBUSAX.

Ecnu peareHT xpaHuncs npu 2-8 °C, nepe/ UCMONb30BaHNEM OCTaBbTE
hnakoH C peareHToM nNpu KOMHaTHOW TemnepaType (18-25°C) Ha
30 MUHYT.

8/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Control LA 1 + 2 (REF 00201): KOHTPOMbHblE Nnasmsbl, He
cofepxalias BA v cogepxallas onpeaeneHHoe konnyectso BA.

© STA® - mini Reducer (REF 00797).
© STA-R® unu STA Compact®.

o CraHgapTHoe 0Gopy/joBaHue 1 MaTepuarbl, HeOGXOAUMbIE B KITMHUHECKOi
nabopatopum.

9/ MPOLIEOYPA MPOBEOEHWUA AHAMNU3A

NpeAnucaHHbe Mepbl 6e30NacHOCTH, KaK ecnu Gbl Bbl pabotanu ¢

5/ MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko Ans AuarHoctTuku in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu cnegyeT paboTaTh TONbKO KBaNUULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUArHOCTUYeCKo nabopaTopuu.

Pearentbl STA® - Staclot® dRVV paspaGoTaHbl Ansi UCNONb30BaHUS Ha
aHanuaatopax niun STA® | npeaHasHaueHHbIX Anst paGoTbl C AaHHbIMU
peareHTamu. [lepen Hauanom paGoTbl BHUMATENbHO MpouUTaiiTE
PyKoBOACTBO morb3oBaTens ANs WCMomnb3yemoii Mofenu aHanuaatopa.
ByabTe kpaiiHe BHUMaTenbHbl W OCTOPOXHbI Npu paboTe C AaHHbIMKU
peareHTamn 1 obpasuamu NaUMeHTOB. YHWYTOXeHWE OTpaboTaHHbIX
MaTepuanoB [OMKHO OCYLLECTBNSATLCS B COOTBETCTBUN C AEACTBYIOLMMU
MECTHBIMU HOpMaTUBaMM.

9.1. Onp pecbepeHCHOro UHTEp

[ns kaxporo nota pearentos STA® - Staclot® dRVV Screen n STA® -
Staclot® dRVV Confirm Heo6xoaumMo yCTaHOBUTL pedepeHCHbie
3HayeHUst C MOMOLLbIO Kak MuWHUMYM 20 HopmarnbHbIX 06pasLoB
nnasmbl yenoseka (6).

MynuposaHHas HopmanbHas nnasma 4enoseka (pedepeHcHbIi nyn),
BPEMS CBEPTLIBAHWS KOTOPOI HAXOAWUTCS B Npefenax yCTaHOBNEHHOro
pedepeHCHOro MHTepBana, AOMKHA MCCNefoBaTbCst MpU Kaxaom
ornpefeneHn BOMYAHOYHOTO ~aHTUKOArynsiHTa W MOMyYeHHbli
pesynbTaT UCNONb3yeTcs Anst pacieTa CoOTHOLEeHUs (6).

9.2. Nnasmbl NaLUeHTOB
Mnasmbl NauWeHToB MCCNEAYlTCs HepasBeAeHHbIMU. 3arpysute
npobvpkn ¢ nnasmamy nayueHToB B aHanu3atop (cMm. PykoBoacTBo
nonb3oBaTens Ans Ucrnonb3yemoi Moaenu aHanusaTopa).
Mocne aTtoro BbiGepuTe TECT(bl), KOTOPLIV(bIE) HEOGXOANMO BbIMOSTHUTG.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

9.3. KoHTponb ka4ecTsa
Y106l rapaHTUPOBaThb TOYHOCTb 11 BOCMPOU3BOAMMOCTL PE3YNbTaToB,
HeobXxoaMmMo  npoBeAeHWe  KOHTpons  kadyecTsa.  Cneayer
1CMonb30BaTh [Ba PasNNYHbLIX YPOBHA KOHTpons. Wcnonb3ayite
STA® - Control LA 1 + 2. MoaroToBbTe peareHTbl Ans NposeaeHus
KOHTpONsi KadecTBa M BBeAUTE MH(OPMAUMIO 06 aTTecToBaHHbIX
3HAYEHUSIX UCMONb3YeMbIX KOHTPOMbHLIX MaTepuanosB C MNOMOLLbIO
WITPUX-kOAa, HanevaTaHHOro B JIUCTe aTTecToBaHHbIX 3HaYeHui,
BITOXEHHOM B Habop C KOHTPOMbHbIMK Mnasmamu. KOHTponbHble
nnasmbl UCNONb3YOTCA Ge3 AOMOMHUTENBHOTO pasBeeHus.

9.4. AHanu3
O6patutech k pykoBofctBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a nogpoGHOCTAMM O TOM, Kak NpoBOAMTCS
1ccrneaoBaHue Ha 1CTonb3yemoii Moeny aHanusaropa.
Bpemsa cBépTbiBaHus (BC) uccnegyembix nnasm aBToMaTU4ecku
onpefiensieTcs aHanM3aTopom Mocre 3arpy3ku Nnasv NauueHToB B
npuéop.

10/ PE3YIbTATbI

BpeMﬂ CBepTbIBAHNA UCCneayembiX nnasm o‘roﬁpa»(aeTcn B eAuHuuax,
BblspaHHle nonb3oBaTtenem, Ha OJOKpaHe aHanusatopa B MEHH
“Test Panel/Test Status” (cm. PykoBoacTso nons3oeatens).

Y6eanTechb, 4TO 3HAYEHMs, MONyuYeHHble ANS KOHTPOmei, HaxoaaTcs
BHYTPU AMaNa30HOB, YyKa3aHHbIX B TNuctax aTTecToBaHHbIX 3Haquvu71,
BJIOKEHHbIX B yNakoBKy. ECNM KOHTPOMbHbIE 3HAYeHWs HaxoAsTcs 3a
npegenamu ycTtaHOBMEHHOro AuanasoHa, npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
,qmarHocmquKoﬁ CUCTEMbI, 4TOGbI rapaHTuposatb €ee rnpasunbHoe
yHKUMOHMpOBaHe. B 4acTHOCTW, npoBepbTe YCrnoBusS MPOBEAEHUS
uccnenoBaHusA, peareHTbl, Ka4ecTBO mnccrnegyemoro oSpaaua nnasmbl n
T.n. I']le HeOGXO,ElI/IMOCTVI noBTopuTe TecCT.

10.1. STA® - Staclot® dRVV Screen

Pe3yJ'IbTaTbl BblpaXaKTCsA B BUAE CKPUHUHIOBOrO OTHOLLEHUS:

CKpUHWHroBOE

oTHOLLEHME = CkpuHurooe BC (cek) vccrieyemoii nnasmbl

CkpuHuHrosoe BC (cek) pechepeHcHoro nyna

Ecnn ckpuHWHroBoe oTHOleHuWe Bblwe, Yem 1.20, pesynbTar
pacUeHNBaEeTCs Kak MOMOXUTENbHBIN W MOXHO MPEAnonoXUTL
npucyTcTane B Nnasme BA.

10.2. STA® - Staclot® dRVV Confirm
KoHeuHbIl pe3ynbTaT Bblpaxaetcs B Buae HopmanusoBaHHOro
OTHOLWEeHUN:

MoaTeepxaatoLLiee

OTHOWEHMe = MoaTeepxaatoLiee BC (cek) nccneayemoi nnasmbl

Monteepxaatowee BC (cek) pedepeHcHoro nyna

CKpMHMHFOBOe OTHOLWeHne
MoaTeepxaatoLLee OTHOLLEHVE

HOpMaJ’IMSOBaHHDe OTHOLWEeHne =

10.3. UHTepnpeTauus pesynsTatoB
Mpucytcteue BA B wuccnegyemoit  nnasme  cuutaetcs
NoATBEPX/AEHHBIM, ecnii HopManu3oBaHHOe OTHOLLEHWE Bbille U
paBHo 1.20. [ins noctaHoBku AmarHoza AHTuUdochonunugHoro
cuHgpoma (APC) Heobxogumo Asaxabl BbisiBUTb BA B obpasuax
nnasmbl, B3STbIX C BPEMEHHbIM NPOMEXyTKoM B 12 Hedenb (7).
PesynbTaThl cneayeT MHTEpNpeTMpoBaTb B COOTBETCTBUM C
KIMHWYECKUM 1 GUONOrNYECKUM COCTOSIHUEM NaLeHTa.
[ns noatBepxaeHns npucyTcTBus BA, nonbsoBaTenu [OMmKHbI
cnenosath pekoMeHaauusm Komutera no Hayke n CtaHgaptusauum
oTHocuTenbHo BA (3).
Ecnu CkpvHUHroBoe OTHOWeHWe nauveHTta Bobiwe 1.20, AormkeH
6bITb NpoBefeH TecT cMelwuBaHus Ans AuddepeHunpoBaHus
feduunta akTopoB ceepThiBaHus (3, 6) wunu  Tepanum
aHTaroHnctamu ButamuHa K (6) OT Hanuuus LMpKynupyloLlero
aHTUKoarysnsiHTa.
Ecnn HopmanusoBaHHOe OTHOLWEHWE Bbiwe wnu pasHo 1.20,
pesynbTatel Tecta STA® - Staclot® dRVV Confirm nogreepxaator
aHTUdochonMnuaHyo npupoay uHruéutopa (3, 6).

11/ OTPAHNYEHUA

e O6a Tecta STA® - Staclot® dRVV Screen u STA® - Staclot® dRVV
Confirm AOMKHbI BbINOMHATLCA B OQHO U TOXE BPEMS, C O4HUM U TEM Xe
o6pa3Lom nnasmbl.

e He pekomeHayeTCsi BbINOMHATL WCCNeOBaHWe Y MalueHToB,
HaxoAAWMXCS Ha Tepanuu renapuHoM (HedpakLMOHNPOBaHHLIM /Unn
HU3KOMOTEKynsipHbIM) (4). OpHako pearentsl STA® - Staclot® dRVV He
YYBCTBUTENbHbI K HedPaKLMOHMPOBAHHOMY renapuHy B KOHLiEHTpaLum
Ao 0.8 ME/mn.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

B HopmanbHoI Yenoseyeckoii nnasme BA oTcyTcTBYyIOT.

Hanpumep, 6binn uccnepoBaHbl 27 HopMarbHbIX 06pasyoB nnasm
Yyernoseka C nomowpbio Habopa STA® - Staclot® dRVV Screen.
CKPWHWMHIOBOE OTHOLLEHUE, MOMyYyeHHoe ANA Kax4oi uccrnenoBaHHOM
HOpMarbHOW nnasmbl, Gbino Hwke wunu paBHo 1.20 (cpegHee Bpems
cBepTbiBaHua = 39.8 cek, cTaHaapTHoe oTknoHeHune = 3.0 cek). Kaxpasn
na6opaTtopusi [JofXHa onpeaenuTb COBCTBEHHBI  petepeHCHbIN
MHTepBar.

13/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

o YyBCTBUTENLHOCTL
Mposeaexune vccrnegoBarnsa ¢ ucnonbsosaHnem STA® - Staclot® dRVV
nokasarno XOpoLUYI0 YyBCTBUTENBHOCTL K BA-NONOXMTENBHBIM Nnasmam.
22 nna3mbl C NOATBEPXKAEHHBIM NpucyTcTBMEM BA Gbinu nccnegoBaHbl
C wucnornb3oBaHnem oBoux HabopoB, 22 6Gbinu onpeaeneHbl Kak
MOMNOXMUTENbHbIE (HOPMaNU3oBaHHOE OTHOLIEHWe = 1.20).

* BocnpounssogumocTts
[ins uccnefoBaHWs BHYTPU- U MEXCEPUIHOW BOCMPON3BOAUMOCTHI
MCMONb30BanuUCb  paanuuHble o6paslbl nnasmbl. PesynbTaThbl,
nonyyeHHble ans STA® - Staclot® dRVV, npuseaeHs! Huxe:

B TeyeHue oagHoii cepumn Mexay cepusimm

Mnasva |Mnasma 1 Mnaswva 2 Mnasva 3 Mnaswva 4

Tect Screen | Screen | Confirm | Screen | Screen | Confirm

n 21 21 21 10 10 10
X (s) 425 | 947 | 454 | 354 | 975 | 470
SD (s) 0.2 0.3 03 08 2.9 1.9

CcV (%) | 05 0.4 06 22 3.0 4.1

* Wccnegosanue koppensauum
90 nnasm 6biNo UccreaoBaHo B ABYX NabopaTopusix C MCMOMNb30BaHUEM
HaBopos STA® - Staclot® dRVV Screen 1 Confirm v ¢ ucrnonb3osaHueMm ele
O/IHOTO JOCTYMHOTO Ha pbiHKe TecTa dRVV Ansi CKPUHWHIA U MOATBEPXAEHUS
npucytcTaust BA. CoBnagienue pesynbtaTos cocTasumno 92 %.
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1/ HASHAYEHWE

Ha6opel STA® - Staclot® dRVV Screen 1 STA® - Staclot® dRVV Confirm
npefHasHayeHb! Ans onpefeneHnst BON4aHO4HOro aHTukoarynsHta (BA) 8
nnasve c MoMmoLLblo TecTa C pasBefeHHbIM SihoM ragwoku Paccena (1),
BbINOMHAEMOro Ha aHanusatopax STA-R® n STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

BonyaHouHble aHTUKOAryNAHTLI ABMAKTCH aHTUTENaMu, HanpasBleHHbIMKU
npoTuB komnnekcos ocdonunua/benok (4). OHM MOryT yANUHATL Bpemst
cBepThIBaHNA B (hOCHONUNIA-3aBUCUMBIX TECTAX.

MpUcyTCTBME  BONYAHOYHBIX  AHTUKOArynsiHTOB  acCoLMMPOBAHO C
Pa3NNYHLIMU  KITMHUYECKMMU COCTOSIHUSIMU, TakUMKU Kak ayTOMMMYHHbIE
3aboneBaHust (cUCTEMHast KpacHast BonvaHka) (2), Tpom6o3bi (5), npuBbIMHOE
HeBblHalWVBaHWe GepemeHHocTn (1) 1 MHbekuun (4). VX Hannume moxet
HOCWTb KaK NePCUCTEHTHBINA, Tak 1 TPaH3UTOPHBIN xapakTep (4).

3/ NIPUHLUUN TECTA

B peareHtax STA® - Staclot® dRVV Screen n STA® - Staclot® dRVV
Confirm cogepxwutcsa sa ragiokm Paccena. B npucyTcTBun KanbLusi 3T0T
A0 [eiicTByeT kak akTueatop ¢aktopa X W BCero nocneayowliero
KOarynsiyyoHHOro Kackaja, UCKITodas Takum o06pasoM BrvsiH1e (hakTopos
CBEpTbIBaHUA, AeicTBYoWMX A0 aktopa X (1). Ha pesynbTaThl Tecta He
0Ka3blBalOT BMMSHUE aHOManuu hakTOPOB KOHTAKTHOW aKkTUBaLuW, a Tak
xe geduuymt VI unu 1X haktopoB nnu Hanuune nx MHrMGUTOPOB.

Pearent STA® - Staclot® dRVV Screen coaepXuT HU3KYIO KOHLEHTPaLMIO
oconunupos. Ecnu B nccnegyemom obpasiue nnasmbl NpUcyTCTBYET
BA, Bpemsi CBEpTbIBaHUS UCCNEAYEMON NiasMbl YANMHAETCS.

Pearent STA®- Staclot® dRVV Confirm cogepxut 6onee BbICOKYIO
KOHLeHTpaumo  hoconunuaos  Ans  HerTpanusauun  BOMYaHOUHbIX
aHTWUKOArynsiHTOB B WCCneyemMon nnasve. Takum oBpasom, ecnv B
vccneayemom obpasLie npucyTcTeyeT BA, Bpemsi CBEPTbIBaHWS UcCTieyemoit
nnasmbl Npu ucnonb3osaruu peareqta STA® - Staclot® dRVV Confirm 6yaet
KOpoYe, Yem Npu ucronb3osaHum pearenta STA® - Staclot® dRVV Screen.

4/ COCTAB HAEOPA

PeareHTbl STA® - Staclot® dRVV Screen n STA® - Staclot® dRVV Confirm
cofepxat s ragwokn Paccena, docdonunnabl, Kanbuuii U MHMBUTOP
renapuHa (H®I), nuodunusar.

JaHHbIE peareHTl coaepxar asmg Harpus (<1 r/n) B Ka4ECTBE KOHCEPBaHTa.

PeareHTI, CoASpaLLMe a3WA HATPHS, ACIDKHbI B0
asmnos Mpu cnuee OTXOACB B pakoBUHY CMOiiTe

BOMbIIMM KONMYECTBOM Bafibl.

BHUMAHVE - MOTEHLMAINBHO BUONIOMMYECKU OMACHBI MATEPHAN

Hexotoprle peareHTsl sToro Habopa copepxkar nwm
npoucxoxaeHus. Besikwii pas, korpa aAnst nnasma Yenoseka,
MCTIOMLSYETCA TONBKO Ta MiasMa, B KOTOPOW no y
YCTAHOBNEHO oTeyTeTBMe aHTvTen k BUY 1, BUY 2, renaury C M NOBEPXHOCTHLIX aHTMIEHOB
renamra B. OaHaKo, HU ORMH METOA HE MOXET nonHyio B OTCY
wHcbekupmii. MosToMy npu Takoro TMna

6/ B3ATUE N NOArOTOBKA OBPA3LIOB

Basitue DGDBSL[OB HEOSXOAMMO OoCywecTBnsaATb B COOTBETCTBUM C
pekoMmeHaauuamMn Ansa TecTtos, NPOBOAUMBIX ANsi UCCreaoBaHUA CUCTEMbI
remocTasa.

e KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxayve 0.109 M
(T.e., 3.2 %) pacTBOp Tpex3ameL4eHHOro umTpaTta HaTpus B kayecTse
aHTukoarynsHTa (1 obbem). Micnonb3yiite nnacTukoBble NPoGUpKM unun
NPOGUPKI N3 CUIMKOHM3MPOBAHHOIO CTekNa.

LleHTpudpyrupoBanue: nnasma  [omkHa  OblTb  MakcumanbHO
ocBoGOXAeHa OT TpomGouuToB. MpoBeauTe LEHTPUdyrMpoBaHue B
TeyeHne 15 MuHyT npu 2000-2500 g. CobGepute cynepHaTaHT
NoBTOpUTE LEHTpU(YrpoBaHne. Konuyectso TPOMGOLMTOB [OMKHO
6biTb MeHee 10 x 10%n (T.e. < 10 000/mm®) (3).

© Mnasma, nonyyeHHasi B COOTBETCTBUM C YCMOBUSIMM, MPUBEAEHHLIMI
BbILLE, MOXET XPaHNUTLCS:
4 vyacanpn20+5°C
1 mecsay npu =20 °C. Pasmopaxusats obpasel, npu Temnepatype 37 °C,
[laTb pacTasTb MNOMHOCTHIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* MoaroTtoBka

[o6aBbTe B kaxablii (hnakoH:

— STA® - Staclot® dRVV Screen @ (REF 00339) 2 Mn AUCTUINNPOBAHHOM
BOAbI

— STA® - Staclot® dRVV Screen ® (REF 00333) 5 Mn AUCTURNNPOBaHHON
BOAb!

— STA® - Staclot® dRVV Confirm (REF 00334) 2 M1 AUCTUAAMPOBaHHOMN
BOABbI.

OcTaBbTe pacTBOp Npu koMHaTHoW TemnepaTtype (18-25 °C) Ha 30

MUHYT. 3aTeM, akKypaTHO NepemMellaiTe peareHT NpOKpyYMBaHUEM

chnakoHa [51s MonyyYeHns oAHOPOAHOI cycreHsuu. Mocne aToro, Ans

YBENUYeHNs CTabUNbHOCTM peareHTa BCTaBbTe BO (hNakoH HOBbIN

STA® - mini Reducer (REF 00797) u 3akpoiite nepgopypoBaHHON

NNacTUKOBOW KPbILLKOIA.

XpaHeHue

Mpn xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCA

CTabunbHLIMU B TEYEHWe Cpoka roAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

Mocne NpUroTOBNEHWUs peareHTbl OCTalTCA CTabUNbHBIMU B TeYEHUe:

— 3 pHeit Ha 6opTy STA-R® 1 STA Compact® B opuriHarnbHbIx thriakoHax
npu wmcnonb3osadum STA® - mini Reducer u nepcopuposaHHoi
NNacTUKOBOW KPbILLKN

—7 pHeil npu 2-8 °C B opurMHanbHbIX rnakoHax, 3aKpbITbIX
nepdopupoBaHHbIMK  NNACTUKOBBLIMW KpbilLkaMu (He ucnonbayiite
STA® - mini Reducer)

— 1 mecsiy npu —20 °C B NNacTUKoBbIX NpPoBUpkax B BUAE anuKeoT,
obbemom Ao 1 mn. PasmopaxusaTtb peareHTsl npu 37 °C, patb
pacTasTb MonHocTbo. He 3aMopaXuBaTh NOBTOPHO.

NB: T.k. MOryT 6biTb UCMONL30BaHbI Pa3NUUYHbIE KOMBUHALMK YCNIOBUIA
XpaHeHWst peareHToB (YacTUYHO Ha GopTy aHanusaTtopa npu 15-18 °C,
yactTuyHo npu 2-8 °C), kaxpgoi naGopaTopun crefyeT yCTaHOBUTb
COBCTBEHHbIE CPOKWM CTAGUIBLHOCTV peareHToB B COOTBETCTBUM C
Mcnosnb3yemoli NPakTUKo XpaHeHnsi. 3T CPOKV He [OMKHbI NPEBbILLATH
no [ANINTENLHOCTI CPOKOB XPaHEHUs!, Yka3aHHbIX Bbllle, OnpeaeneHHbIX
B KOHTPONVPYEMbIX YCIOBUSAX.

Ecnu peareHT xpaHuncs npu 2-8 °C, nepe/ UCMONb30BaHNEM OCTaBbTE
hnakoH C peareHToM nNpu KOMHaTHOW TemnepaType (18-25°C) Ha
30 MUHYT.

8/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Control LA 1 + 2 (REF 00201): KOHTPOMbHblE Nnasmsbl, He
cofepxalias BA v cogepxallas onpeaeneHHoe konnyectso BA.

© STA® - mini Reducer (REF 00797).
© STA-R® unu STA Compact®.

o CraHgapTHoe 0Gopy/joBaHue 1 MaTepuarbl, HeOGXOAUMbIE B KITMHUHECKOi
nabopatopum.

9/ MPOLIEOYPA MPOBEOEHWUA AHAMNU3A

NpeAnucaHHbe Mepbl 6e30NacHOCTH, KaK ecnu Gbl Bbl pabotanu ¢

5/ MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko Ans AuarHoctTuku in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu cnegyeT paboTaTh TONbKO KBaNUULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUArHOCTUYeCKo nabopaTopuu.

Pearentbl STA® - Staclot® dRVV paspaGoTaHbl Ansi UCNONb30BaHUS Ha
aHanuaatopax niun STA® | npeaHasHaueHHbIX Anst paGoTbl C AaHHbIMU
peareHTamu. [lepen Hauanom paGoTbl BHUMATENbHO MpouUTaiiTE
PyKoBOACTBO morb3oBaTens ANs WCMomnb3yemoii Mofenu aHanuaatopa.
ByabTe kpaiiHe BHUMaTenbHbl W OCTOPOXHbI Npu paboTe C AaHHbIMKU
peareHTamn 1 obpasuamu NaUMeHTOB. YHWYTOXeHWE OTpaboTaHHbIX
MaTepuanoB [OMKHO OCYLLECTBNSATLCS B COOTBETCTBUN C AEACTBYIOLMMU
MECTHBIMU HOpMaTUBaMM.

9.1. Onp pecbepeHCHOro UHTEp

[ns kaxporo nota pearentos STA® - Staclot® dRVV Screen n STA® -
Staclot® dRVV Confirm Heo6xoaumMo yCTaHOBUTL pedepeHCHbie
3HayeHUst C MOMOLLbIO Kak MuWHUMYM 20 HopmarnbHbIX 06pasLoB
nnasmbl yenoseka (6).

MynuposaHHas HopmanbHas nnasma 4enoseka (pedepeHcHbIi nyn),
BPEMS CBEPTLIBAHWS KOTOPOI HAXOAWUTCS B Npefenax yCTaHOBNEHHOro
pedepeHCHOro MHTepBana, AOMKHA MCCNefoBaTbCst MpU Kaxaom
ornpefeneHn BOMYAHOYHOTO ~aHTUKOArynsiHTa W MOMyYeHHbli
pesynbTaT UCNONb3yeTcs Anst pacieTa CoOTHOLEeHUs (6).

9.2. Nnasmbl NaLUeHTOB
Mnasmbl NauWeHToB MCCNEAYlTCs HepasBeAeHHbIMU. 3arpysute
npobvpkn ¢ nnasmamy nayueHToB B aHanu3atop (cMm. PykoBoacTBo
nonb3oBaTens Ans Ucrnonb3yemoi Moaenu aHanusaTopa).
Mocne aTtoro BbiGepuTe TECT(bl), KOTOPLIV(bIE) HEOGXOANMO BbIMOSTHUTG.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

9.3. KoHTponb ka4ecTsa
Y106l rapaHTUPOBaThb TOYHOCTb 11 BOCMPOU3BOAMMOCTL PE3YNbTaToB,
HeobXxoaMmMo  npoBeAeHWe  KOHTpons  kadyecTsa.  Cneayer
1CMonb30BaTh [Ba PasNNYHbLIX YPOBHA KOHTpons. Wcnonb3ayite
STA® - Control LA 1 + 2. MoaroToBbTe peareHTbl Ans NposeaeHus
KOHTpONsi KadecTBa M BBeAUTE MH(OPMAUMIO 06 aTTecToBaHHbIX
3HAYEHUSIX UCMONb3YeMbIX KOHTPOMbHLIX MaTepuanosB C MNOMOLLbIO
WITPUX-kOAa, HanevaTaHHOro B JIUCTe aTTecToBaHHbIX 3HaYeHui,
BITOXEHHOM B Habop C KOHTPOMbHbIMK Mnasmamu. KOHTponbHble
nnasmbl UCNONb3YOTCA Ge3 AOMOMHUTENBHOTO pasBeeHus.

9.4. AHanu3
O6patutech k pykoBofctBy “Standardized Operating Procedures”
aHanusaTtopa 3a nogpoGHOCTAMM O TOM, Kak NpoBOAMTCS
1ccrneaoBaHue Ha 1CTonb3yemoii Moeny aHanusaropa.
Bpemsa cBépTbiBaHus (BC) uccnegyembix nnasm aBToMaTU4ecku
onpefiensieTcs aHanM3aTopom Mocre 3arpy3ku Nnasv NauueHToB B
npuéop.

10/ PE3YIbTATbI

BpeMﬂ CBepTbIBAHNA UCCneayembiX nnasm o‘roﬁpa»(aeTcn B eAuHuuax,
BblspaHHle nonb3oBaTtenem, Ha OJOKpaHe aHanusatopa B MEHH
“Test Panel/Test Status” (cm. PykoBoacTso nons3oeatens).

Y6eanTechb, 4TO 3HAYEHMs, MONyuYeHHble ANS KOHTPOmei, HaxoaaTcs
BHYTPU AMaNa30HOB, YyKa3aHHbIX B TNuctax aTTecToBaHHbIX 3Haquvu71,
BJIOKEHHbIX B yNakoBKy. ECNM KOHTPOMbHbIE 3HAYeHWs HaxoAsTcs 3a
npegenamu ycTtaHOBMEHHOro AuanasoHa, npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
,qmarHocmquKoﬁ CUCTEMbI, 4TOGbI rapaHTuposatb €ee rnpasunbHoe
yHKUMOHMpOBaHe. B 4acTHOCTW, npoBepbTe YCrnoBusS MPOBEAEHUS
uccnenoBaHusA, peareHTbl, Ka4ecTBO mnccrnegyemoro oSpaaua nnasmbl n
T.n. I']le HeOGXO,ElI/IMOCTVI noBTopuTe TecCT.

10.1. STA® - Staclot® dRVV Screen

Pe3yJ'IbTaTbl BblpaXaKTCsA B BUAE CKPUHUHIOBOrO OTHOLLEHUS:

CKpUHWHroBOE

oTHOLLEHME = CkpuHurooe BC (cek) vccrieyemoii nnasmbl

CkpuHuHrosoe BC (cek) pechepeHcHoro nyna

Ecnn ckpuHWHroBoe oTHOleHuWe Bblwe, Yem 1.20, pesynbTar
pacUeHNBaEeTCs Kak MOMOXUTENbHBIN W MOXHO MPEAnonoXUTL
npucyTcTane B Nnasme BA.

10.2. STA® - Staclot® dRVV Confirm
KoHeuHbIl pe3ynbTaT Bblpaxaetcs B Buae HopmanusoBaHHOro
OTHOLWEeHUN:

MoaTeepxaatoLLiee

OTHOWEHMe = MoaTeepxaatoLiee BC (cek) nccneayemoi nnasmbl

Monteepxaatowee BC (cek) pedepeHcHoro nyna

CKpMHMHFOBOe OTHOLWeHne
MoaTeepxaatoLLee OTHOLLEHVE

HOpMaJ’IMSOBaHHDe OTHOLWEeHne =

10.3. UHTepnpeTauus pesynsTatoB
Mpucytcteue BA B wuccnegyemoit  nnasme  cuutaetcs
NoATBEPX/AEHHBIM, ecnii HopManu3oBaHHOe OTHOLLEHWE Bbille U
paBHo 1.20. [ins noctaHoBku AmarHoza AHTuUdochonunugHoro
cuHgpoma (APC) Heobxogumo Asaxabl BbisiBUTb BA B obpasuax
nnasmbl, B3STbIX C BPEMEHHbIM NPOMEXyTKoM B 12 Hedenb (7).
PesynbTaThl cneayeT MHTEpNpeTMpoBaTb B COOTBETCTBUM C
KIMHWYECKUM 1 GUONOrNYECKUM COCTOSIHUEM NaLeHTa.
[ns noatBepxaeHns npucyTcTBus BA, nonbsoBaTenu [OMmKHbI
cnenosath pekoMeHaauusm Komutera no Hayke n CtaHgaptusauum
oTHocuTenbHo BA (3).
Ecnu CkpvHUHroBoe OTHOWeHWe nauveHTta Bobiwe 1.20, AormkeH
6bITb NpoBefeH TecT cMelwuBaHus Ans AuddepeHunpoBaHus
feduunta akTopoB ceepThiBaHus (3, 6) wunu  Tepanum
aHTaroHnctamu ButamuHa K (6) OT Hanuuus LMpKynupyloLlero
aHTUKoarysnsiHTa.
Ecnn HopmanusoBaHHOe OTHOLWEHWE Bbiwe wnu pasHo 1.20,
pesynbTatel Tecta STA® - Staclot® dRVV Confirm nogreepxaator
aHTUdochonMnuaHyo npupoay uHruéutopa (3, 6).

11/ OTPAHNYEHUA

e O6a Tecta STA® - Staclot® dRVV Screen u STA® - Staclot® dRVV
Confirm AOMKHbI BbINOMHATLCA B OQHO U TOXE BPEMS, C O4HUM U TEM Xe
o6pa3Lom nnasmbl.

e He pekomeHayeTCsi BbINOMHATL WCCNeOBaHWe Y MalueHToB,
HaxoAAWMXCS Ha Tepanuu renapuHoM (HedpakLMOHNPOBaHHLIM /Unn
HU3KOMOTEKynsipHbIM) (4). OpHako pearentsl STA® - Staclot® dRVV He
YYBCTBUTENbHbI K HedPaKLMOHMPOBAHHOMY renapuHy B KOHLiEHTpaLum
Ao 0.8 ME/mn.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAT

B HopmanbHoI Yenoseyeckoii nnasme BA oTcyTcTBYyIOT.

Hanpumep, 6binn uccnepoBaHbl 27 HopMarbHbIX 06pasyoB nnasm
Yyernoseka C nomowpbio Habopa STA® - Staclot® dRVV Screen.
CKPWHWMHIOBOE OTHOLLEHUE, MOMyYyeHHoe ANA Kax4oi uccrnenoBaHHOM
HOpMarbHOW nnasmbl, Gbino Hwke wunu paBHo 1.20 (cpegHee Bpems
cBepTbiBaHua = 39.8 cek, cTaHaapTHoe oTknoHeHune = 3.0 cek). Kaxpasn
na6opaTtopusi [JofXHa onpeaenuTb COBCTBEHHBI  petepeHCHbIN
MHTepBar.

13/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

o YyBCTBUTENLHOCTL
Mposeaexune vccrnegoBarnsa ¢ ucnonbsosaHnem STA® - Staclot® dRVV
nokasarno XOpoLUYI0 YyBCTBUTENBHOCTL K BA-NONOXMTENBHBIM Nnasmam.
22 nna3mbl C NOATBEPXKAEHHBIM NpucyTcTBMEM BA Gbinu nccnegoBaHbl
C wucnornb3oBaHnem oBoux HabopoB, 22 6Gbinu onpeaeneHbl Kak
MOMNOXMUTENbHbIE (HOPMaNU3oBaHHOE OTHOLIEHWe = 1.20).

* BocnpounssogumocTts
[ins uccnefoBaHWs BHYTPU- U MEXCEPUIHOW BOCMPON3BOAUMOCTHI
MCMONb30BanuUCb  paanuuHble o6paslbl nnasmbl. PesynbTaThbl,
nonyyeHHble ans STA® - Staclot® dRVV, npuseaeHs! Huxe:

B TeyeHue oagHoii cepumn Mexay cepusimm

Mnasva |Mnasma 1 Mnaswva 2 Mnasva 3 Mnaswva 4

Tect Screen | Screen | Confirm | Screen | Screen | Confirm

n 21 21 21 10 10 10
X (s) 425 | 947 | 454 | 354 | 975 | 470
SD (s) 0.2 0.3 03 08 2.9 1.9

CcV (%) | 05 0.4 06 22 3.0 4.1

* Wccnegosanue koppensauum
90 nnasm 6biNo UccreaoBaHo B ABYX NabopaTopusix C MCMOMNb30BaHUEM
HaBopos STA® - Staclot® dRVV Screen 1 Confirm v ¢ ucrnonb3osaHueMm ele
O/IHOTO JOCTYMHOTO Ha pbiHKe TecTa dRVV Ansi CKPUHWHIA U MOATBEPXAEHUS
npucytcTaust BA. CoBnagienue pesynbtaTos cocTasumno 92 %.
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e Habop npubnuanutensHo Ha 600 TecToB conepxuT 12 dnakoHoB x 5 mn
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1/ HABHAYEHUE
Pearent  PTT [Alutomate ® npegHasHadyeH Ans - onpegeneHvs

aKTMBMPOBAHHOIO NapuuansbHoro TpomGonnacTuHoBoro BpemeHu (AMNTB)
B cooTBeTcTBUM ¢ Langdell R.D. et al. (1) u Larrieu M.J., Weilland C. (3).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

e AKTMBMpPOBaHHOE napuuanbHoe TpombBonnactuHosoe Bpemsi (AMTB)
SBNAETCS CKPUHMHTOBBLIM TECTOM [Nns OnpefeneHus akTUBHOCTM
haKTopoB BHYTPEHHero nyTn ceepTbiBaHus (paktopos Xll, XI, IX, VIII,
X, V, Il n dombpuHoreHa).

e YanuHeHne AlTB moxeT HabniopaTbcs BCNEACTBUE CreayroLux
cocTosHuiA (7):

— BpoxaeHHbIn aeduynT:
O B cnyyae otcyTtcTBUSA yanuHenus B, Bo3moxeH aAeduyut
cneayomx hakTopos:
- dhaktopa VIII (STA® - Deficient VIII, REF 00725)
- dhaktopa IX (STA® - Deficient IX, REF 00724)
- cpaktopa Xl (STA® - Deficient XI, REF 00723)
- daktopa XII (STA® - Deficient XII, REF 00722).
O ECnu aKTUBHOCTb BbILIENEPEYUCTIEHHbIX (DAKTOPOB B HOpME,
yanuHexne AMNTB moxeT BbiTb CBA3aHO ¢ AedulnUToM:
- npekannukpeunHa (dpakrop dnetyepa)
- BbICOKOMOJEKYAPHOro KMHWHOreHa (cbaktop duumkepansaa).
— MproGpeTerHbI AeUUMT 1 Apyrie NaToNOrNyeckme COCTOSHUS:
O 3abonepaHus neyeHn
O Koarynonatus notpe6nexus
O LUvpkynupytowme aHTUKoarynsiHTbl  (aHTUNpoTpoMOBuHasa wunu
MHMMBUTOPBI (HaKTOPOB CBEPTLIBAHUS)
¢ FenapuHoTepanus UNn neyYeHne opasnbHLIMKU aHTUKOArynsHTamMm
O Tepanua uHrubuTopamn TpombBuHa (Hanpumep, rUPYAUHOM,
apratpo6aHom v ap.).

3/ NIPUHLNN TECTA
Wccneposanue AIMTB BkntoyaeT B cebs pekanbuvdykaumio nnasvbl B
npUcyTCTBUN cTaHpgapTHOro KonuyecTsa kedanvHa

(TpomBouuTonofobHble dochonunuabl) U MUKPOKPUCTANMINYECKOro
KPEMHUS B Ka4ecTBE akTuBaTopa.

Tect AMTB uccrneayeT BHYTPeHHWIA NyTb cBepTbiBaHust (dpaktopbl X, XI,
IX, VIII, X, V, Il n I) 3a ucknoveHmem TpoM6oLMUTOB.

4/ COCTAB HAEOPA
PTT [Alutomate ®: conepxut kedbanuH (2), NPUroTOBMEHHbIN N3 TKaHel

6/ B3ATUE N NOArOTOBKA OBPA3LIOB

BasiTve KpOBY HEOBXOAMMO OCYLLECTBISITH B COOTBETCTBIUN C PEKOMEHALMSIMM
AnNA TecToB, NPOBOAUMBIX ANS UccneaoBaHUa CUCTEMbl remocTasa.

KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxalyve 0.109 M
(1.€., 3.2 %) pacTBOp TpexX3aMeLEeHHOro LuMTpaTta HaTpus B kayectse
aHTukoarynsHta (1 obbem). lMcnonbsyiiTe nnacTukoBble UnK
CUNNKOHU3NPOBAHHBIE CTEKNAHHbIE NPOBUPKM.

Mpn  MOHWTOpPWHre  Tepanuu renapuHoM  NPeAnoYTUTENbHO
ncnonb3oaTb CTAD - Npo6upku, cneunanbHo npeaHa3Ha4YeHHble Ans
npefoTBpPaLLEHUs HaKTUBaLuKM renapuHa (6).

LlenTpudpyruposanmne: 15 muuHyt npu 2500 g. PekomeHgyetca
anuKBOTMPOBATL NNa3My B NNACTUKOBbIE NMPOGUPKYA.

XpaHeHue nnasmbl: 4 Yaca npu 20 £ 5 °C (8).

Ecnu B3siTe KpOBM OCYLLECTBASNOCh C LieNb MOHUTOPWHIa Tepanuu
renapuHom, To npu c6ope KpoBW B OBbIYHbIE MPOGUPKM C LMUTPaTOM
nnasma ocrtaetcs cTabunbHoli B TeyeHve 2 yacos npu 20 + 5 °C, npu
c6ope kposu B CTAD-npobupku — B TeyeHve 4 yacos npu 20 £ 5 °C.

7/ NOAroTOBKA U XPAHEHUE PEAEHTOB
o MoproTtoBka

Pactsopute coaepxumoe rnakoHa c peareHtom, fo6asus 5 mn:
OucTURNMpoBaKHoi Boabl. OcTaBbTe hnakoH Ans cTaBunusauum:

peareHTa npu KoMHaTHOI Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 muHyT. 3aTem
aKKypaTHO NepemellaiTe peareHT NPOKpyunBaHueM chnakoHa ans
NONyYeHUst FTOMOTEHHOM CYCMEeH3nU.

o XpaHeHune
Mpn xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCA
CTabunbHLIMI B TEYEHME CPOKa FOJJHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.
Mocne NPUroTOBMEHUSA peareHT ocTaeTcs CcTabunbHbIM B TEYEHME:
24 yacos npn 20 + 5 °C
7 pHeii npu 2-8 °C.
He samMopaxuBaiite peareHThl.

8/ HEOBXOOUMLIE PEATEHTbI U OBOPYOOBAHUE, HE

NOCTABNAEMbIE B HAEOPE

e STA® - CaCl, 0.025 M (REF 00367).

e Coag Control [N] + [P] (REF 00621) unn System Control [N] + [P]
(REF 00617): KOHTPOSbHbIE NNa3Mbl, HOPMarbHbIA U NATONOrUYECKUii
YPOBHM.

e CTaHgapTHoe ofopynoBaHue W MmaTepuansl,
KnHU4eckom nabopatopuu.

HeobxoAumble B

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

Cpashute AMNTB nauyueHTa ¢ pedepeHcHbiM AMTB nyna HopmanbHo
nnasmbl, ucrnonsayemoro B nabopartopuu (cm. pasgen “11/ OrpaHunyenus”).
BbinonHsiiTe  MccrnesoBaHne B COOTBETCTBUM  C  MPOTOKONOM,
PEKOMEHA0BaHHbBIM NPOU3BOAUTENEM aHanu3aTopa.

Hanpumep:

Brecute B kioBeTy, nporpeTyto fo 37 °C:

Mo3ra Kponuka, W MUKPOKPUCTanNnM4yeckuii KpemHWidi B KayecTBe * HepasBegeHHyto nna3my (pedepeHCHyt, KOHTPONbHYO
akTusaTopa B 3abycdepeHHoii cpefe, nnodunusar. WNW Nnasmy nauueHTa) . . . 0.1 mn
OCTOPOXHO - MOTEHLIMAJILHO BMOJIOTMYECKM OMACHbIi MATEPVIM © BHecuTe XOpOLLO NepemellaHHbIi peareHT PTT 0.1 mn
HekoTopble peareHTsl sToro HaGopa copepkar - - °
npongxnsﬁa Besiii pas, m,‘:; m,‘pxl_ﬂ nnasma o Mepemelvaiite 1 nHKyGupyiiTe npu 37 °C B Te4eHNe TOYHO .. | 3  MuH
Yeroeeka, WCMONb3yeTCA TONMbKO Ta nnasma, Bswlﬁgr?pgﬁ”erHTﬁHMﬂMHcﬂo yTBepKAeHHbIM 'Y BKﬂK)‘-"/ITe CeKyHLlOMep, AOGaBbTe I'Ipe[:lBapI/lTeJ'leO
MeTOAMKAM YCTAHORMEHO OTCYTCTBUE aHTUTen Kk renatury C u msepxuocmux o o
HTATEHOB renamuTa B. OZMEKO, HA ORWH METOR HE MOXET oty nporpethiii 4o 37 °C pactsop 0.025M CaCl, .......... 0.1 mn
OTCYTCTBAN  MH( mi. Mostomy nj TaKkoro mna o

ey ,‘swy o KaK 6GT Gbl BBl PAGOTANM G MHMLUPOBEHHBIM Mepemewaiite. OnpegenuTe MOMEHT BpeMeHn 06pa3oBaHNs crycTka
MaTepHaroM. (B cekyHpax).

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko ANS AWarHOCTUKW in vitro. C [aHHbIM
peareHToMm criegyeT paboTtaTb TONbKO KBanMMULMPOBaHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AMarHoCTUYeCKoi nabopaTopuu.

ByabTe kpaiiHe BHUMATeNbHbl U OCTOPOXHbI MPU paGoTe C AaHHbIMU
peareHTamy W nnasMamyi MaLueHTOB. YHWUUTOXEHUE OTpaGoTaHHbIX
MaTepnarnos AOMKHO OCYLLECTBASTHCA COMNACcHO AECTBYIOLUM MECTHBIM
npasunam.

10/ PE3YIbTATHI

OﬂpeﬂeﬂMTe Bpems CcBepTbiBaHUA I/ICCJ'Ie,ElyeMOﬁ nnasmbl nauneHTa (E
CeKyH/:laX) W BpemMs CBepTbiBaHUSA pewepeHCHOﬁ HOpMaﬂbHOI./'I nnasmel.
PeSyJ'IbTaTbI cneayeTt UHTepnpeTMpoBaTk B COOTBETCTBUU C KITUHUYECKUM
¥ Bronornyeckum cTaTtycoM nayueHTa.

Y6eautech, YTO pesynbTaTbl, NOMyYeHHbIE ANl KOHTPONEN, HaxoasTcs
BHYTPY [AMAnasoHOB, yKa3aHHbIX B JINCTax aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWN,
BIIOXEHHbIX B HABOP C KOHTPONbHBLIMU Mnasmamu. Ecnu KOHTpOmbHble
3HAYeHUs HaxXOAATCA 3a npeaenamyu yCTAHOBNIEHHOTO [ManasoHa,
npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI [MarHOCTUYECKOW CUCTEMBI, 4TOGbI
rapaHTupoBaTb €€ MpaBubHOE YHKUWOHWPOBaHWe. B uyacTHOCTU
npoBepbTe YCIOBWSI MPOBEAEHUSI UCCNEAOBaHUs, peareHTbl, KayecTso
uccnegyemoro obpasya nnasmvbl ¥ T.n. Mpu HeoBXoAMMOCTU MOBTOpUTE
nccrneoBaHme.

Perucrpanna MU PocaJ:[paBHanaope
WWW. tru | i t.ru

11/ OTPAHUYEHNA

* Bpemsi MHKyGauuu OOMKHO COCTaBMATb 3 MUHYTbl. B OTAenbHbIX
cryyasix Bpemsi UHKyGauum MOXeT GbiTb YBENMYeHo (Makcumym Ao
10 MWHYT), NpU 3TOM OHO AOMXHO ObiTb YBENWYEHO Kak Ans nnasm
NaLWeHTOB, Tak U AN KOHTPOMbHbIX U pehepeHCHbIX Nnasm.

* B kayecTBe pechepeHCHOi NnasmMbl UCMONb3yiiTe HOPMarnbHYI Nnasmy
YeroBeka. HopmarbHOI cuuTaeTcst nnasma, nonyyeHHas OT YCMOBHO
3710pOBOrO YeroBeka, Kak MyX4UHbl Tak W XeHLUUHbI, B BO3pacTe OT
18 o 55 neT, He NPMHUMAIOLLIErO HUKAKWUX NeKkapcTBEeHHbIX NpenapaTos
1 cAatolLero KpoBb A06POBONBHO.

® [NaBHbIM WCTOYHWKOM OLWINGOK MPU MOHUTOPUHIE renapuHoTepanuu
sBNsieTcsl BbICBOGOXAeHUe TpomGouuTapHoro daktopa 4 (PF4) -
NOTEHUManbHOro MHrnbuTopa renapuHa:

— He ucnonb3ayiite cTeknsiHHble NpOGUPKM ANs B3STUS KPOBY, Tak kak aTo
MOXeT npuBecT K BbicBoGOXAeHuo PF4. Mcnonbayiite Tonbko
NNacTUKOBbIE NMPOGUPKY, NPOBUPKM U3 CUNMKOHM3MPOBAHHOTO CTeKna
unu CTAD - npo6upku.

— Ecnv B3siTUe KPOBU OCYLLIECTBASIETCSA B NPOBUPKN C UUTPATOM HaTpus,
LeHTpUdyrmpoBaHne JOMKHO GbiTb BbINONHEHO B TeuyeHue 1 vaca
nocne B3STUS KPOBM WNW B TeYeHWe 4 4acoB MpU WCMOMb3oBaHWN
CTAD-npo6upok.

Mepen Hauanom u BO BpeMmsi kypca IleYeHWsi, He3aBuUCWUMO OT BUAA

ucnonb3yemoro renapuia (HOI wunu HMI) u npumeHsiemMoit [o3bl,

PEeKOMEeHlyeTCs MpOBOAWTL MOACHET KonuyecTBa TPOMGOUMTOB Ans

BbISIBNIEHNS TPOMGOLMTONEHNN, KOTOPYIO MOXET UHAYLMPOBaTL renapuH

(9). MenapuH-uHAayumpoBaHHas Tpombouutonenus (FTUT) moxeT GbiTb

BbISIBNIEHA C ucronb3oBaHnem Habopa Asserachrom® HPIA

(REF 00615), noseonsiowiero onpeaennTb aHTUTena K KOMMIeKcy

renapuH-TPOMGOLMUTapHbIA akTop 4, KOTOpble MPUCYTCTBYIOT NpU

GonblunHcTBe cnyvaes [UT.

B 3aBMCMMOCTM OT KIMHMYECKOW CUTyaLun MOXET GbiTb MOME3HbIM

onpefenexne aHTUTPoMGuHa.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAI

HopmanbHble 3HayeHusi MOryT CUMbHO BapbvpoBaTb B 3aBUCMMOCTU OT
MEeCTHbIX YCMOBWIA (TUN nonynsiyun u T.4.). Takum obpasom, Kaxaoi
naGopaTtopuu crneayet onpeaenuTe COBCTBEHHbIN pecepeHCHbIN
VHTEpPBan U NpUeMNemMoCTb KOHTPOMbHBIX 3HAYEHWUI B 3aBUCUMOCTU OT
nonynsiyumn.

OGbIYHO 3HAYEHWS CYUMTAIOTCS HOPMANbHBLIMU, €CIM OHW MonajakT B
npepenbl: cpeaHee + 2 cTaHaapTHbIX OTKnoHeHus (X + 2 SD) (5).
Hanpumep, 6bino uccnegosaHo 30 ycnoBHO HOpMarbHbIX 06pa3sLoB
nnasvbl Yenoseka C ucnonb3oBaHvem pearenta PTT [Alutomate Ha
aHanusatope KC 10. [lonyyeHHoe cpeaHee BpeMs COCTaBUNO
32.7 cekyHAbl CO CTaHAAPTHLIM OTKIMOHeHUeM 2.5 cekyH/bl.

3HaveHus AMNTB cTaTUCTUYECKN [JOCTOBEPHO YANMHEHBI Y NIUL, MOMOAOrO
BO3pacTa. Y MOXMMbIX NaLueHToB, HaobopoT, HabmnioaaeTcs ykopoueHue
BpeMeHU cBepTbiBaHus (4).

13/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

PasnuyHble o6pasupl Gbinv Ucnonb3oBaHbl ANA OLUEHKW BHYTPU-
MEXCEPUIHOI  BOCMPOWM3BOAUMOCTM _Ha  aHanusatope ST art®.
PesynbTaTbl, nony4yeHHole ansa PTT .utomate npuBeaeHbl HUXe:

B TeyeHune ogHon cepumn Mexay cepusmu
Mnasva Mnaswa 1 Mnaswa 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
_n 24 24 10 10
X (cek) 32.9 54.2 36.3 51.3
SD (cek) 0.26 1.14 0.68 1.50
CV (%) 0.8 21 1.9 29
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C.K. PREST®
Onpep.eneuue AKTMBMPOBAHHOIO KAONMHOM NapunansHOro
TpomGonnacTuHosoro Bpemeru (AMNTB)

C.K. PREST®(2)

e HaGop npubnuantensHo Ha 120 onpeaeneHuii copgpx(m:
— 6 chnakoHos x 2 Mn Pearenta 1 (C.K. Prest® @)
— 6 ¢pnakoHoB x 2 Mn PeareHTa 2 (Activator)
(REF 00598)

C.K. PREST®5)

e HaGop npubnuantensHo Ha 300 onpeaeneHuii co%spx(m:
- 6 chnakoHos x 5 Mn Pearenta 1 (C.K. Prest® ®)
— 6 chnakoHoB x 5 mn PeareHTa 2 (Activator)

(REF 00847)

(43
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1/ HASHAYEHUE

Habop C.K. Prest® npepnasHaueH ans onpefeneHusi akTMBMPOBaHHOTO
Kaon“HOM napumanbHoro TpombGonnactuHosoro Bpemenun (AMTB) B
cootBetcTBUM ¢ Langdell R.D. et al. (1) n Larrieu M.J., Weilland C. (3).

2/ KPATKOE NOACHEHUE

* AKTUBMpOBaHHOE MapuuanbHoe TPoMGONNacTUHOBOE BPeMs SBASETCA
CKPUHWHIOBBIM TECTOM AMNsi KOMMIEKCHOTO OrpeaeneHns akTMBHOCTU
daktopos koarynsuum XIl, XI, IX, VIII, X, V, Il n pubpuHoreHa.

e YanuHeHne AlMTB moxeT HabniopaTbCs BCNEACTBUE CReAyLnX
cutyauwii (7):
— BpoxaeHHbIt gecuuuT:

O B cnyyae otcyTcTBUSA yanuHeHus [B, Bo3amoxeH aAeduyut

creayowmx akTopos:
- paktopa VIII (STA® - Deficient VIII, REF 00725)
- cbaktopa IX (STA® - Deficient IX, REF 00724)
- cpaktopa Xl (STA® - Deficient XI, REF 00723)
- cpaktopa XlI (STA® - Deficient XII, REF 00722).

O Ecnu aKTUBHOCTb BbIlIENEpPeYUCeHHbIX (DaKTOpoB B HOpMeE,
yanuHeHue MoXeT ObITb CcBS3aHO c neduuntom
BbICOKOMOJSIEKYNAPHOrO KUHWHOreHa (dhaktop Puumkepanbaa).

— MproBpeTeHHbI AeUUMT 1 Apyrie NaToNOrNYeck1e COCTOSHUS:

O 3abonesaHus neyeHn

¢ Koarynonatus notpe6nesus

O Linpkynupytouje aHTUKOArynsHTbl (BONYAHOYHBIA aHTUKOArynsHT
WU UHIMBUTOPLI haKTOpPOB CBEPTLIBAHUS)

¢ FenapuHoTepanus UK neYeHne opasnbHLIMU aHTUKOArynsHTamMm

O Tepanua uHruébutopamu TpombBuHa (Hanpumep, TrUPYAUHOM,
apratpobaHom v ap.).

3/ NIPUHLUUN TECTA

Tect AMTB BkntovaeT pekanbuuduKaymio nnasmbl B NpUCYTCTBUAN
CcTaHAapTM30BaHHOrO konuyectBa kedanuHa (TpomboumTononobHble
oconunupapl) u aktueatopa cakropa Xl (kaonuH).

Tect AMNTB nccneayeT BHYTPEHHWIA NyTb koarynsauum (caktopsl X, XI, 1X,
VI, X, V, 1l n 1) 3a ucknioveHnem TpomMGoLMUTOB.

4/ COCTAB HABOPA

* PeareHT 1: conepxut kedhanuH (TpomGoLuTonoao6Hble hocdonunuabl),
NpUroTOBMEHHbIN U3 TKaHel Mo3ra kponwuka B cooTBeTcTBum ¢ Bell n Alton
(2), nnocpunusar.

e PeareHt 2: aktvBaTop, 3abydepeHHasi CycneHaus kaomnuHa (KaosvH
5 mr/mn), onakoH 2 mn (REF 00598) unu conakoH 5 mn (REF 00847).

PeareHT 2 Cofiep)}MT 83w/l HaTPUA B Ka4ecTBe KoHcepBaHTa (< 1 r/n).

PeareHThl, cofepxalune asug HaTpus, JOIDKHbI Y BO
asupoB Mpu cnuee OTXOA0B B pakoBUHY CMOWATe

BOMLLMM KONMYECTBOM BOAbI.
OCTOPOXHQ - MOTEHLMATBHO BMONOrMUECKA OMACHBI MATEPVAN

Hexotopbie peareHTl 3Toro HaGopa cogepkar wwm
npoucxoxaenns. Boammii pas, korga ana P nnasma
JenoBeka, WCMONb3YeTCA TONbKO Ta Ma3Ma, B KOTOPON no y

5/ MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHutb mnpu 2-8 °C. Tonbko Ans AWArHOCTUKW in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu criegyeT paboTaTb TONBbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-ANarHocTUYeckoi nabopatopum.

ByabTe KkpaiiHe BHMMAaTerbHbI M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamy W nnasmMamii NaLUeHToB. YHWUYTOXEHUE OTpaboTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLIECTBIATLCH B COOTBETCTBUM C [1e/CTBYIOLLMMM
MeCTHbIMW HOpMaTUBaMU.

6/ B3ATUE U OBPABOTKA OBPA3LIOB

Baatue Kposu Heob6xoaumo ocyuwecTenaTb B COOTBETCTBUM C
pekoMmeHaaunamMun Ansa Tectos, NPOBOAUMBIX ANS UCCreaoBaHUA CUCTEMbI
remocrasa.

* KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxatyme 0.109 M (T.e.
3.2 %) pacTBOp TpEX3aMeLleHHOro uuTpaTa HaTpus B KayecTBe
aHTukoarynsHta (1 obbem). Vcnonb3yitTe NnacTukoBble NPOGUPKW M
NPOGUPKM U3 CUMMKOHU3NPOBAHHOTO CTeKNa.

Mpy MOHUTOPWHre TEPaNUK renapuHOM NPEAMNOYTUTENBHO UCMONL30BaTL
CTAD - npobvipku, crieumanbHo npeaHasHaueHHble Ansi peAoTBpaLLeHns
MHaKTMBaLMK renapuHa (6).

LleHTpudpyrupyiite obpasubl kpoBu npu 2000-2500 g B TeyeHue
15 MuHyT. OT6MpaiiTe Nnasmy B NNacTUKoBble NPOGUPKA.

e [nasma octaetcsi cTaburbHoOl B TedeHne 4 yacos npu 20 £ 5 °C (9).
Ecnu B3siTMe KpOBM OCYLLECTBASNOCh C LiENbo MOHUTOPWHIa Tepanum
renapuHom, To npu cbope KpoBu B OBbIYHbIE NMPOGUMPKW C LUTpaTOM
nnasma ocraetcs cTabunbHol B TedyeHwe 2 yacos npu 20 + 5 °C, npu
c6ope kposn B CTAD-npobupku — B TeueHne 4 yacos npu 20 +5 °C.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* MoaroTtoBka
TwatensHo nepemeluaiTe cogepxumoe nakoHa ¢ Pearentom 2 (R2) n
nepeHecuTe ero Bo nakoH ¢ PeareHTtom 1 Toro e Habopa. OcTaBbTe
nakoH c¢ pasBefeHHbIM PeareHTom 1 Ha 30 MWHYT npu KOMHaTHO
Temnepatype (18-25 °C) nepes ucnonb3oBaHuem. 3aTem akkypaTHO
nepemelLaiiTe peareHT NPOKpyYMBaHWeM rnakoHa Ans NonyyeHus
FOMOrEHHOA CyCreH3nu.

o XpaHeHne
Mpn xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnevaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabumbHLIMU B TEYEHUE CPOKA FOHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.
Mocne npurotosneHnsi PeareHT 1 ocTaeTca cTabunbHbIM B TeyeHue
2 pHeii npn 20 + 5 °C 1 7 aHeit npu 2-8 °C. He 3aMoparkmBaiiTe peareHT.

8/ HEOBXOAUMbLIE PEATEHTbl U OBOPYOOBAHWUE, HE

NMOCTABNAEMbIE B HABOPE

* STA® - CaCl, 0.025 M (REF 00367).

e Coag Control [N] + [P] (REF 00621) unn System Control [N] + [P]
(REF 00617): KOHTPOMbHble MNa3mbl, HOPManbHBIA U NATONOrUYecKuii
YPOBHM.

e CtangapTHoe ofopyaoBaHue u MmaTepuanel, Heobxoaumble B
KNnHUYeckoii nabopatopum (BoasiHasi 6aHs Unu aHanuaaTop, NoAo6HbIN
ST art®, cekyHgomep).

9/ NPOLIEOYPA AHANTU3A

Monyyaemble pesynbTaTel AMNTB nayveHTa cpaBHMBalOTCA C
pedepeHcHbIM AMNTB (Heckonbko HOpMarbHbIX NnasM, UccrneaoBaHHbIX
no oTAenbLHOCTW UK B BuAe nyna) (cM. pasaen “11/ OrpaHuyeHns”).

MpoeoauTe uccnegosaxue npu 37 °C. BHecuTe B CTEKNSHHYIO NPOBUPKY:

© HepaseegeHHylo nnasmy (pedepeHcHyto, KOHTPOIbHYIO

VNV NNa3sMy MaLMEHTA) ... vvve oo e e eeee s 0.1 mMn
© BHecuTe XOpoLLO NepeMellaHHblii peareHT PeareHT 1 . .. 0.1 mn
e Mepemeluaiite N WHKYGupyite npu 37 °C B TeuyeHue

TOMHO ittt e e e e 3 MUH
¢ Bkniounte  cekyHgomep, aoGaBbTe MpeaBapuUTENbHO

nporpetbiit go 37 °C pacteop CaCl, 0.025M .......... 0.1 Mn

Mepemeluaiite. Onpenenute MOMeHT BpemeHn o6pa3oBaHus cryctka
(B cekyHpax).

MeToaMKaM YCTAHOBJIGHO OTCYTCTBMe aHTMTen k BUMY 1, BUM 2, renatuty C U NOBEPXHOCTHBIX
@HTWreHOB renatuTa B. OfHAKO, HU OIIMH METOA HO MOXST OGECTIeUHTE MONHYIO YBEPEHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHchekumid. MMoaTomy npu P Takoro TMna

Meph! Kkak ecnu Gl Bbl paBoTani ¢ MHULUPOBaHHLIM

MaTepuanoM.
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10/ PE3YNbTATDI

OnpepenuTe Bpemsi CBepTbIBaHUS UCCrieayemoii mnasmbl nayueHta (B
ceKyHAax) U Bpemsi CBepTbiBaHUs pedepeHCHOn HOopMarnbHOW Mnasmbl.
PeSyJ‘IbTaTbI cneayeTt UHTepnpeTMpoBaTh B COOTBETCTBUU C KIMUHUYECKUM
v Buonormyeckum CTaTycoMm nauneHTa.

Y6eautech, YTO pesynbTaTbl, MOMyYEeHHble AN KOHTPONEN, Haxoaatcs
BHYTPU [Mana3oHOB, YyKa3aHHbIX B INuctax aTTecToBaHHbIX 3Ha‘1€HVIﬁ,
BNIOXEHHbIX B Hasop C KOHTPOMbHBIMU NAa3Mamu. Ecnn KOHTPOJIbHbIE
3Ha4YeHUs HaxoaAaTCcsa 3a npegenamuv yCTaHOBNEHHOro AuanasoHa,
nposepbTe BCE€ KOMMOHEHTbI ,ClVIaI'HOCTVIHeCKOI;I CUCTEMBbl, 4TOGbI
rapaHTMpoBaTb €e npaBunbHOe MYHKLMOHUPOBaHWe. B 4vacTHocTk,
nposepbTe YCNnoBus NpOBEAEHUs WCCneaoBaHus, peareHTbl, Ka4yecTeBo
nccnegyemoro oﬁpasua nnasmbl n T.N. an H806XOIJVIMOCTM nostopute
nccnesoBaxme.

11/ OFPAHUYEHUA

e Bpemsa MHKYGaUMu AOMKHO cOCTaBnsiTb 3 MUHYTbl. B oTAenbHbIX
cnyyasx, aT0 Bpems MOXeT yBennyeHo (Makcumym Ao 10 MUHYT), npu
3TOM BpeMsi MHKyGauuum AOMKHO GbiTb YBENUYEHO Kak Ans nnasm
NaLWeHTOB, TaK U ANst KOHTPOMbHbIX U PeePEHCHBIX Nnasm.

e B kayectBe pedepeHCHON UCMOoNb3yinTe HOpManbHyl nnasmy
YenoBeka. B kavecTBe HOpPManbHbIX paccMaTpUBAOTCS MIa3mbl
3[10POBbIX MHAMBMAYYMOB, KaK MYXUMH, TaK 1 KeHLLWH, B BO3pacTe oT 18
[0 55 neT, He NPUHUMAIOLLNX HUKAKNX NeKapCTBEHHbIX NpenapaTos U
CAaBLUMX KPOBb A0GPOBOMBHO.

C.K. Prest® 06bI4HO He YyBCTBUTENEH K AerumnTy npekannekpenHa. Mo
AaHHbIM nNuTEpaTypbl (8), y NaUMEeHTOB C FOMO3UIrOTHBIM HOCUTENBLCTBOM
AedrunTa NpekannMkpenHa cryyan remoppari He OTMEYaIOTCS.
CNaBHbIM WCTOYHWKOM OLUIMGOK NPU MOHUTOPUHIE renapuHoTepanuu
ABnsieTcs BbicBOGOXAEeHWe TpombouuTapHoro caktopa 4 (PF4) -
NOTEHUMansLHOro MHrMbuTopa renapuHa:

— He ucnonb3ayiite cTeknsiHHble NPOGUPKM ANs B3SITUS KPOBY, Tak kak 3TO
MOXeT npuBecT K BbicBOGOXAeHUO PF4. Mcnonbayiite Tonbko
NNacTUKOBbIE MPOGUPKY, NPOBUPKK 13 CUNMKOHM3MPOBAHHOTO CTeKna
unu CTAD - npo6upku.

— Ecnu B3sT1e KPOBU OCYLECTBNAETCS B NPOBUPKM C LIUTPATOM HaTpus,
LeHTpUyrmposaHne JOMKHO GbiTb BbINONHEHO B TeyeHue 1 yaca
nocne B3STUS KPOBM WNW B TeyeHue 4 4acoB MpW MCMONb30BaHUM
CTAD-npo6upok.

HesaBucumo OT [03bl U Twna renapuHa (HedpaKLMOHMPOBaHHbIA WK

HU3KOMOEKYNSIPHBINA), PEKOMEHAYETCSi 4YacToe BbINONHEHWE noacyeTa

yncna TpomMGOLMTOB Neped W B NPOLECCE NEeYeHUsi, YTOBbl BbISBUTH

TPOMBOLMTONEHUIO, KOTOPast MOXET BbiTb MHAYLMPOBaHa renapuHom (10).

[enapuH-nHayumposaHHas TpombGountoneHns (FTUT) moxeT ObiTb

onpefeneHa ¢ NoMoLLbio Habopa peareHToB, BbISBMSIOLLErO aHTUTENa K

Komnnekcy renapuH-PF4, koTopble oBpasyloTcs npu nopdaBnsioliem

GonblunHeTee cnydaes [N T: Asserachrom® HPIA (REF 00615).

B 3aBUCMMOCTU OT KIMHWYECKOW CUTyauuu MOXeT 6biTb MONesHbIM

onpepeneHne aHTUTPOMGUHA.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAN

HopmarnbHble 3Ha4eHUsi MOryT OTNINYATLCA B 3aBMCUMOCTM OT KOHKPETHbIX
ycnosuii (obcnegyemas nonynsumst v ap.). CnepoBaTenbHO, Kaxaon
nabopaTopuu cneayeT onpeaenuTb COBCTBEHHbIE Npeaensl HopManbHbIX
KoneBGaHuin N NPUEMNEMOCTb KOHTPOSbHBIX 3HAYEHWIi B 3aBUCMMOCTU OT
o6cneayemoit nonynsiuun. OBbIYHO 3HAYEHUS] CYUTAOTCSH HOPMATbHBLIMM,
€CNW OHU MONaAaloT B Npefenbl: CpeAHee + 2 CTaHAAPTHbIX OTKIOHEHMS
(X +28D) (5).

B kauyectBe npumepa, 50 06pasLoB MnasMbl YCIOBHO 30POBbIX Noaei
6binn ccnedoBaHbl Ha avanuaatope ST art®. lMonydeHHoe cpeaHee
Bpemsi coctaBuno 30.4 cekyHAbl CO CTaHAAPTHbIM OTKMNOHEHWeM
2.4 cekyHppl.

3Hauyenus AMNTB cTaTucTUYeCkn A4OCTOBEPHO YANUHEHBI Y NUL, MOSIOA0ro
BO3pacTa. Y NoXunbix NaUMeHToB, HaoGopoT, HabnofaeTcs ykopoUeHe
BPEMEHU CBepPTbIBaHUS (4).

13/ AHATIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

PaznunyHble O6pa3leI nnasmbl Gbiny Mcnonb3oBaHb! AN OL€HKN BHYTpU- 1

MEXCepUNHOM  BOCMPOM3BOAMMOCTM  Ha  aHanusatope ST art®.
Pesynbtartbl, nonyyeHHsie ans C.K. Prest®, npuseaeHs! Huxe:
B TeueHue ogHon cepuun Mexay cepusmn
Mnasva Mnaswva 1 Mnaswva 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
~n 24 24 10 10
X (cek) 32.2 50.1 32.6 46.6
SD (cek) 0.44 0.85 0.66 1.38
CV (%) 1.4 1.7 2.0 3.0
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STACHROM® HEPARIN
Konopumerpuueckoe uccnenoanue renapuna (HOI' u HMI') metonom antu-Xa
CocraB HaOopa aust IpoBeeHus 0koi1o 80 TecToB:
— 4 X 2- mn Buanbl ¢ pearearom 1 (AT 1)
— 2 X 15- M1 Buasnel ¢ pearearom 2 (6ydep)
— 4 X 4- mut Buaiel ¢ peareatoM 3 ((haxrop Xa)
— 4 X 4- mu1 Buansl ¢ peareHTOM 4 (cyOcTpar)

(Katanoxwusrit Homep 00906)
®eppainb 2020

1/ HASHAYEHUE

Omnpenenenne NOTEHUUPYIOMETro BIUsHUS HedpakuunoHupoBaHHEIX TenapuHoB (H®I') m HH3KOMONEKYISPHBIX
renapuHoB (HMI') Ha aHTHTpOMOMH IyTeM HW3MEpEHUsl B IUIa3Me KPOBM AHTHU-Xa aKTHBHOCTH C IIOMOIIBIO
aMHJIOJIMTHYECKOTO METOJIa C XPOMOTeHHBIM cyOcTparoM, paszpadoranueiM Teien (1). (B CLIA srta mpouenypa

OTHECEHAa K KaTeropuu BBICOKOH crokHocTu corjacHo CLIA 1988 - xon ananuta 2518 - xon Tect-cuctemsl CDC
04560).

2/ OIUCAHUE U TIPMHLUIT

HedpakimuonnpoBanHble W HU3KOMOJIEKYJISIPHBIC TEHNApUHBI HCIOJB3YIOTCS JUIS NMPOQUIAKTUKA M JICUCHUS
TpomMbosMOoInIeckux 3aboneBanui. KoindecTBeHHOE ompeneleHHe YPOBHA TIelMaphHa B IIa3Me SIBISICTCS
TMOJIE3HBIM MHCTPYMEHTOM U1 MOHUTOPUHTA 3G QEKTUBHOCTH JieueHHUs (4).

3/ ITPUHLIMAIT UCCJIIEAOBAHU A

AHanu3 npoBoOaUTCS ¢ M30BITKOM OuHIeHHOTO aHTUTpoMOuHa (AT). [IpuHIMD TecTa OCHOBAaH Ha MHIMOMPOBAHUU
¢axropa Xa in vitro komruiekcamu anTuTpoMOuH-renapus (AT-HOT wiu AT-HMI):

AT + remapun => [AT-renapun]

[AT-renapun] + Xa (onpenenennsiii u30bToK) => [AT-renapun-Xa] + Xa (ocrarok)

Xa (octarok) + CBS 31,39 => pNA

KonmuecTBO BBICBOOOKIEHHOTO TapaHUTPOAHWINHA, H3MepeHHoe npu 405 HM, 0OpaTHO NPONOPIHOHATIBHO
konmmaecTBy rernapuHa (HOI wnmu HMI), nprcyTcTBYOIIETO B IJ1a3Me KPOBH.

4/ PEATEHTBI HABOPA

- PeareHt 1: ounieHHbIH ObIYmid aHTUTPOMOWH, THODIIN3HPOBAHHBIH

- Pearent 2: 10-kpaTHsbIif koHIICHTpHpOoBaHHEIH Tprc IATA Oydep, ¢ pH mpubdir. 8,4.

- Pearent 3: npubnmsurensHo 45 HKaT Ha BUAITy OYHIIEHHOTO OBIYbEro akTopa Xa, THOPHIN3HPOBAHHOTO.

- Pearent 4: xpomorenssiii cyoctpat CBS 31.39, npumepto 13 mkmornps Ha Buany CH3SO2-D-Leu-Gly-Arg-pNA,
AcOH, 1ropumn3upoBaHHbIHA.

Pearenr 2 conepxuT azuj Hatpus (< 1 /1) B KaueCTBE KOHCEPBAHTA.

Pearentsl, copepikalyue a3uj HaTpus, cledyeT YyTHIM3HPOBaTh ¢ 0CO00I OCTOPOKHOCTBIO Ul NPEJOTBPALICHUS
00pa30BaHMs B3PBIBUATHIX METAUTMYECKUX a3umoB. [Ipu cnmBe OTpabOTaHHBIX MAaTEpHaNoB B PAKOBHHY,
HCTIONB3YHTE 60JIBIII0e KOTHIECTBO BOJBI AJIS TIIATEILHOM IPOMBIBKH TPYO.

PEAYIIPEXIEHUE — [IOTEHLIMAJIBHO BUOJIOT MUYECKH OITACHbBII MATEPUAJI

Hexoropble peareHTsl JaHHOTO HaboOpa CozepXKaT MaTepHaibl YeJIOBEUSCKOTO /WM KUBOTHOTO MPOUCXOXKIICHHUS.
Besiknit pas, xorja ajisi IpUrOTOBIICHUS JAaHHOTO peareHTa TpeOyeTcs MCIOIb30BaHNe YeI0BEUSCKOM MIa3Mbl, A
omnpenenenuss Hanuuusa antuten k BUY 1, BUY 2, rematuty C UM NOBEpXHOCTHOMY aHTUTeHy remaruta B
MPUMEHSIOTCA YTBEP KICHHbIE METOJBI Ul €€ TECTUPOBAHMUS, & PE3YNbTaThl IPOAEMOHCTPUPOBAIN OTPULIATENBHBIN
pesynbprar. OMHAKO HM OAWH METOJ HE MOXKET IOJHOCTHIO TapaHTHPOBATH OTCYTCTBHE BO30OymuTeneil mH(EKInu.
[TosToMy TpM MCTIONB30BaHUM TAHHBIX PEareHTOB CIEIyeT COOMOaaTh 0CO0YI0 OCTOPOXKHOCTh COTIIACHO MPAaBHIIAM
0€30MacHOCTH MPU paboTe ¢ ONOIOTUYECKUMHU MaTeprualaMy Tak, Kak eCIi Obl 3TO ObLIT MHPEKITMOHHBIN MaTepHall.

5/ MEPBI ITIPEJJOCTOPOXHOCTU

Xpauuts npu temmeparype 2-8 °C. ToJbKO AJIsi TUATHOCTHKH iN Vitro.

JaHHbIe pearcHThl IOJDKHBI OBITh HCIOJB30BAHBI TOJNBKO CEPTHOUIHUPOBAHHBIM J1A00PATOPHBIM MEPCOHAIOM
YIOJIHOMOYEHHBIM J1abopatopueid. Y 0eauTech, YTo UCHONb3yeTe PeareHThl U3 OJJHOT0 Habopa MK OHOH CepuH.
Iepen HavyanoM paboOThl BHUMATEIEHO O3HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM K aHAIIM3aTOPY COOTBETCTBYIOIICH MOJICIH.
AKKypaTHO paboTaiiTe ¢ JaHHBIMH pearcHTaMH M oOpaslaMi MalHeHTa. Y THIH3aLus KUIKUX OTXOJOB JOJDKHA
IPOXOJHUTh COrJTACHO MECTHBIM HOPMATHUBHBIM aKTaM.

6/ 3ABOP OBPA3IIA I PABOTA C HUM

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



3abop obOpasua J0JKEH MPOXOJAUThH COITIACHO PEKOMEHIALMAM IIPOBEICHHS HCClieloBaHui reMocra3a. Codupars 1
o0pabaTbIBaTh IUIa3My cJeAyeT ¢ OOJBIIOH OCTOPOYKHOCTBIO, YTOOBI M30€XKaTh BBIJICICHUS TPOMOOLUTAPHOTO
¢axropa 4 (PF4), KoTOpblii sIBIsIETCS MOLIHBIM HHIHOUTOpOM remapuna (HOT).

B ciydae mpepbIBHCTOr0O BBEAEHHS IellapiHa BPEMEHHOM MHTEpBall MEX1y 3a00poM obOpaslia U Mpeabliymend uiu
cllelyroliel HHbEKIMEH TrenapiHa JIOJKEeH ObITh OIpeJielieH U XOPOILO U3BECTEH.

- Ot60p mpob

Iomectute kpoBb (9 06.) B 0.109 M (mamp. 3.2 %) TpuHaTpHATIUTpaTHBIM aHTHKOArymsHT (1 06.) B
BOJIOHETIPOHHUIIAEMYIO TPOOMPKY (M3 TIIaCTHKAa WM CHIMKOHM3MPOBAHHOTO CTEKJIA) WM HCHONb3yHTe
npeanouTuTesHo nmpodupky co CTAD-cucteMoid, KoTopast sSBISIETCS CIIEIHAIbHO pa3padOTaHHON MPOOUPKOH I
cbopa 00pa3moB I NPeAOTBPALICHNS HHAKTUBAINH TernapuHa (3).

- Hentpudyrupoanue

[posiBuTe GOJBLIYIO OCTOPOXKHOCTH NMPH LEHTPU(PYTHPOBAHUU 00pa3loB, YTOOB MHHUMH3UPOBATH AIbTEPALIUI0
TPOMOOIIMTOB, a TaKXKe JOOMThCS MX MaKcuMajbHOro yaajieHus. [IpoBoaure nenTpudyrupoanue B TedeHue 15
MuHyT nipu ckopoctu 3000 1 u mpu Temneparype oxodio 18 °C.

[IpoBenure neHTpUdyrupoBanne B TeuyeHue | yaca mocie B3sATUs o0pasia, eciy KpoBb Obuia B3ATa B OOBIYHYIO
OpOOMPKY C IUTPATHBIM aHTHKOAryJssHToM. Ecmu  ucnons3oBanack mnpodbupka co CTAD-cucremoi,
LHEHTPU(YTUPOBAHUE CIIEIyeT IMPOBECTH B Te4eHHE 4 4acoB rocie B3sTus oOpasma (6). PexomenmyeTcs IBakmbl
HEHTPU(PYTUPOBATH KPOBb, COOPAHHYIO B O0BIUHYIO IPOOHUPKY ¢ 1urpatoM (6).

- XpaHnenue

[lma3mbl, TONydYeHHBIE C WCIOJIB30BAaHWEM OOBIYHOTO IIMTPATHOTO AHTHUKOATYJSHTA, MOXHO XpaHHTh IpH
temneparype 20 + 5 °C He Oornee 2 4acoB; IIa3MBL, TOTyYeHHBIE ¢ ToMOIIBI0 Tpodupku co CTAD-cucTeMoii, MOXKHO
XpaHuThb 1pu temmeparype 20 £ 5 °C B Teuenue He 6osee 4 yacos (3).

7/ TIPUTOTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

PeareHTbl B HEBCKPBITHIX BHaJax CTAOMIIBHBI 10 HCTEYEHHS CPOKA TOMHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STHKETKE KOPOOKH, TIPH
XpaHeHuu npu temmneparype 2-8 °C.

- Pearent 1

PazbaBpTe comepkuMoOe KaXKAOH BHANBI 2 MJ TUCTHILIHPOBaHHOW BoAbl. OcrtaBhTe Ha 60 MHUHYT pacTBOpEHHBIH
Mmarepuan npu koMHatHoU Temneparype (18-25 °C). AkkypaTHO BCTPSAXHUTE BHATY VIS TOJYYSHHUS] TOMOT€HHOTO
pactBopa. [Tocie pazbaBieHus peareHT CTaOHUIIeH B TCUCHHE:!

8 yacoB mpu 20+ 5 °C B OPUTHHAIIFHON BHAJIC WM YKYITOPEHHOH IIIaCTUKOBOH MPOOHpKE

7 mueit npu 2-8 °C.

- Pearent 2

Hcnonb3yiiTe AMCTUIUIMPOBAHHYIO BOAY JUIsS pa3BejaeHus B cooTHomenun 1:10. J{ns HeGonpmmx mpoOHBIX cepuit
UCTIBITAaHUH pa30aBIAiTe TOIHKO HEOOXOIUMEBI 00beM peareHToB. [locie pa3BeeHus peareHT CTaOuiIeH B TEYEHHUE:
8 wacoB mpu 20 £ 5 °C MIPU OTCYTCTBHHM 3arps3HEHUS

1 mecsia ipu 2-8 °C.

- Pearenr 3

Paz0aBeTe comepkuMoOe KaXI0# BHANBI 4 M TUCTHILIHPOBaHHOW BoAbl. OcraBhTe Ha 60 MHUHYT pacTBOpPEHHBIH
marepualn npu koMHatHoU Temneparype (18-25 °C). AkKypaTHO BCTPSAXHUTE BHATY VIS TOJYYSHHUS] TOMOT€HHOTO
pactBopa. [Tocie pazbaBieHus peareHT CTabHuiIeH B TCUCHHE:!

8 yacoB mpu 20+ 5 °C B OPUTHHAIIFHON BHAJIC WM YKYITOPEHHOH IIIaCTUKOBOH MPOOHpKE

7 nueit npu 2-8 °C.

- Pearent 4

PazbaBeTe comepxuMoe KaKA0i BHANbl 4 M TUCTIIIHPOBaHHOW BoAwl. OcTaBhTe Ha 60 MHUHYT pacTBOPEHHBIH
Martepuan mpu KoMHaTHON Temmepatype (18-25 °C). AKKypaTHO BCTPSIXHHUTE BHAIY JUIS TIOJYYCHUSI TOMOTCHHOTO
pactBopa. [Tocie pazbaBieHus peareHT CTaOWJICH B TEUCHHE:

8 gacoB mpu 20 £ 5 °C B OPUTMHAIILHOM BHAJE

7 nueit npu 2-8 °C.

He 3amopakusaiire.

B ciryqae xpanenust npu temneparype 2-8 °C, ocraBbTe peareHTsl Ha 30 MUHYT Ipy KOMHaTHOH Temrieparype (18-25
°C) nepex UCHONB30BAHUEM.

8/ HEOBXO/IUMBIE PEATEHTBI U OBOPY/IOBAHUE, HE BXOIAIIUE B KOMIIJIEKT IIOCTABKU

- Hua xamubpoBku: STA® - Hepanorm® H (katamoxssiii HOMep 00684) wiu HOI, STA® - Hepanorm®
HBPM/LMWH (karanosxusiit Homep 00681) miss HMT'.

- lnst kourpous kauectBa: STA® - Heparin Control (kaTanoxusiii Homep 00683) ms HOT', STA® - HBPM/LMWH
Control (xatanoxusrii Homep 00682) ans HMI'.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



- Obuiee nabopaTopHOe 000pYyIOBaHKE U MaTepualsl (LieHTpudyra, ciekrpodoromerp Ha 405 HM, BoasHAs OaHs C
temneparypoit 37 °C, cekyHaoMep, MPOOUPKHU, TUCTHTUPOBAHHAS BoJa, JeasHas win 50 % ykcycHas KucioTa u
T.IL.).

9/ ITPOLIEAYPA
9.1. Kamubposka
I moruTopunra Tepannu HOI™ ctpoutces kanmnbpoBouHas KpuBas ¢ ucronb3oBanneM STA® - Hepanorm® H.

9.2. [IpuroroBnerne 00pa3oB

Jst rapaHTHH TOYHOCTH M BOCHPOU3BOAUMOCTH PE3yJIbTaTOB HEOOXOIMMO HCIOJIB30BaTh KOHTPONH. Mcronb3yiite
STA® - Heparin Control. HemocpenctBeHHO mepen aHaIM30M CTaHAAPTHL, KOHTPONW W IUIA3MBI HAlIEHTOB
cmenBaroTes ¢ pactBopoM AT u pasbaBieHHbIM 0y(hepoM B CIEAYIONIMX MPOIOPLIHSIX:

B mnacTHKOBBIX TECTOBBIX NPOOUPKAX:

CraHgapT, KOHTPOJIb WM TJ1a3Ma NallMeHTOB JAJIsl UCCIE0OBAHUS 100 Mk
Pearenr 1 100 Mk
Pas0aByeHHbIN peareHT 2 80 MK
CmemaTh

9.3. Uccnenosanue

®DaxTop Xa U peareHThl XpOMOTEeHHOTO cyOCcTpaTa XpaHATcs pu KoMHaTHO# Temneparype (18-25 °C). Onpenenenue
MPOBOJIUTCS «JBYXTOYEYHBIM METOAOM» Ipu Temneparype 37 °C, npu 5ToM HEOOXOIMMO TIIATEIBHO COONIOAATH
CIIeAYIOIIHE YCIOBHS:

B cTeKJIIHHBIX TECTOBBIX IPOOMpPKax Ipu TeMnepatype 37 °:

Hccnenyemslii obpaser (ctanaapT, 00pasiibl MAIMEHTOB U KOHTPOJIB) 200 MKa
WHKyOupoBaTh B TeUCHHE 2 MHMH
Pearent 3 200 MK
CwMeriaTh, 3aT€M HHKYOHUPOBATh CTPOTO B TEUEHHUE 30c
Pearent 4 200 MK
CwMeriaTh, 3aT€M HHKYOHUPOBATh CTPOTO B TEUEHHUE 30c
Jlensinast mim 50 % ykcycHasi KHCIOTa 200 MK
CwMmemath

ITonmy4eHHBIH 1[BET CTaOMIIEH B TE€YEHHE HECKOJIBKUX YaCOB.
IlepeHecure B NMOJYMHMKpPO-KIOBETY AuUaMeTpoM | cM M cuutaite mnorsomenue npd 405 HM IOPOTUB XOJOCTOrO
o0pasia*, HoJydeHHOT0 B CIEAYIONEM HOPSIKe:

Jlensnas unm 50 % ykcycHas Kucnora 200 Mk
Pearent 3 200 Mk
Hccnenyemslii obpaserr (cranaapT, 00pasiibl MAIUEeHTOB U KOHTPOJIb) 200 Mk
Pearent 4 200 Mk
CwMmemath

* Cm. pazgen «11/ Orpanudenus»

9.4. Pe3ynpTaThl

Hcnonp3yliTe MIIITIMETPOBYIO Oymary, 4ToObl IOCTPOUTH YPOBEHb I'ellapiHa B KaXJIOH TOYKE KaTMOPOBKHU IO OCH
X M COOTBETCTBYIOIIIEE 3HAUEHHE MOIJIOUIeHHUs 1o ocu y. Hadeprure Hamboiee MOAXOISLIYI0 KaTHOPOBOUHYIO
KpHBYyI0. VIHTEpIIoNupy#Te 3Ha4eHHUs MOTIIOMIEHNS TECTUPYEMbIX 00pa3IoB Ha 3Ty KaJTHOPOBOUYHYIO KPUBYIO, YTOOBI
ompenenuts yposeHs remapuna (ME/Mi). PesynbpTar ciemyer HHTEPIPETHPOBATh B COOTBETCTBUH C KIMHUIECKUMU
1 OMOJIOTHYECKIMH COCTOSHUSMH MAIEHTA.

Y6emurech, 4TO MONTyYEHHBIE 3HAYCHNSI KOHTPOJICH HAXOAATCS B MpeesiaX AWana3oHa yCTAHOBJIEHHOTO 3HAYEHHUS,
MPEJCTAaBICHHOTO BO BKJIAJBINIE K KOHTPOJIO. Eciy 3HaueHHe KOHTPOJS HaXOOUTCS BHE YKAa3aHHOTO THAIIa30Ha,
NPOBEPHTE BCE KOMIIOHEHTHI TECT CHCTEMBI U yOeauTech B MX HajexamieM (YHKIMOHUPOBAHUH, HAIIP., YCIOBUS
MCCIIEJIOBaHUAX, PEareHThl, KUIMOPOBKa, IIEJIOCTHOCTh UCCIIeyeMOi 1a3Mbl U T.1. [Ipn HeoOXoaumocTy HoBTOpUTE
UCCIIEI0BaHMUE.

10/ TIPOUEAYPA JJI1 HU3KOMOJIEKYJIAAPHBIX 'ETTAPMHOB

10.1. Kaymbposka

Jns monmropunra Teparuu HMIT ctpomtcst kammbpoBouHas KpuBas ¢ ucmnoip3oBaHueM STA® - Hepanorm®
HBPM/LMWH.

10.2. TIpuroroBneHune 00pa3oB

Jyis rapaHTHH TOYHOCTH W BOCIPOM3BOAMMOCTH PE3yJbTATOB HEOOXOIUMO HCIIOIB30BaTh KOHTPOIH. MCmob3yiiTe
STA® - HBPM/LMWH Control. HemocpeacTBeHHO Tepe]] aHAIM30M CTaHIAPTHI, KOHTPOJIM M IUIa3Mbl IALMEHTOB
cMmemuBaroTes ¢ pactBopoM AT u paz0aBieHHBIM 0y(epoM B CIISAYIOUINX IPOIOPITHIX:
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B m1acTHKOBBIX TECTOBBIX MPOOUPKAX:

CraHgapT, KOHTPOJIb WM TJ1a3Ma NAallMeHTOB AJIsl UCCIEI0BAHUS 100 Mk
Pearenr 1 100 Mk
PasbaByeHHbIN peareHT 2 1000 Mkn
CmemaTb

10.3. UccnenoBanue
IIpouenypa uneHTHYHA TOM, KOTOpas ONMcaHa B paszene 9.3.

10.4. Pe3ynbraThl

Hcnonp3yiiTe MIJUTMMETPOBYIO OyMary, 4ToObl TOCTpOUTh ypoBeHb BMI™ B Ka10# ToUKe KalnnOpOBKHU Ha abcuucce
(10 ocH X) ¥ COOTBETCTBYIOIIEE 3HAUCHHE MOTIIOICHHS Ha OpAuHaTe (1o ocu y). Hauepture Hanbosee 1o Ix0msIy o
KaJnOpOBOYHYIO KpHBYI0. IHTEepronupyiiTe 3Ha4eHN ITOTIIOMEHNUS TECTUPYEMbIX 00pa3IoB Ha 3Ty KaTHOPOBOYHYIO
KpUBYIO, 4TOOBI ompenenuts ypoBeHb BMI (amtu-Xa ME/Mmin). Pesynbrar ciemayer WHTEpIpPETHPOBATH B
COOTBETCTBHH C KIMHUYECKIMHU M ONOJIOTUYECKIMHU COCTOSHHUSMH NAIMEHTA.

Y6enntech, 9TO NONMyYCHHBIC 3HAYCHHUSI KOHTPOJIEH HAXOMATCA B MPEAEIax AWAINa30Ha YCTaHOBIEHHOTO 3HAYCHHS,
MPEJCTAaBICHHOTO BO BKJIAJbIINIE K KOHTPOIIO. Eciay 3HaueHHe KOHTPOJIS HAXOAUTCA BHE YKa3aHHOIO IUAla3oOHa,
MPOBEPHTE BCE KOMIIOHEHTHI TECT CHCTEMBI U YOCAMTECh B MX Ha/JIeXkalleM (YHKIMOHUPOBAHHUH, HAIP., YCIOBHS
UCCIIEJIOBaHMUS, PEareHThl, KATMOPOBKA, LIENIOCTHOCTh MCCIIEAyeMOi Tua3Mbl U T.7. [Ipn He0OX0AMMOCTH OBTOPHUTE
UCCIIEIOBaHME.

11/ OTPAHUYEHU A

- Crnemyer mOMKHBIM 00pa3oM MPOBOOUTH LEHTPU(PYTHPOBAHWE, UTOOBI WM30€XKaTh BBHICBOOOKICHUS
TpomborrapHoro dakropa 4 (cMm. pazaen «6/ 3abop obpasua u padbota ¢ HUM).

- DepMEHTHBIC pEaKIM{, YYacTBYIOIIHUE B TAaHHOM TeCTe, MpOTeKalT ObicTpo. IloaToMy HEoOXOOMMO CTPOTO
coOmomaTh BpeMs, yKazaHHOE IUII KaXIoro iTama peaknuu (2). YOeauTech, UTO TeMIlepaTypa B TCUCHHE BCETO
BpEMEHM aHanu3a HaxoauTcs B mpenenax 37 £ 0,5 °C.

- [TockomnpKy B TecT no0OaBisieTcss aHTUTPOMOUH, aHATTN3 He KoppenupyeT ¢ ypoHeM AT y manueHTosB.

- Ilpu ucnonb3oBanuu npotokona HOI' meton Stachrom® Heparin HEYyBCTBUTENICH K CICIYHOIIUM BEIIECTBAM:
reMoryioouH (10 5 r/m), ounupyoun (o 80 Mr/i) u Tpurmuuepuas (10 7 /).

ITpu ucnone3oBanuu nporokoiga HMI' meron Stachrom® Heparin HEuyBCTBUTENCH K CIICAYIOIIAM BEIISCTBAM:
reMorsio0uH (110 5 /i), orwtupyoud (10 200 mr/i) u Tpuriuepuast (10 5 /7).

12/ UHTEPIIPETALIS PE3YJIbTATOB

B HOpManbHOM mazme remnaput oTcyTcTBYeT. OOHapyKEHHBIH YpPOBEHb ITelaprHa JIOKeH OBITh ITPOaHaTN3UPOBaH
C YYETOM Teparuu, MPOBOJMMON MAIMEHTY (THIl reTapuHa, J03MPOBKa, CIIOCOO BBEICHMS, BPeMs B3SITHS MPOOBI 1
T.JI.) ¥ OKUIA€MOTO YPOBHS TUIOKOAryIISIuH (7).

HezaBucumo ot tmma remapura (HOI' mmm HMI') u ero ypoBHS, peKOMEHAYETCS YacTO MPOBOIUTH MOJICUET
TPOMOOITUTOB 1O M BO BpPEMs JICUCHHMS, YTOOBI BBISBHTH TPOMOOIIMTONECHHIO, KOTOpas MOXXET OBITH BBI3BaHA
remapuHOoM (5). Takue remapuH-uHAyIHEpoBaHHbe TpoMmOouuToneHn: (I'MT) MoryT OBITH BBISBICHBEI C IIOMOIIBIO
Habopa Asserachrom® HPIA (katanoxusiii Homep 00615), KOTOpBIi TO3BOJIET OOHAPYKUTH aHTHTENA K (hakTopy 4,
MPUCYTCTBYIOIIHE B OJaBIIsAoNIeM OonbuinHCTBe ciaydaes [UT.

B 3aBHCHMOCTH OT KJIMHUYECKOTO KOHTEKCTa MOXKET OBITH HOJIE3HBIM OIIpe/IelIeHne aHTUTPOMOHHA.

13/ PABOUME XAPAKTEPUCTUKU

- Pabouwnii ruanazon — [pexen oOHapysxeHUs

Juanazon muHeHocTy noxoaua a0 0,7 ME/mn nns HOT u no 1,0 antu-Xa ME/mon miist HMT.
[penen obnapyxenus Stachrom® Heparin (HOI' u HMI') cocrasnsier 0,1 ME/mur.

- BocnipousBoaumMocTb
OO0pasmpl, comepKallue TelmapHuH, HWCHONb30BaJINCh IS HCCICAOBAHUS BHYTUCEPUIHON W MEXCEPHHHOM
BOCIIPOU3BOANMOCTH. Pe3ynbTaThl, HOMydeHHBIE ¢ Hcmonb3oBanreM Stachrom® Heparin, nmpeacTtaBieHbl HUKE:

-HOT™:
BHyTpucepuiinas BOCIpOU3BOAMMOCTh [MeskcepuiiHas BOCIPOU3BOIMMOCTD
Oo6paszerrl  |O6pazern 2 O6paszer 3 O6paszen 4

n 21 21 10 10

X (ME/m) 0.30 0.46 0.30 0.49

CO (ME/mm) (0.02 0.03 0.02 0.03

KB (%) 6.9 5.8 8.0 6.4

- HMT™:
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BHyTpucepuiiHas BOCIPOU3BOJIUMOCTb [MexcepuiiHasi BOCIIPOM3BOIMMOCTh
O6paserra  |O6paser b O6paser ¢ O6pasen d
n 21 21 10 10
X (antu-Xa ME/mi) (0.38 0.79 0.41 0.83
CO (antu-Xa ME/mi) (0.03 0.05 0.03 0.05
KB (%) 7.8 6.9 8.2 6.4
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STACLOT® LA

OnpeneneHMe BOJT4AHO4HbIX AHTUKOAryJIAHTOB

e HaGop npubnuantensHo Ha 10 TECTOB COAEPXKMT:
—2 x 1 mn dnakoHa Pearenta 1 (Buffer)
— 2 x 0.250 mn ¢hnakoHa PeareHTa 2 (Phospholipids)
—4 x 0.5 mn cpnakoHa PeareHta 3 (Normal Plasma)
— 2 x 1 mn conakoHa Pearenta 4 (PTT-LS)
—2 x 1.5 mn cpnakoHa PeareHta 5 (Solvent)

ByabTe KpaiiHe BHUMATENbHbI 1 OCTOPOXHBI NP paboTe ¢ AaHHbIMK peareHTamn
n nnasmamuv nauyuveHToB. YHuuTOXEHWE DTpaGDTﬁHHbIX mMartepuanos AOMKHO
OCYLLIECTBASITLCS B COOTBETCTBUM C ASVCTBYIOLLMMI MECTHBIMU HOPMATUBaMM.

6/ BBATUE U OBPABOTKA OBPA3LIOB

BasATVe KPOBM HEOBXOAMMO OCYLLIECTBISTL B COOTBETCTBIM C PEKOMEHAALMAMN Ans

TECTOB, NPOBOAVMBIX 7151 UCCTIEA0BaHMS CUCTEMbI reMocTasa.

® KpoBb (9 06beMOB) COGMPAETCS B CUMMKOHU3MPOBAHHbIE CTEKMSAHHbIE U
nnactukoBble npobupkn, copepxawwe 0.109 M (1.e., 3.2%) pacTBOp

(REF 00600) (€3
Wions 2018 Pycckuti 4
1/ HASBHAYEHUE

Ha6op peareHTos Staclot® LA npeaHasHaueH Ans KauyecTBEHHOro onpedeneHns
BOMYaHOYHbIX ~aHTUKoarynsHtos (BA) B nnasve ¢ ucronb3osaHuem
rekcaroHanbHoii ¢hasbl Hy monekyn cocconunuaos (1, 2).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

MpucyTcTBYE BONYAHOUHbIX aHTWKoarynsHTos (BA) B nnaame accouumpoBaHo ¢
PasNNYHBIMM  KIMHAYECKUMI COCTOSHWUAMM: CUCTEMHON KpacHOW BOMYaHKOA
(10), NpWBbIYHBIM HeBbIHaWMBaHWeM 6GepemeHHoCTW, TpomGosamu (6),
WHpeKUNOoHHbIMKU 3aboneBannamu (10). WX Hanuume MOXeT HOCUTb Kak
NEpCUCTEHTHBIN, TaK W TPaH3WUTOPHbIA xapakTep (9). BeiseneHne BA uacTo
3aTpy[iHEHO BCMEACTBME Pa3NNYHONM YYBCTBUTENBHOCTU UCMOMb3YEMbIX
peareHTOB U reHeTUYeCKol reteporeHHocTn BA (4).

BonyaHouHble aHTUKOArynsiHTbI NPeACTaBMAT coBoii aHTuTena K GenkoBo-
oconunuaHbim komnnekcam (9). BA obnagatoT cnocoGHOCTBIO YANMHSTL
Bpemsi cBepTbiBaHUs B bocdonunua-saBucumelx Tectax (6). Ha npaktuke,
neduumT HakTopoB B MCCreayemoi nnasme Merko BblSBUTE C MOMOLLbI0
nccneposanua AMTB, Tak Kak foGaBneHne HopmanbHOW LMTPaTHOW nnasmbl
KOPPEKTUpYeT Bpemsi CBEPTbIBaHWA in vitro (TecT cmelunsanus). OgHako, Ana
TOYHOW AncbdepeHLnansHON ANarHoCTKM Hanuuna BA v Hanuuns aHTuTen k
chakTopam CBepTbIBAHWS W/MNM  renapuHa HeobGXoauMmo npoBefeHne
[IONONHUTENBHbIX UCCNeaoBaHui (1).

3/ MPUHUUN TECTA

Viccrneposanme ¢ ucnonb3osaHnem Habopa peareHtos Staclot® LA ocHosaHo Ha
crefyloliem MpUHUMNE: BHayane uccneAyemas nnasma, B KOTOpOW
npeanonaraetcs npucytctane BA, nHkybupyetca npu 37 °C B Byx npobupkax: ¢
no6aenexvem (Mpobupka 2) rekcaroHanbHoi hasbl hocaTnannaTaHonammHa
(HPE) (PeareHT 2) n 6e3 nobasnenusi HPE (Mpo6upka 1); 3atem, npoBoautcs
onpegenenve AMTB ans aByx 06pasLoB Nnasmbl C UCMONb30BaHWEM peareHTa,
yyBcTBUTENBHOMO K BA (PeareHT 4); ecnu B uccrneayemoii nnaame npucyTcTeyoT
BA, onn 6yayT HeiiTpanuaosaHbl HPE B npobupke 2, 4To BeAeT K YKOPOUEeHWo
BPEMEHN CBepTbIBaHWS B Npobupke 2 No cpaBHeHuto ¢ npobupkoit 1. CpasHuB
BPEMsi CBEPTHLIBAHUS B ABYX NPOBMPKaX, MOXHO CAeNaTh BbIBOZ, O MPUCYTCTBIM BA
B uccriepyemoit nnasmve (3, 6). PeareHT 3 coaepXuT MHIMGUTOP renapuHa, YTo
[ienaeT CUCTEMY PeareHTOB HEUYYBCTBUTENBHON K renapuHy B KOHLEHTpauum 4o
1 ME/mn. Kpome Toro, npu npoBeaeHun nccnenoBaHus ¢ Habopom peareHToB
Staclot® LA gobasnenue HopmanbHoi nnasmel (PeareHT 3) Heo6xoanmo Ans
npefoTBpalieHns YANMHEHUs BPEMEHU CBepTbiBaHWs, O6YCNOBNEHHOMo
BO3MOXHbIM 1eh1LMTOM (hakTopoB B UcCHeayemoil nnasme. Ecnm ykopoueHus
BpeMeHu cBepTbiBaHus ¢ Staclot® LA He HabrniogaeTcs, MOKHO NPeamnonoxXuTb
NPUCYTCTBUE aHTUTEN K (hakTopam CBEpPTLIBAHUS;, B 9TOM Clyyae npoBeauTe
COOTBETCTBYIOLNE UCCNEAO0BAHMUS MHTMGUTOPOB (HaKTOPOB CBEPTLIBAHMS.

4/ COCTAB HABOPA

® PeareHT 1: roToBbIN K MCNonb3oBaHuio Bydep.

® PeareHT 2: rekcaroHanbHas asa ocarmaunaraHonammuHa, nuodunmsar.

® PeareHT 3: HopmanbHasi nnasma Yenoseka, cogepkallas MHrubutop
renapuHa, nuocunuaar.

® PeareHt 4: Pearent PTT-LS, comepxaluuii kedanuH, NpuroToBAEHHbIA 13
TKaHeil Mo3ra Kponuka, W MWKPOKPUCTANMMYEckUiA KPEMHUA B kayecTse
aKkTuBaTopa, nnocdunmaart.

© PeareHT 5: pactBopuTens Ans npurotonexust Peareqta 4.

PeareHTe! 1 1 5 conepxar aaun Hatpus (<1 /) B Ka4eCTBe KOHCSPBAHTA.
PeareHThl, cofepxalune asuy HaTpus, JOIDKHbI Y
asnon

B0
Mpu cnuee OTXOA0B B pakoBUHY CMOWATe

6OMBIIMM KONMYECTBOM Bafbl.

OCTOPOXHO - MOTEHLMASBHO B1OMNOMMYECKN OMACHBIA MATEPWAN
Hexotopbie peareHTnl 3Ttoro HaGopa cogepxar
npoucxakaeHms. Boskuii pas, korga ana
MCTIOML3yeTCsi TOMBKO Ta NnasMa, B
YCTEHOBINEHO OTCYTCTBUE aHTUTeN K BUY 1, BUY 2 n Bupycy renamre C [} nosepxuoc'mux aHTUreHoB
renatvta B. OfHaKo, HY OMH MeTof He MOXeT nonHyo Y
nHchekyuid. Moatomy npu Takoro TMRa Mepbl
6e30NacHOCTH, kak ecniu Gbl Bol paBoTanu ¢ Mutbuuupoaauuuu MaTepuanom.

5/ MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHnutb npu 2-8 °C. Tonbko ANs AnarHoCTUkK in vitro. C AaHHBIMKU peareHTamun
cnesiyet paboTaTb TOMbKO KBanMMUUMPOBAHHOMY NEpPCOHany  KIMHUKO-
AMaI’HOCTVNeCKOFi J'IaﬁOpaTOpIAM. yﬁenmecb, YTO WUCMONb3yKTCA TONbKO
peareHTbl 3 0gHOro Haﬁopa unu oaHOro nota.

™ |eHHOrO LMTpaTta HaTpus B Ka4ecTBe aHTukoarynsHra (1 oobem).

LleHTpMd)erpoBane: nnasma AormkHa BbITb MaKcUMansHO OCBOﬁO)KJJeHa or
TpomBouuToB. BbinonHuTte LeHTpudyrupoBaxme B TedeHune 15 muyT npu 2000-
2500 g. Cobepute cynepHaTaHT 1 NoBTOpUTE LIeHTpUdyrnposaHmue. Konuyectso
TPOMBOLMTOB AOMKHO BbiTh MeHee 10 x 109/ (T.e. < 10 000/mm°) (7, 10).

Mpyn coBriofieHN pekoMeHAaLWIA, ONUCaHHBIX BbILLIE, OTHOCUTENLHO B3SATUS 1
obpaboTkn 06pasLoB nnasva ocraetcsi cTabuneHol npu 20 + 5 °C B Tevenne 4
yacos v npu —20 °C B Tevenne 1 Mecaua. PasmopakvieaTb obpasel, nnasmbi npu
37 °C, patb pacTasitb NOHOCTLIO.

7/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

Mpwn xpaHeHun npu Temnepatype 2-8 °C HepacnedaTaHHble peareHTbl ocTalTcs
CTaBUNbHBIMY B TEYEHME CPOKA FOIHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ynaKoBKe.

* PeareHT 1
PeareHT roToB K UCMOMb30BaHMIO.
CrabunbHOCTbL nocne BCKpbITUsA tnakoHa: 8 yacos npu 20 + 5 °C
24 vaca npu 2-8 °C.
He 3amopaxuBaiite peareHT.

Pearent 2
PactBopute copepxumoe nakoHa ¢ peareHtom, Aobaeus 0.250 mn
[AVCTUNNNPOBaHHOW BOAbl. AKKYpaTHO NepemellaiiTe MNony4eHHbIii pacTsop
NPOKpy4MBaHMeM chnakoHa [0 MOMHOTO PacTeopeHus peareHTa. OcTaBbTe
chnakoH Ans crabunusaumm peareHTa npu kKoMHaTHoi Temnepatype (18-25 °C)
Ha 30 MWHYT M nepea WCMonb3oBaHWEM MnepemellaiiTe A0 NOnyyYeHns
FOMOTEHHOro pacTeopa.
CTabunbHOCTL Nocne NPUroToBneHus peareHTa: 8 yacos npu 20 £ 5 °C

24 vaca npu 2-8 °C.

He 3amopaxuBaiite peareHT.
© PeareHT 3
PacTBopute copepxumoe cnakoHa ¢ peareHTom, fdo6Gasus 0.5 mn
AVCTUNNUPOBAHHOW BoAbl. AKKypaTHO nepemeLuaiTe nosyyeHHblii pacTBop
npokpy4mMBaHnem criakoHa A0 MOMHOTO pacTBOpeHust peareHTa. OcTaBbTe
dnakoH Ans cTabunusauuu peareHTa npuU KOMHATHOW TemnepaType
(18-25 °C) Ha 30 MUHYT ¥ nepej Wcrnonb3oBaHWeM nNepemellaiite Ao
Mofy4eHUst FOMOTeHHOTo pacTeopa.
CTabunbHOCTL Nocrne NPUroToBreHus peareHTa: 8 Yacos npu 20 + 5 °C.

He samopaxusaiite peareHT.

Pearent 4
PacTBopute copepxumoe cnakoHa ¢ PeareHtom 4, pgo6asus 1 mn
Pearenta 5 (R5). OctaBbTe ¢hnakoH Ans crabunusauum peareHta npu
KoMHaTHo# TemnepaType (18-25 °C) Ha 30 MUHYT, NEPUOANYECKN akKypaTHO
nepemeLunsas nosny 7 pacTBOP NPOKPY cnakoHa.
CrabunbHoCTb Mocre NpUroToBneHust peareHTa: 8 4acos npu 20 £ 5 °C.

24 vaca npu 2-8 °C.

He samopaxmBaitte peareHT.

Pearent 5

PeareHT roToB K UCMONb30BaHUIO.

Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C nepep MCMonb3oBaHWEM OCTaBbTE peareHTbl npu
KOMHaTHoi TemnepaTtype (18-25 °C) Ha 30 MuHyT.

8/ HEOBXOOUMLIE PEATEHTbI U OBOPYOOBAHUE, HE

NOCTABNAEMbIE B HAEOPE

© STA® - CaCl, 0.025 M (REF 00367).

* STA® - Control LA 1 + 2 (REF 00201): KOHTpOfbHble Mnasmbl, He
cofepxaulas BA n cogepxalyas onpeaeneHHoe konnyectso BA.

® BopsHas 6aHs ¢ ycTaHoBneHHol Temnepartypoii 37 + 0.5 °C unu aHanusarop,
nono6Heiii ST art®,

® CraHgapTHoe oGOpyAoBaHWe M MaTepuaribl, HeOGXOANUMBIE B KIMHUYECKON
naGopaTopum (UeHTpudyra, cekyHaOMep, A03aTopbl, AMCTUNIMPOBAHHAs
Boja v T.4.).

9/ MPOLIEOYPA AHAJTU3A

© Mnasma nayueHToB
Mna3ambl NaLUMeHToB UCCNeayeTCs Hepas3BeaeHHbIMM.

* KoHTponb kauecTBa
Mpy BbINONHEHMN MccneaoBaHWiA ¢ HaBopom pearenToB Staclot® LA ans
NPOBEAEHNA KOHTPONs kayecTBa [OMmkHa ObiTh WCronb3oBaHa nnasma,
copepxallas BA, n nnaama, He copgepxatuas BA. Vicnonbayitte KOHTPOrbHbIE
nnaambl STA® - Control LA 1 1 2 63 4ONONHUTENBHOTO passeaeHus.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

* Ananus
CTporo npuaepxuBaiiTecb pekoMeHZauuid OTHOCUTENbHO BPEMeHU
NHKyGaymu.

MpoBoawnTe nccnegosanue npu 37 °C. BHecute B

CTEKIISIHHYI0 NPOGUPKY UK KIOBETY: Mpobupka 1 | Mpobupka 2

© Hepa3aBefeHHy'0 Nna3my (KOHTPONbHYIO Unn 50 mkn 50 mkn
nNasmy NALUMEHTa) ... ..................

e PeareHt 1. .. 50 mkn -
®PeareHT 2 .. ... ... - 50 mkn
 [epemeLuaiite n UHKYBUpYiiTe B TeUeHUe 9 MUHYT
ePeareHT 3 ... ... ... ..o 50 mKn ‘ 50 mkn
© [epemeluaiite 1 HKYGUpYyiiTe B TeueHne . 1 MUHYTBI
OPEArEHT 4 . .\ i it s 100 mkn ‘ 100 mkn
® [epemeluaiite 1 UHKYGUpYiiTe B TeueHne 5 MUHYT

© BknlounTte cekyHaomep, aobasbTe
NpeaBapuTenbHO NOJOrpeThii Ao 37 °C | weeeee|eeees
pacteop STA® - CaCl, 0.025M . ........... 100 mKn 100 Mkn

Mepemelaiite. 3admkenpyiiTe Bpems CBEPTLIBAHUS B kaxaoi npobupke
(B cekyHaax).

10/ PE3YJIbTATbI

Onpepenute Bpems cBépTbiBaHus (BC) B npobupke 1 (BC;) n Bpems
cBepTbIBaHKe B npobupke 2 (BC,). Ecnu Bpemsi cBepTbIBaHWS B Npobupke
2 KopoYe BpeMeHU cBepThIBaHUs B Npobupke 1 Ha 8 cekyHa u Gonee, aTo
CBUAETENBCTBYET O HEWTpanu3aLum aHTUochOoNUNMAHBIX aHTUTenN (cut-
off, paBHbIn 8 cexkyHaam, onpeaeneH Ha npubope ST4/ST art® komnarum
Diagnostica Stago).

BC, - BC, PesynbTat
< 8 CekyHA OTpuUaTENbHBIA
> 8 cekyHA MonoXuUTENbHBIN

B HekoTopbIx cry4asix BC, moxeT 6biTb Gonblue BC,, npu aTom 3HaueHne
BC,-BC, byner otpuyartentbiM. OTpuLaTeNbHOE 3HaYeHWe He umeet
NpaKTUYECKOro 3HaYeHws, U pesynbTaT AN WUccrefyeMoi nnasmbl
creflyeT cuuTaTh HOPMarnbHLIM (T.€. OTpULATENbHBIM).

Kaxgoii nabopatopuu cneayeT caenatb BbiBog, 0 npuemrnemoctu cut-off = 8
CeKyH/1, NPoBeAs UCCNeoBaHUs NNa3m kak MAHUMYM 20 YCIOBHO 310POBbIX
niofein. PesynbTaTbl HEOBXOAWMO WMHTEPNPETMPOBaTb B COOTBETCTBUM C
KIMHUYECKUM 1 B1ONOrnyeckum CTaTycom naLmeHTa.

Ona noateepxaeHns Hanuums BA nonb3osaTenu [OMKHbI CrefoBaTh
pekomeHaauuam Komuteta no Hayke n Ctangaptusauum MexayHapogHoro
O6Lwectsa no Tpombosam 1 emocTasy OTHOCUTENBHO AnarHocTUkn BA (7).
Y6eautecs, YTO ANS KOHTPOmnbHbIX nnasm STA® - Control LA 1 u 2
nomnyyeHbl  OTpULATENbHbI U MOMOXUTENbHbIA  pe3ynbTaThl,
COOTBETCTBEHHO. Ecnn 310 He Tak, NpoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTEMbI, 4YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuibHOe
(yHKLUMOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWA NpoBeAeHUs
nccneoBaHns, peareHTbl, kayecTBo Wccrnedyemoro obpasia nnasvsl 1
T.A. Mpyn HEO6XOAMMOCTM NOBTOPUTE WUCCHEAoBaHME.

11/ OTPAHUYEHNA

e [pucyTcTBMe B Mccneyemoi nnasve renapuHa B KOHUeHTpauun Gonee
1 ME/Mn moXeT noBnusiTb Ha peaynbTaT uccnepoBaHusi ¢ HaGopom
pearenToB Staclot® LA.

o [pucyTCTBME B WUCCredyemoi nna3me aHTuTen Kk gaktopam CBEpTbIBaHUS,
Kak rpaBuno, He Bbi3blBAET KOPPEKUMN BPEMEHU CBEepTbiBaHUS B
uccnenosanmm ¢ Habopom peareHtos Staclot® LA. OpgHako, Berieactsue
reTeporeHHOCTU AaHHbIX aHTUTen, HeKOTOpble U3 HUX MOryT NOBNUATL Ha
pe3ynbTat uccnenoBaHus. I'Ioe'roMy, npu noao3peHun Ha npucyTcTene
MHI’VIGMTODOB d)aKTOpOB HeOﬁXOﬂMMO BbINOMHUTL COOTBETCTBYOLNE
1CCeaoBaHus aHTUTen K chakTopam cBepTbiBaHus (8).

® [lpucyTcTBME WMHIMGUTOPOB TPOMGMHA (T.€. rupyavHa, apratpobaHa u ap.) B
uccneayemon nnasme MOXeT NOBAWATe Ha pesynbTaT WCCNeAoBaHus U
NPUBOANTL K NOMYHEHIO NIOKHOMONOKMUTENbHBIX PE3yNbTaToB.

12/ PEQEPEHCHbLI UHTEPBAN

Kaxpoii naGopatopuu cnefyeT onpefenuTb COGCTBEHHbIA pedepeHCHbIR
AnanasoH B COOTBETCTBUM C VICI'IOJ'IbSyeMOVI npoue,qypol?i uccnenosaHnsa n/vnn
wncnonb3yembim HpMﬁOpOM.

* HopmarnbHas nonynsius
35 06pa3LioB Nnaambl YCNOBHO 3A0POBbIX MYXHMH Y XKEHLLWH Bbinu uccneaosaHb!
¢ ucronb3oBaHnem Habopa pearentos Staclot® LA. MonyuyeHHoe ykopodeHue
BPEMEHI CBEPTHLIBAHWSI COCTABUMO < 8 CekyHA.

¢ BA-nonoxutensHas nonynsums
20 nna3m nayveHToB C MOATBEPXAEHHbIM npucyTcTBueM BA Gbinun
vccnenoBsarbl ¢ Ucnonb3oBaHem Habopa peareqTos Staclot® LA. [ins Bcex
20 nnasm nonyyeHHoe 3HaveHue BC,-BC, coctaBuno = 8 cekyHa.

© [nasmel ¢ agecuuuToM chakTopoB
21 obpasey nnasmbl ¢ AeuUUTOM (HaKTOPOB CBEPTLIBAHWS, B TOM YuCne C
peduyntom chaktopa VIII (n = 8), aeduuntom daktopa VIII Bcneactene
Hanuuusa nHrnéutopos daktopa VIl (n = 5), haktopa IX (n = 4), cbaktopa XI|
(n = 2), caktopa XIl (n = 1), daktopa Il (n = 1) GbiNn nccnegoBaHbl ¢
vcnonb3oaHuem Habopa peareHToB Staclot® LA. [ns Bcex cnyuyaes
3HaveHne BC;-BC, coctaBnsano < 8 cekyHa.

13/ AHATTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

* YyBCTBUTENBHOCTL
WccnepoBsaHve ¢ vcnonb3osanveM Habopa pearextos Staclot® LA obnagaet
BbICOKO/ YyBCTBMTENbHOCTHIO K BA (5). Kak otmevanock B pasgene “12/
PecbepeHCHbIii MHTEepBar”, C MOMOLLBIO [aHHOrO Habopa peareHToB Gbinn
vccneaosanbl 20 nnasm ¢ NoaTBepXAeHHLIM npucyTcTerem BA v ans scex 20
NNaam pesynbTar Gbin NOMOKUTENbHLIM.
CneuuduyHocTb
Wccnegosanne ¢ ucnonb3osaHnem Habopa peareHtoB Staclot® LA Taioke
obnagaeT BbICOKOW cneynduyHocTbio (5, 6). [laHHoe uccnefoBaHue Gbino
npoBeAeHO C HopmanbHbiMM OBpasuamu nnasmsl (n = 35), nnasmamu
NauveHToB, NPUHUMAOLWMX KymaauH (n = 29), nnasmamu, coaepxalumn
renapuH B koHueHTpauun Ao 1 ME/mn (n = 10), n nnasmamu ¢ aeduyntom
pasnnyHbIx hakTopoB cBepTbIBaHNA (N = 21). [lns Bcex nnasm Gbin nonyyeH
OTpULATENbHBIN Pe3ynbTaT uccrefosaHus ¢ Habopom pearexTos Staclot® LA.
© BocnpoussoaMMOCTL
WccneposaHue ¢ ucnonb3osaHem Habopa pearenTtos Staclot® LA sensetcs
KaYECTBEHHBIM, @ HE KONMUYECTBEHHLIM (T.€. OHO MNO3BONSAET OnpeaenuTh
Hanuune unu otcytcteue BA). lMpu uccnepoBaHu BOCNPOU3BOAUMOCTW
pesynbTaT Ans 06pasuyoB Nnasm AomkeH OblTb OAMHAKOBbIM, T.e.
OTPULATENbHBIM UMK NOMOXUTENLHBIM.

- BHyTpucepuiiHas BOCNPOM3BOANMOCTL
1 HopmanbHbli o6pasey nnasmbl U 2 obpasya nnasmbel ¢ BA,
MPUCYTCTBYIOLMMU B PA3HOM KOHLEHTPaLuKM, Bbinv UCMonb30BaHbl Ans
OLEHKN  BHYTPUCEPUItHOM  BOCTpouaBoaAUMOCTH.  Kaxaeli  obpasel
vccneposanu 30 pa3 B 04HON aHaNUTUYeCKon cepumn Ha npubope ST4/ST8
(Diagnostica Stago). Mony4eHHble pesynbTaThl NpUBEAEHbI HIKE:

Mnasma 2 ¢ BA

HopmanbHas nnasma Mnasma 1 ¢ BA

Mpobupia 1 | Mpobupa 2 | Mpobupa 1 | Mpodupia 2 | MpoGupia 1 | MpoBupka 2

n 30 30 30 30 30 30
X (c) 42.9 425 108.5 54.2 59.9 435
SD(c) | 05 1.3 2.6 26 1.1 1.4

- Me)KCSpI/IIZHaR BOCMNpPON3BOANMOCTb
1 HopmanbHbIi obBpasey nnasmel U 2 obpasua nnasmel ¢ BA,
NPUCYTCTBYIOLWMMI B Pa3HOW KOHLEHTpauuu, Gbinn 1cnonb3oBaHbl Ans
OLEHKM  MexXcepuiiHoii  BocnpoussogumocTu.  Kaxabli  obpasely
viccneposancst B 30 aHanuTuyeckux cepusix Ha npubope ST4. Mony4eHHble
pesynbTaTbl NpUBEAEHbI HUXE!

HopmanbHas nnasma| [Mnasma “a” c BA Mnasma “b” c BA

MpoGupka 1 | MpoGupka 2 | MpoGupka 1 | MpoGupka 2 | MpoBupka 1 | MpoGupka 2

n 30 30 30 30 30 30
X (c) 48.2 48.5 98.7 54.2 64.1 49.6
SD (c) 1.3 1.2 29 1.3 21 0.9

Bo Bcex WCCeaoBaHnsx BHYTPU- U MEXCEPUIAHO BOCTPON3BOAMMOCTY Anst
HopManbHoii nnasmbl 3Ha4yeHne BC-BC, coctaBnano < 8 cekyHa, Toraa kak
Ana BA-nonoxutensHbix nnasm - BC-BC, 2 8 cekyHa.
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FDP PLASMA

KauectBeHHoe 1 nonykonuuyectseHHoe onpeaenenue MAOP B nnasme
MeTooM naTeKcHon arrnoTuHayumn

e Ha6op anst npuMepHo 60 TeCTOB COAEPXKUT:
— 1 x 1.3 mn chnakoH PeareHTa 1 (Latex)

— 1 x 20 mn cpnakoH PeareHta 2 (Buffer)
—1x 0.5 mn donakoH Pearexta 3 (Control ©))
—1x 0.5 mn dnakox Pearenta 4 (Control +)
— 10 TecToOBbIX KapT

— Manoykn Ansi cMeLLMBaHUs

(REF 00540) (€3
Vion 2018 Pycexuti 4
1/ HASHAYEHWE
Ha6Gop FDP Plasma coaepXuT peareHTbl AnNsi Ka4eCTBEHHOTO W
MONyKONIMYECTBEHHOTO  OMpeAenieHnss  MpOoAyKTOB  Aerpajauuu

unbpuHa/cpnbprHorera (MOP) B Nnasme ¢ NOMOLLBIO YacTWL, naTekca,
MOKPBITBIX MOHOKINOHaNbHLIMU aHTuTenamu k MAd.

2/ KPATKOE NOACHEHWE

* OUBPUHOreH — 3TO MMUKONPOTENH C MonekynsapHoi maccoit 340 000 Aa.

OH cocTouT 13 ABYX NepudepuitHbix obnacteil D u UeHTpanbHOro
pomeHa E (2).
In vivo TpoMBWH npeBpallaeT huBpUHOreH, coaepxalluics B nnasve, B
HepacTBOpUMbIiA hMBPUH, KoTopbli cTabunusupyetcst daktopom XlIl.
MnasmuH pacwennset ¢ubpuHoreH, Tawke kak u ubpuH, Ao
pasnuYHbIX NpoaykToB Aerpagauuu (2). dPparmenTsl X 1 Y siBnsitoTcs
paHHMMU npoaykTamu pacnaga dubpuHoreHa n pubpuHa, He CLIMTOro
ronepeyHbIMM CBSI3AMU, B TO Bpems kak dparmeHTsl D u E aBnsioTca
no3aHUuMmn npoayktamun pacuennenus (2). Herpapauus
cTabunuanposaHHoro  GubpuHa  NNasMMHOM  NpUBOAUT K
hOPMMPOBAHMIO KOMMEKCOB, HadblBaeMbix X-onuromepamu (YXD/DXY,
YY/DXD, DY/YD), u B pesynbtate, K KOHEYHOMY MpPOAYKTY
pacuennenus - D-gumepy (2).

e B 06bl4HbIX ycrnoBusix npouecc ¢hubpuHonusa nokanu3oBaH Ha

dunbpuHoBoM Tpombe, Tak KaK O-@HTUMNA3MUH W UHIUGUTOPbI
aKTUBATOPOB  NnasMMHOreHa He  NO3BONAKT  (DUOPUHONU3Y
pacnpoCTpaHATLCA.
C [pyroit CTOPOHbLI, MPU ANCCEMUHUPOBAHHOM BHYTPUCOCYAUCTOM
cBépTbiBaHM (ABC), hMBpMHONM3 pacnpocTpaHAETCs W CTaHOBUTCS
CUCTEMHbIM, B 3TOM Cly4ae NPoUCXOANT Aerpafaums LMpKynmpyioLero
dubpuHoreHa (2). Monyyaemble GparMeHTbl O4YeHb PasHOPOAHbI:
npoAyKTbl, Monyyaemblie 1“3 (ubpuHa, pacTBOPUMbIE KOMMMEKChI,
npoaykThl Aerpagauuu  ubpuHoreHa W HecTabunn3npoBaHHOrO
umbpuHa.

MaTtonorunyeckas pubpuHonuTUYeckas n/mnu prbprHoreHonUTUYECKas
aKTUBHOCTb, Ha KOTOPYIO YKa3biBaloT BbiCokMe yposHu MNP B nnaswe,
MOXeT HabnoaaTbest B Takux KIMHUYECKUX COCTOsAHMSX Kak (3, 5, 6):

— aknamncus

— KapyuHoma (NpomuenoyuUTapHas nefikemms)

— NOCNEonepaLoHHbIE OCITOXHEHNS

— 3aboneBaHus cepaua, neveHm

— ¢pubpuHonua

— TpomBoamoGonus neroyHon aptepum (TOSTA)

— TpomB03 rny6okux BeH (TIB)

MA® 6bicTpo BbIBOAATCA U3 KpoBW (4). [MO3TOMY MNOCTOSHHO
NOBbILLIEHHbI YPOBEHb NMAa®  nokasbiBaer, 4yTo  npouecc
ubpuHoreHonuanca unu uBpUHONM3a NPoAoNKaeTcs, U No3sonsieT
NPeAnonoXuTb, YTO MPUYMHA, BbI3BaBLUAS STOT MPOLECC, NPOAOMKaeT
oKasblBaTb CBOE [eiicTBue.

3/ MPUHUAN TECTA

B npucyTCTBAM COOTBETCTBYIOLUMX a@HTUrEHOB YacTWlLpl naTekca,
NOKPbITbIE MOHOKMOHaNbHbIMKU aHTuTenamu k MO, arrnioTUHUPYT U
hopMUpyioT  mMakpockonuueckue cryctku. HaGop FDP Plasma
npefHasHayeH ANsS  KaYeCTBEHHOTO W MOMYKONWNYEeCTBEHHOro
onpeaenexus MNOd.

4/ COCTAB HABEOPA

o PeareHT 1: 1.3 Mn chnakoH, coAepxalluii roToByi0 K UCMOMb30BaHMI0
CYCMEH3MI0 4aCTuL, NaTekca, MOKPbITbIX MbILLMHBIMI MOHOKIOHAMNbHBLIMI
aHtuTenamu k MA® yenoseka.

PeareHT 2: 20 wmn cnakoH rnuuuHosoro Gydepa, roTtoB K
1CNOJb30BaHMIO.

PeareHt 3: 0.5 mn dnakoH pacteopa, csoGogHoro ot MO®, ans
MCMONb30BaHNA B KayecTBE OTPULLATENbHOrO KOHTPOMS, rOTOB K
1CNOSb30BaHMIO.

PeareHt 4: 0.5 wmn dnakoH pacTtBopa, coaepxawero MO
4eNOBEYECKOro MPOUCXOXAEHNS, A1S NONOXKUTENBHOMO KOHTPOIS, FOTOB
K UCNOMb30BaHMI0.

TecToBasA KapTa: 4519 0HOPa30BOro MCNONb30BAHMS.

o MNanouky Ans CMEILMBAHUSA: N5 OAHOPA30BOro UCMOMb30BaHUS.

AaHHble peareHTs cogepXMT aaua Hatpua (< 1 r/n) B Ka4eCTBe KOHoepBaHTa.
PeareHTs, CORspXaLLVe a3wa HaTPH, ACIDKHLI Y

B0
asupos. Mpu cnMBe OTXOA0B B PaKoBUHY CMOWATe

BOMbILMM KONUYECTRBOM BOfHI.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAINBHO BMOMOrMYECKU OMACHBIA MATEPHAT
HekoTopbie peareHThl aToro HaGopa coaepxar wwnu
npoucxoxaenua. Beamid pas, korga ana np nnasma
4eI0BeKa, MCMOIbIYSTCA TOMBKO Ta MU1a3Ma, B KOTOPOA WGTIBITAHNAMM N0 YTBEPKASHHGIM
MeToaukam ycraHoeneHo otcyrcteue awtuten k BUY 1, BUM 2, renatury C M noBepXHOCTHBIX
aHTUreHoB renatuta B. OQHaKo, HM OAMH METOL HE MOXST 0GECTeHUT MONHYI0 YBEOPEHHOCTb B
OTCYTCTBMM MHchoKuMii. TTOSTOMY NMPU MCMIONL30BAHUM PEAreHTOB TAKOTO TMNa HeoGXomvMo
Mepbl KaK ecn Gbl Bbl paboTani ¢ MHULMPOBaHHLIM

MaTepuanoM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Xpanutb npu 2-8 °C. Tonbko ANA AuarHocTvku in vitro. C atumu
peareHTamu cnepyet paboTaTb TONbKO KBANUAULMPOBAHHOMY nepcoHany
KIMHUKO-[MarHocTuyeckoii naéopatopum.

ByabTe kpaiiHe BHUMAaTeNbHbl U OCTOPOXHbI MpW paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHToOM “ nnasMaMu nauneHToB. YHu4TOXEHNE OTpasoTaHHbIX
Matepuanoe JOMKHO OCyLeCcTBNAeTca cornacHo ,EleVICTBleLLWIM MeCTHbIM
npasunam.

6/ BSATUE U NOArOTOBKA OBPA3LIOB

B3aTne o6pa3yoB HeOGXOAMMO OCYLECTBMAATL B COOTBETCTBUM C

pekoMeHAaLMAMM [N TECTOB, NPOBOANMBIX [Nl UCCNEA0BAHUS CACTEMbI

remocrasa.

e KpoBb (9 obbemos) cobupaetcs B 0.109 M (1.e. 3.2 %) pacTsop
Tpex3ameleHHOoro uyutpata HaTpua B Ka4vecTBe aHTuKoarynsHta
(1 obbem).

o Llentpudpyrnposanue: 15 munyt npu 2000-2500 g.

* Mna3sma octaetcs cTabunbHo B TeueHue: 8 yacos npu 20 + 5 °C
1 wmecsay npu -20 °C.
PasmopaxuBaTtb obpasel
npu 37 °C, patb pactasTtb
NOJTHOCTBIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHWUE PEAIEHTOB

Mpu xpaHeHnn npu 2-8 °C HepacneuyaTaHHble peareHTbl ocTalTca
CTabunbHbIMM B TEYEHUE CPOKa XPaHEHUs!, Yka3aHHOrO Ha ynakoBKe.
BblaepxuTe peareHTbl, XpaHsLWMECS B XONOAWUNbHMUKE, MPU KOMHATHOM
Temnepatype (18-25 °C) B TeveHne 30 MUHYT nepep UCMONb3OBaHNEM.
Xopowo BcTpsxHUTe nakoH PeareHta 1 nepea  KaxabiM
1CMONb30BaHNEM /151 PECYCMEHMPOBAHNA YacTuLl.

CrabunbHoCTb nocne BCkpbITUsA: PeareHTsl 1, 2, 3 1 4 npu xpaHeHuu npun
2-8 °C B OpuUrMHanbHbIX (pnakoHax C 3aKpbiTbIMU KpbllKamu npu
OTCYTCTBUM 3arpA3HEHUin CTabunbHbI [0 UCTEYEHUsl Cpoka FOAHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKax hriakoHOB.

8/ HEOBXOOWMBIE PEArEHTbI N OBOPYOOBAHWE, HE
NOCTABNAEMbIE B HABOPE

O6blyHOe oBopyaoBaHWe U MaTepuarnbl, HeoBXoAuMble B KIMHUYECKOI
na6opaTopuu.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

9/ NPOLIEAYPA AHAINU3A

Bce peareHTbl JOMKHbI GbITb KOMHATHOI TeMMepaTypbl.

© MNnasMbl NaLueHToB
[ns Ka4yecTBEHHOro oOnpefeneHus Kaxaas nnasma nayueHTa
nccnepyeTcs B ABYX pasBeeHust B MNacTUKoBbiX npobupkax: 1:2 (50
MK nnasmbl nayueHta + 50 mkn PeareHta 2) u 1:8 (50 mMkn nnasmbl
nauveHTa + 350 mkn PearenTa 2).

o KoHTponb kayectBa
Kaxablii pas npu uccnefoBaHuv nnasmbl NauueHTOB BKMoYaiTe B
Cepuio aHanu3oB NONOXKUTENbHbIA N OTPULATENbHBIA KOHTPONU, YTOBbL!
UMEeTb CpaBHWUTEMbHbIE KapTWHbI arrmoTuHauun. OTpuuaTenbHbIi
KOHTpOnb (PeareHT 3) He MokaxeT HWUKAKOW arrmTUHALMK: pesynbTar
BbIFMSIAUT OAHOPOAHbBIM. [MOMOXUTENbHbIN KOHTponb (PeareHT 4) aact
mMakpockonuyeckue — cryctkn.  O6Ga  KOHTpons — uccneayioTcs
HepasBeeHHbIMU.
* AHanus

[o6asbTe 20 MKN nnasmbl nauveHTa, passefeHHon 1:2, B oauH Kpyr
TecToBOW kapThl 1 20 Mkn pa3BefeHus 1:8 B Apyroi kpyr. [Jo6asbTe 20
MKn Kaxgoro u3 PeareHtos 3 v 4 B ABa ApYrMX OTAENbHbIX Kpyra
TEeCTOBOW KapTbl. 3aTem BCTpAxHWTe dnakoH Pearenta 1 ans
pecycneHaupoBaHus M aobaBbTe 20 MKN B KaXAblii Kpyr C
uccneayembiMi  obpasuamu. Mcnonb3ys pasHble nanouku Ans
CMeLNBaHus, NepemellaiTe COAepXUMOEe BHYTPU Kaxjoro Kpyra.
MeaneHHo BpaljaiiTe TECTOBYIO KapTy B Te4eHWe 3 MUHYT Takum
06pa3om, YTOBbI B KaXA0M Kpyre pacTBOpbl CMELUMBANMCh BpaLeHNeM.
CpaBHWUTe KapTWUHY arrfioTUHALUMKM KaXkAOro pasBefeHWs nnasvsl C
pesynbTaTamu, nonyyeHHsIMn Ans Pearenta 3 u 4.

10/ PE3YIbTATHI

Mockonbky Tect FDP Plasma umeet nopor obHapyxeHust 2.5 mkr/mn,
KapTWHa arrmTUHaUMM B Kpyre ykasbiBaeT Ha npucytcteue AP B
KOHUEHTpauunm pasHoii unu Gonblieid 2.5 MKr/Mn B uccnegyemMom
pacteope. CrefioBaTenbHO, NHTEPNPETUPYiiTe pe3ynbTaThl CreayoLmMm
obpasom:

YposeHb MAP B

Ecnm, 8 qggaep,ermm HepasBeAEeHHOW nnasve

1 B pa3BefieHUn
1:8

(mkr/mn)
- - <5
+ - >5 <20
+ + =20

—: HeT arrnTMHaLmm +: arrnoTUHaLMs NpucyTcTByeT

Y6eautecb, 4To pesynbTaThl Ana PeareHToB 3 U 4 oTpuuaTenbHbl u
NONOXNTENbHbIA  COOTBETCTBEHHO. ECnM  He nonyuyeHsl AaHHble
pe3yneTaTbl, NpoOBEpbTE€ BCE KOMMOHEHTbI ucnblTaTenbHOMW CUCTEMBI,
4TOGbI yGeAMTbCR B NpaBunbHOCTH paGOTbI, T.e., yCnoBus uccnegosaHus,
peareHTbl, LUenbHOCTb Uccrnegyembix nnasm v 1.4. Ecnn HeOGXOAMMO,
NoBTOpPUTE aHanus.

11/ NIPOTOKOJ1 NONMYKONMUYECTBEHHOIO OMNPEOENEHAA

YpoHu MO® B nnasme MoryT GbiTb OLEHEHbI MNONYKONUYECTBEHHBIM
obpa3om C nomoubio uUccneAoBaHWs nna3m B Gonee BbICOKMX
pasBeaeHusx. BbinonHUTe cepuitHble pa3BeaeHUs nnasmbl  ANs
MonNyKoNM4ecTBEHHOro onpeaenenus. CrnefyiTte Toii e npoueaype, 4To
onucaHa Bbllle ANA  KavyeCcTBEHHOro aanusa. YposeHb MO
paccunTbiBaETCS YyMHOXEHUEM nopora onpeaeneHust Tecta FDP Plasma
Ha Homep pasBefeHus. Hanpumep, ecnu passegeHve 1:32 — Bbiclee,
paolee arrnTuHaumio, To yposeHs MAP nnasmel 6onblue nnu paseH 80
mKr/mn (2,5 mkr/mn x 32).

12/ OrPAHUYEHUA

e Maneiilume npusHakn cBepTbiBaHUA B obpasue MOryT MpuBECTU K
NoXHoMnonoxutensHoMmy pesynbtaty Tecta FDP Plasma.

e BbiCOKWii ypoBeHb peBmaTouaHoro caktopa (P®) mMoxeT npusectn k
NOXHOW arrniTuHauuu. B cnyyae, ecnu 3anogospeHo Hanuuve PO,
BbINOIHUTE €ro OnpeaeneHue.

e Tectr FDP Plasma He YyBCTBUTENEH K renapuHam
(HehpaKLMOHNPOBAHHOMY W HU3KOMOSIEKYIISIPHOMY) B KOHL@HTpaLun 10
2 ME/mn.

o [pUCYTCTBME aAHTU-MBILLMHBIX aHTUTEN Y HEKOTOPbIX JoAei MoxXeT
NPUBECTU K UCKAXKEHHBIM pesynbTaTam.

13/ PEGEPEHCHbIN UHTEPBAJ1

HopmankHble oxugaemble 3HaYeHUs B nia3me CocTaBnsioT < 5 mkr/mn (1).
PeaynbTaT cneflyeT MHTEPNpeTUPOBaThL B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKUM W
61ONOrNYeCcKM CTaTyCoM MauueHTa.

14/ AHANTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

o Cneuucdn4HocTb

l-lacmth nartekca NOKPbITbI MOHOKMOHanbHbIMU aHTuTenamm,
pearvpylolMMi ¢ npoAyktamu aerpagauun ubpuHa u npogykramu
Aerpapjaumn pubpuHoreHa. [JaHHble MOHOKIOHanbHble aHTUTena He
BCTYNaloT B peakuuio C HaTUBHbIM hubpuHoreHom (1).

“Xyk'-achcpekr

“XyKk’-acbchekT He HabniopaeTcsa npu koHueHTpauusx MO® ao 500
MKr/M.

* BocnpounssogumocTts
[ins uccnefoBaHWs BOCMPOM3BOAUMOCTU BHYTPM (N = 21) n mexay
(n = 10) cepusiMM WCMONL30BANUCL HOPMAmbHbIE W MONOXUTENbHbIE
obpa3sypl. Bo Bcex cnyvasx HopmanbHble 06pasubl He Aanu
arrnioTMHaUMK, B TO BPeMsi Kak [Ansi MOMOXUTenNbHbIX o6pasLos
arrnioTMHaumsa Habnioganace.
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POOL NORM

Pool de plasmas normales humanos
o Kit de 12 viales
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1/ UTILIZACION DEL KIT

Pool Norm es un pool de plasmas normales humanos que es Util para
diferenciar entre una deficiencia de factores de la coagulacién y la
presencia de anticoagulantes circulantes.

2/ SUMARIO

Pool Norm se puede utilizar en estudios de mezcla con los siguientes kits:
- C.K. Prest® (REF 00598, 00847), STA® - C.K. Prest® (REF 00597)

- PTT [AJutomate ® (REF 00480), STA® - PTT [A] (REF 00595)

- STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310)

- PTT-LA (REF 00599)

- STA® - Staclot® dRVV Screen (REF 00339, 00333).

Ademés, se puede utilizar Pool Norm como pool de referencia para las
diferentes rutinas en la deteccion de anticoagulante Itpico (AL) con los kits
arriba mencionados y con STA® - Staclot® dRVV Confirm (REF 00334).

3/ PRINCIPIO DE LOS ESTUDIOS DE MEZCLA

Pool Norm es un pool de plasmas normales humanos que cuando se
mezcla con el plasma a estudiar produce o no acortamiento del tiempo de
coagulacion obtenido con los reactivos que se enumeran mas arriba
(véase la seccion 2).

4/ COMPOSICION DEL KIT

Pool Norm: pool que contiene, como minimo, 20 plasmas humanos
citratados supuestamente normales, liofilizado.

Este reactivo contiene productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacién de este reactivo, se excluye previamente la presencia del
antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los correspondientes
andlisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la ausencia de
agentes infecciosos. Por eso, este reactivo de origen biolégico ha de ser manipulado con las
precauciones habituales, ya que se trata de un producto potencialmente infeccioso.

5/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagndstico
in vitro. Este reactivo sélo debe ser utilizado por personal autorizado del
laboratorio.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacion local vigente.

6/ PREPARACION DEL REACTIVO

Reconstituir cada vial con 1 ml de agua destilada. Dejar estabilizar la
solucion durante 30 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C). Luego,
homogeneizar antes de su empleo.

7/ CONSERVACION DEL REACTIVO

Conservado a 2-8 °C en su embalaje original, el reactivo es estable hasta
la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del estuche.
Una vez reconstituido, el reactivo es estable durante 8 horas a 20 £ 5 °C.

8/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES
* Reactivos enumerados en la seccion 2.
e Equipamiento habitual en los laboratorios de andlisis clinicos.

9/ PROCEDIMIENTO

* Para estudios de mezcla
En un tubo de ensaye de plastico, mezclar un volumen del plasma a
estudiar con un volumen de Pool Norm. Después, analizar
inmediatamente esta mezcla igual que se analizarian las muestras de
los pacientes.

e Como pool de referencia
Utilizar Pool Norm igual que las muestras de los pacientes.

10/ CARACTERISTICAS DEL METODO

El tiempo de protrombina y el tiempo de tromboplastina parcial activada de
Pool Norm son normales. Las concentraciones de factores de la
coagulacién de Pool Norm son normales.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Las informaciones ylo las imdgenes contenidas en este
3 allée Thérésa p) documento estén protegidas por copyright y otros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) propiedad intelectual, © 2018, Diagnosiica Stago, todos derechos
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago reservados. Los logotipos y/o los nombres de los producios de
webmaster @stago.com Diagrostca Stago son marcas regisradas.
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POOL NORM

MynuposaHHas HopManbHas nnasma YenoBexka
e Ha6op cogepxut 12 x 1 Mn dnakoHoB

(REF 00539) c€

Uiors 2018 Pyckuii

1/ HASBHAYEHUE

Pool Norm - 370 nyn HopmanbHoit Nnasmel Yenoseka, npegHas3HaueHHbId
Ans  auddgepeHuposaHus aeduunTa (PakTopoB CBEpTbIBAHUS OT
Hanuuns aHTUTEN K JaHHbIM hakTopam.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

Mnasma Pool Norm npeaHasHaveHa Ans npoBeAeHVst Tecta CMeLInBaHus
C 1CMonb30BaHNeM Criefyiolux HaGopoB peareHToB:

- C.K. Prest® (REF 00598, 00847), STA® - C.K. Prest® (REF 00597)

- PTT [Alutomate ® (REF 00480), STA® - PTT [A] (REF 00595)

- STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310)

- PTT-LA (REF 00599)

- STA® - Staclot® dRVV Screen (REF 00339, 00333).

Kpome Toro, Pool Norm wmoxeT wucnonb3oBaTbcsi B KavyecTse
pedepeHCHOro nyna BO BPeMs KaXdoW Cepun UCcnefoBaHuii, B KOTOPOR
onpeaensTCa BONYaHOUHbIE aHTUKOarynsHTel (BA) ¢ ncnonb3oBaHuem
HabopOB peareHToB, MepevnCreHHbIX Bbilwe, W ¢ peareHTom STA® -
Staclot® dRVV Confirm (REF 00334).

3/ MPUHUWN TECTA CMELLUBAHWUA

Pool Norm - nynmpoBaHHyto HopMarbHyto nnasmy YerioBeka CMeLIMBatoT ¢
MCCﬂeﬂyeMOﬁ nnasvon u onpeaensalT BpemMs CBepTbiBaHUA C
WCMONb30BaHMEM peareHToB, NepeyncrieHHbIX Bbile (cMm. Pasgen 2/), B
pesynbTaTe TecTa BbIABNAETCH KOPPeKuus (yKopoyeHue) BpemeHun
cBepTbiBaHUA nm6o OTCYTCTBUE KOppeKuuun.

4/ COCTAB HABOPA

Pool Norm: nyn, cocTosilnii 13, kak MUHUMYM, 20 LUUTPaTHbIX, YCIOBHO
HOpMarbHbIX, NNa3M YenoBeka, nuodunmuaar.

OCTOPOXHO — MOTEHLWAINLHO BUOTIOMMUECKM OMACHbLIA MATEPUAT
Hexotopuie peareHTnt 3Ttoro HaGopa coaepxat whann
npoucxoxgenms. Besimid pas, xorga ana nnasma
YeoBeKa, MGNOBIYSTCA TO/ILKO Ta [U1a3M8, B KOTOPOA MGIBITGHWAMM MO YTESPIKAGHHLIM
MeToaMKaM ycTaHoBneHo otcytcTeue awtuten Kk BUY 1, BUM 2, renatuty C M noBepXHOCTHBIX
aHTureHoB renaruta B. OQHaKo, HU OAMH METOL HE MOXeT 06eceuUTb MONHYIo YBOPEHHOCTb B
OTCYTCTBMM MHeKyuiA. MoaTomy npn p TaKoro Tvna

Mepbi Kak ecnu Gbl Bbl paBoTani ¢ MHQUUMPOBaHHEIM

MaTepuanom.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko Ansi AuarHoCTukW in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu cnefyeT paboTtaTh TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHUKO-AnarHocTuyeckol nabopatopum.

ByabTe kpaiiHe BHWMATENbHbI U OCTOPOXHbI MpW paboTe C AaHHbIMU
peareHTamu W nnasmMamu NauueHToB. YHUYTOXEHWE OTpaboTaHHbIX
MaTepuarnoB JOMKHO OCYLLECTBIISITLCS B COOTBETCTBUM C A€/CTBYIOLLIUMU
MECTHBIMU HOpMaTUBaMMU.

6/ MOArOTOBKA PEAIEHTOB

PactBopute cofepxumoe nakoHa c peareHtoMm, goGasus 1 wmn
AucTUNnNupoBaHHoW Boabl. OcTaBbTe hnakoH Ana crabunusayuu
peareHTa npu KomMHaTHol Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 muHyT. 3aTem,
nepemelLaiiTe peareHT akkypaTHbIM MPOKPy4YMBaHUEM briakoHa nepef
MCMOMNb3oBaHNEM.

7/ XPAHEHUE PEAFEHTOB

Mpu xpaHenun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCH
CTabunbHLIMW B TEYEHUE CPOKa FOJHOCTM, YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.
CrabunbHocTb nocne passegeHus: 8 yacos npu 20 + 5 °C.

8/ HEOBXOAWUMLIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABOPE

e PeareHTbl, nepeuncnexHble B Pasgene 2/.

e CTaHgapTHoe o6opydoBaHue W MaTepuanbl, HeoGXxogumble B
KNWUHWYeckoii nabopaTopum (AUCTUNNMpPOBaHHas Boga U T.4.).

9/ NPOLIEAYPA AHAINU3A

o [ins TecTa cMeLUMBaHUS:
B nnactukoBoit npo6upke cMmeluaiiTe nccneayemyto nnasmy ¢ Pool Norm
B COOTHoweHun 1:1. BaTem, HesameanuTenbHO npoBeaUTe
1ccneaoBaHne MoJlyYeHHO CMecu Tak ke kak obpasuya nnasmbl
nauueHTa.

* B kavectBe pecdhepeHcHoro nyna:
Vcnonbayiite Pool Norm nogoGHo nyny HopmMasnbHbIX nia3m nauvmeHTos.

10/ AHANTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

3HaueHnsi NpOTPOMBUHOBOTO BPEMEHW U aKTUBUPOBAHHOMO 4aCTUYHOTO
TpomBonnacTuHosoro Bpemenn aAns Pool Norm HaxopsTcs B npegenax
HOpMaribHbIX 3HayYeHwit. YpoBHU chakTopoB ceepTbiBaHusi B Pool Norm B
npeaenax HopMarnbHbIX 3HAYEHUIA.

CyLUecTBeHHbIE M3MEHEHNS YkasaHbl NYHKTUPHOI NUHUeN Ha NonaX.
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D-DI NEGATIVE PLASMA
(1-AV OTPULIATEJIBHAS ITA3MA)
HopMmanbHas miasMa Jjist AMMYHO-TYpOUIMMETPUUECKUX HCecaenoBannii JI-JIumepa
Cocras Habopa: 6 X 1-mi Buan
(Karanoxusiii Homep 00867)

IvD] ce

OxTs6ps 2018

1/ HABHAUYEHUE

Habop I-[Au OtpunarensHas mia3Ma — HOpMajbHas Iia3Ma AJsl 0OecredeHus pe3ynbTaTra Ipu MPOBEICHUN HccienoBanus Jl-
Jumepa, BKItOUeHHAs B pepepeHcHbIi nHTepBan J-[luMepa, 3HaueHne Kotoporo oobraHo Hinke 0,50 ur/mn (FEU) (1).

J-JTu OTpuuarensHas miasma ucnonb3yercs ¢ STA® - Liatest® J[-[u (Karanoxusiii Homep 00515) u STA® - Liatest® JI-/Iu
TIUTIOC (Karanosxkusiit Homep 00662) miist uccnenosanus I-JuMepa MMMYHO-TYPOUIUMETPHIECCKAM KOJIHYECTBEHHBIM METOIOM.

2/ PEATEHTBI HABOPA
J-JTu OtpuuaresnbHas 1a3Ma — IUTpaTHas HOpMallbHas IJIa3Ma uelloBeKa, JIHoduiu3upoBanHas ¢ yposHeM J[-/lumepa Hinke
0,50 pr/mn (FEU).

/Ilmpuxxoo/: 2535303

PEAVIIPEXIEHUE — [HOTEHLIXMAJIBHO BMOJIOI MYECKU OITACHBIA MATEPUAJI

JlaHHBIE peareHTHl COAEPXKAT MaTepHalbl YeIOBEYECKOTO /WM >KMBOTHOTO IPOMCXOXKICHUA. Beskmil pas3, kxorma s
HNPUTOTOBJICHUS] JAHHOTO peareHTa TpeOyeTcsl MCIOIb30BaHHE YETOBEYECKOHM IUIa3MBl, [UIS ONPEAENCHUS HAIUYUS aHTHTEN K
BUY 1, BUY 2, rematuty C U NOBEPXHOCTHOMY AaHTHIeHY TIelaTuTa B MpPUMEHSIOTCS YTBEPXKICHHBIE METOABI IS €e
TECTUPOBAHHUS, a PE3yJbTAThl IPOJEMOHCTPUPOBATIN OTPULIATEIIBLHBIN pe3ynbpTaT. OHAKO HU OJUH METOJ HE MOJKET IIOJIHOCTBIO
rapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yaureneld mHdekiuu. [109ToMy IpH HCIONIB30BaHUH JaHHBIX PEAreHTOB CIIEXyeT COONIONaTh
0c00yI0 OCTOPOKHOCTB COTJIACHO IIpaBMiIaM 0€30IacHOCTH Ipu paboTe ¢ OMOIOrMYECKMMH MaTepualaMy TaK, KaKk eciu Obl 3TO
0611 NH(EKIIMOHHBIH MaTepHall.

3/ MEPBI ITPEJOCTOPOXXHOCTHU

Xpauuts npu Temmeparype 2-8 °C. TonbKo 1UIss ANATHOCTUKH N Vitro. JlaHHBIe peareHTs! JOJDKHBI OBITh HCIOIBb30BAHBI TOJIBKO
cepTH(GUIPOBAHHBIM J1a00PATOPHBIM EPCOHATIOM, YIIOJIHOMOYCHHBIM JTaO0OpaTopuei.

AxkypaTHO paboTaiiTe ¢ TaHHBIMM pearcHTaMu M 00pa3llaMH MHalfeHTa. Y THIM3AlKs OTXOIOB JOJDKHA IPOXOJHUTH COTJIACHO
MECTHBIM HOPMATHBHBIM aKTaM.

4/ TIPUTOTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpurotoBnenue

PazbaBbTe comeprkumMoe Kaxa0i BHAIBI ¢ 1 MII TUCTHIITMPOBAaHHOM BoAbl. OcTaBbTe Ha 30 MUHYT paCTBOPEHHBIA MaTepHal MpH
koMHaTtHO# Temmeparype (18-25 °C). Tlepen ucmonb30BaHHEM aKKypPaTHO BCTPSIXHUTE BHAIY.

* XpaHeHue

PeareHThl B HEBCKPBITO# BHale CTaOWIIBHBI 0 CPOKA MOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STHKETKE MPH XpaHeHHH HpH Temmneparype 2-8
°C. Ilocne pa3daBieHus peareHThl CTA0MIIBHBI B TeueHue 8 yacoB mpu 20+5°C.
He 3amopasxuBaiite.

5/ HEOBXOINMBIE PEATEHTHI 1 OBOPYJIOBAHME, HE BXOASIIWE B KOMIUIEKT ITOCTABKU
* STA® - Liatest® JI-Iu (Karanoxwusiii Homep 00515) mmn STA® - Liatest® I-Tu ITJTFOC (Karanoxusiit Homep 00662).
* Obmiee nadbopaTopHOE 00OPYIOBAHUE U MAaTEPHATIBI.

6/ THCTPYKIIN A 110 TPUMEHEHUIO
C orpunarenpHoii asmoit JI-/lu cienyer paboTaTh Takxke, Kak U ¢ 00pa3amu manueHTa.

7/ PABOUYUE XAPAKTEPUCTUKHA
Vposens J[-Jlumepa MOKET OTIIMYATHCS B 3aBUCUMOCTH OT CEpUH, HO ero 3HaueHue Hinke 0,50 ur/mi (FEU).

CCBbUIKU
1. GIANSANTE C., FIOTTI N., CATTIN L., DA COL P.G.: “Fibrinogen, D-dimer and thrombin-antithrombin complexes in a
random population sample: relationships with other cardiovascular risk factors”. Thromb. Haemostasis, 71, 5, 581-586, 1994.

CyU_leCTBeHHbIe M3MEHEHHUS 0003HAYEHEI NYHKTUPHBIMU JIMHUSIMHA HA MOJIAX.

DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. (IMATHOCTHUKA CTAI'O C.A.C)

3 allée Thérésa

u 92600 Asnicres sur Seine (Ppanms)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

[ Wndopmarus w/nnm n300paskeHus, COJICpKalliecss B JaHHOM JOKYMEHTE, 3allMINCHBI aBTOPCKUM IPaBOM U

MHBIMU IIpaBaMHU Ha MHTEIUICKTyallbHYI0 cobcTBenHOocTh, © 2018, Diagnostica Stago (duarnoctuka Craro), Bce

Slago npaBa 3amminensl. Jlorotun Diagnostica Stago ([uarsHoctrka Craro) W Ha3BaHHs MPOJYKTOB SIBISFOTCS
3aperMCTPUPOBAHHBIMU TOPrOBBIMH MapKaMH.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



PTT-LA
Pearent AMTB, 4yBCTBUTENBHBIN K BONMGHOYHOMY AHTUKOArymAHTY

e HaGop npubnuantensHo Ha 120 TecToB coaepXuT
6 x 2 mn cbnakoHoB

Ce

(REF 00599)

[ekabpb 2019 Pycckuii 4

1/ HASHAYEHUE

Pearent PTT-LA npegHasHaueH Ansi onpefeneHvst akTMBMPOBAHHOTO
napuuansHoro TpomGonnactuHoBoro Bpemenn (AMTB) B cootBeTCTBUN C
Langdell et al. (1) n Larrieu M.J., Weilland C. (3). PeareHt PTT-LA
obnafaeT  MOBLIWEHHOW  YyBCTBUTENbHOCTBIO K MPUCYTCTBUIO
BOMNYaHOYHOro aHTukoarynsaHTa (BA) (7, 8).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

e [pucyTCcTBME BONYAHOYHOrO aHTukoarynsiita (BA) accouuvpoBaHo ¢

PasnUYHBLIMA  KIIMHUYECKUMU  COCTOSIHUSIMU:  CUCTEMHOW  KpacHO
BONYaHkon (13), NpUBbLIYHBIM Gep: ocTu,
TpomBo3amu (9), MHDEKLUMOHHbIMU 3aboneBannamu (13). BoisBnexne
BA uacto 3aTpyAHEHO BCreAcTBUE pasfiM4yHON YyBCTBUTENBHOCTU
MCNOMb3yeMblX peareHToB 1 reteporeHHocTu BA (9).
BonyaHouHble aHTUKOArynsiHTbl NpeacTaBnsioT coBoi aHTUTena K
6enkoBo-pochonunuaHsim - komnnekcam  (12). BA  obnapgatot
CMOCOGHOCTbLIO YANUHATL BpeMsi CBepTbiBaHWs B ochonunua-
3aBucuMbIX Tectax (9). Ha npaktuke, aeduunt daktopos B
uccrneayemoii nnasme nerko BbiBUTL C NOMOLLbIO uccneaosanust AMNTB,
Tak Kak gobaBrneHne HOpManbHOW LMTPaTHOW Nnasmbl KOPpeKTUpyeT
Bpems CBEPTbIBaHWS in vitro (TecT cmelwmBanus). OaHako, ANA TOYHON
AvdbcbepeHumanbHoi AnarHocTukn Hanuymst BA u Hanuuua aHtuTen K
chakTopam CBepTbIBaHUS W/MNM renapuHa HeobXxoaWMo npoBeaeHue
[OMONHUTENbHBIX UccnegoBanuii (5, 10).

MpucyTcTBre B Nnasme LUMpKynupylowmx BA BeaeT k 3HaunTensHomy
yanuienuto AMTB, u 310 yanuHeHne 6onee BbIpaXeHO npwu
ucnonb3oBaHuu pearenta PTT-LA, YeM yanvHeHUe npu Ucnonb3oBaHum
06bIYHbIX peareHToB AlTB, KoTOpble MeHee 4yBCTBUTENbHbI K
npucytcteuio BA. Pearent PTT-LA wucnonbsyetca Tonbko Ans
CKpUHUHra BA.

3/ MPNHUUN TECTA

BonuaHouHble aHTUKoarynsiHTel (BA) oka3blBalT WHrMGMpyloLiee
fencTene Ha (hocdonMNUabl, UCNOMb3yeMble B HEKOTOPbIX KNOTTUHIOBbIX
MCCNEAOBaHNsX, B TOM YUCNe MNpu OnpefeneHny akTUBUPOBAHHOMO
napuuansHoro TpombonnactuHoBoro Bpemenn (AMTB).

MpuHUMN nMccnepoBaHust ¢ ucrnonb3oBaHWem peareHTa PTT-LA ocHoBaH
Ha OnpefleNeHnn BPeMeHu pekanbuudukaLum nnasmbl B NpUCYTCTBUM
kechanuHa n aktvBaTtopa. Hanuuve B nccnepyemoii nnasve BA BepgeT Kk
YANUHEHWIO  BpeMeHW  CcBepTbiBaHus.  BcrneactBue  BbICOKOM
YYBCTBUTENbHOCTU peareHTa Hanuuve BA B uccneayemoii nnasve
NPUBOAUT K 3HAUUTENBHOMY YANMHEHUIO BPEMEHW CBEPTbIBAHUS.

4/ COCTAB HABOPA

PTT-LA: peareHT, copepxalinii kedanuH (2), NpUroToBNEHHbIA 13
MO3roBbIX TKaHel Kpomnuka, W MWUKPOKPUCTaNNUYeckuii KpemMHWin B
kayecTBe akTuBaTopa B 3abydepeHHoi cpeae (rMuuuH), nodunmnsar.

OCTOPOXHO — MOTEHLMANEHO BUOSOrMHECKU OMACHLI MATEPUAT

HexoToptie peareHTs storo HaGopa copepxar w
npoucxoxaeHna. Bcakwii pas, korga ana npi [ nnasma
JeroBeka, WCMONbYETCA TOMLKO Ta MNasma, B KOTOPOA MCMLITAHUSMM MO YTBEPKAEHHLIM
aHTMTen k BUY 1, BUY 2 u Bupycy renauta C M
NOBEPXHOCTHLIX HTUIEHOB renatuTa B. OfHako, HM OAWH METOR He MOXET 0GecneynTb NomnHyI
B Y 4. Moatomy npu TaKoro TMna
Mepbl KaKk ecnu Gbl Bbl paboTanM ¢ MHMLMPOBAHHEIM

MaTtepuarnoM.

5/ MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko ANsS AuarHoctTuku in vitro. C JaHHbIM
peareHToM criefyeT paboTtaTb TONbKO KBanuULMpOBaHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-ANAarHoCTUYeCKoi nabopaTopuu.

ByabTe kpaiiHe BHUMATeNbHbl U OCTOPOXHbI MPU paGoTe C AaHHbIMU
peareHTamMy W nnasMamyi MaLueHToB. YHWUUTOXEHUE OTpaGoTaHHbIX
MaTepnarnos AOMKHO OCYLECTBIIATLCSH B COOTBETCTBUM C [e/CTBYIOLLMMM
MECTHBIMM HopMaTUBaMM.

6/ B3ATUE U NOArOTOBKA OBPA3LIOB

Baatue oﬁpaaqos HEDGXO,CWIMO ocyulecTBnATb B COOTBETCTBUMW C
pekoMeHAaunamMn Ans TecTtos, NPOBOAUMBIX ANsi UCCrieAoBaHUSA CUCTEMbI
remocrtasa.

e KpoBb (9 o6bemoB) cobupaeTtcs B npobupku, cogepxalive 0.109 M
(T.e., 3.2 %) pacTBOp Tpex3aMeLleHHOro uuTpaTa HaTpus B Kavectse
aHTuKoarynsHTa (1 obbem). VcnonbayiiTe nnacTukoBble NPoGupkn unu
NPOGUPKY U3 CUNMKOHU3MPOBAHHOTO CTEKNa.

® LleHTpudbyripoBaHye: nnasma AomkHa BbiTb MakcuMarnbHo 0cBoGoXaeHa oT
TPOMGOLMTOB. BbINonHuTE LEeHTpUdyrupoBaHne B TedeHne 15 MUHYT npu
2000-2500 g. CobepuTe cynepHaTaHT 1 MOBTOPUTE LIEHTPUMYTrMpoBaHue.
KonuuecTso TpomMBouMTOoB AOIKHO BbiTb MeHee 10 x 10°/n1 (T.e. < 10 000 / Mm®)
(10, 13).
* XpaHeHue nnasmbl: 4 yaca npu 20 + 5 °C (11).
1 mecsy npu -20 °C. Pa3amopaxusatb obpasel|
nnasmbl npu 37 °C, AaTb pacTasTb MOMHOCTLH.

7/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* MoaroToBka
PacTBopuTe coagepxumoe cnakoHa ¢ peareHtom PTT-LA, no6asus 2 mn
AMCTUNNUpOBaHHOK BoAbl. OcTaBbTe nakoH Ana crabunusauun
peareHTa npu koMHaTHoi Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 muHyT. 3aTem
aKKypaTHO nepemellaiiTe peareHT NpPoKpyynBaHueMm chnakoHa ans
Nony4eHns FoMOreHHOro pacTeopa.
* XpaHeHue
Mpu xpaHeHun npu Temnepatype 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl
ocTaloTCsl CTabUNbHBIMKU B TEYEHUe Cpoka FOJHOCTM, yKa3aHHOTO Ha
ynaKoBKe.
Mocne NpUroToBNEHUs! peareHT 0CTaETCst CTAaBUMNbHBLIM B TEUEHUe:
24 vacos npu 20 £ 5 °C
5 pHeit npu 2-8 °C.
He 3amoparkueaiite peareHr.

Ecnu peareHT xpaHuncs npu 2-8 °C, nepea 1cnonb3osaHnem octasbTe!
dnakoH ¢ peareHTOM Npu KOoMHaTHoOi Temnepatype (18-25°C) Ha:

30 MUHYT.
8/ HEOBXOOUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHUE, HE
NOCTABNAEMBIE B HABEOPE
* STA® - CaCl, 0.025 M (REF 00367).

e CtanpapTHoe ofopyaoBaHue ¥ MaTepuanel, Heobxoaumble B
KnMHMYeckoi nabopaTtopum (aHanuaatop, nogobHbIn ST art®).

9/ NPOLIENYPA AHATTU3A

AMNTB wuccnepgyemoii nna3mbl cpaBHuMBaeTcs ¢ pedepeHcHbiM AMNTB
(AMTB HeckonbkMx HOpMarnbHbIX NNasm, UCCNEAOBaHHbBIX N0 OTAENbHOCTU
vnu B BuAe nyna). Cm. pasgen “11/ OrpaHnyenus”.

MpoBoauTe wuccnefgosavne npu 37 °C. BHecuTe B CTEKMSHHYO
npo6UpKy UMK KIOBETY:

e HepasBeleHHyl0 Mnasmy (KOHTPOMbHYW — Wnn

NNasmy NaUMeHTa) . .........ovuuuenennnn.. 0.1 mn
© XopoLo nepemellaHHbli peareHT PTT-LA ... .. 0.1 mn
 [epemetuaiite u nHky6upyiite npu 37 °C B TeueHue

TOUHO ottt 3 MuH
 Binioumte cekyHaomep, 4oGaBbTe NpeaBapuTensHO

nporpeTbiit Ao 37 °C pactBop CaCl, 0.025 M 0.1 mn

Mepemewaiite. Onpegenute MOMEHT BpeMeHu obpasoBaHusi crycTtka
(B cekyHaax).

10/ PE3YIbTATHI

Onpepenute Bpemsi CBEPTLIBAHNS (B CekyHAaxX) pedepeHCHOi nnasmbl 1
vccnegyemoi nnasmbl. PesynbTaTbl HEOGXOAMMO WHTEPNpeTUpoBaTh B
COOTBETCTBUM C KITMHUYECKVM 1 GUONOrMYECcKM CTaTyCoM MaLueHTa.

11/ OTPAHUYEHWA

® CrnieqyiiTe pekoMeHZauusM OTHocuTenbHO o6paboTkm o6pasyos
nnasmbl (pasaen 6) u BpemeHn nHky6auum (3 MUHYTbI).

® B KayecTBe KOHTPONS UCNOSb3YiTe HOpMarbHbIE MNasmbl Yenoseka. B
KaX4oi nnasme AOMKHO OblTb ycTaHoBneHo otcytcTBue HBsAg,
aHtnTen k BUY 1, BUY 2 u renatuty C. HopmanbHoli cuuTaeTcs
nnasma, Nofly4eHHasi OT YCNOBHO 3[40POBOrO YernoBeka, kak MyX4nHbl,
TaK M XeHLWWHbl, B Bo3pacTe oT 18 go 55 neT, He npuHUMaloLLEro
HUKaK1X JTeKapCTBEHHbIX MPenapaTos 1 CAaloLLEro KpoBb 406POBOMLHO.

12/ PEPEPEHCHBIA UHTEPBAI

Tak kak Nput UCMOb30BaHM PA3NIMYHBIX CACTEM [IETEKLMM CrycTka HopMarnbHoe
Bpems CBEpPTbIBaHWA OydeT pasHbIM, Kaxaoi nabopaTopun HeobBxoammo
ornpefennuTe COBCTBEHHbIE HOPMarbHble 3HAYeHUs ANt UCMOMb3yemoro
aHanuaatopa. 3HauYeHUsi CUMTAIOTCS HOPMarbHbIMW, €ClM HaxomsTcs B
[AvanasoHe: cpefHee + 2 cTaHaapTHbIX OTkioHeHus (X £ 2 SD) (4).

B kayecTBe npumepa, Gbinu uccnegosaHbl 18 HOpManbHbIX Mnasm
yenoBeka Ha aHanusaTope ST4/ST8. Habniopaemoe cpegHee Bpems
coctaBuno 37.4 cekyHabl CO CTaHAAPTHBIM OTKNOHeHWeM 3.0 cekyHApl.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
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13/ UHTEPNPETALUA PE3YIIbTATA

[ns noateepxaeHns Hanuums BA momnbaoBaTenu [OMKHbI CnejoBaTh
pekomeHpauusm Komuteta no Hayke u CtaHgapTusaumm MexayHapogHoro
O6uiectsa no TpomGosam v 'emocTasy OTHOCUTENbHO AnarHocTuku BA (10).
YanuHeHne BpemeHu cBEpTbiBaHWS ¢ peareHTom PTT-LA He cneayeT
NpeXaeBpEMEHHO  MHTepnpeTupoBaTh kak npucytctene BA B
nccneayeMoit nnasme, Tak Kak [aHHOe YANWHEeHWe MoxeT ObiTb
06YCNOBMNEHO WHBLIMKU MPUYUHAMM, KOTOPble AOMKHbI ObiTh WUCKMIOYEHbI
[IONOMHNTENbHBIMU  UCCNIEAOBaHUAMN, Npexae 4Yem npucytcTeue BA
MOXET BbITb noATBepXAEHO (10). MPUUMHBI, KOTOPbIE CREAYeT UCKMIOUNUTD:
— pucunBpuHoreHemust

— NpUCYTCTBME renapuHa

— AeUUMT PaKTOPOB BHYTPEHHErO MyTH

— NPUCYTCTBUE NHIMBUTOPOB (haKTOPOB U T.A.

YanuHervie AMNTB ¢ peareHTom PTT-LA oTmevaeTcs B crieaytoLmx cryyasix (6):
— HacnefcTBEHHbIR AedUUnT hakTopoB CBEpPTLIBaHUA

— NPUCYTCTBME LMPKYIMPYIOLLNX aHTUKOAryNSHTOB

— 3abonesaHna neyeHn

— Tepanusi aHTaroHucTamu ButTamuHa K, renapuHom

— Tepanus nHrnbuTopamm TpoMbKHa (Hanpumep, rTMpyAvH, apratpobaH 1 ap.)
—[BC.

14/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

Pa3nnyHble 06pasLbl Nnasmel GbiNK MCNONb30BaHb! 515 OLEHKN BHYTPU-
MEeXCepuiiHoii  BOCNPOW3BOANMOCTM Ha  aHanuaatopax ST art®.
Pesynbtathl, nonyyeHHsle Ana PTT-LA, npuseaeHs! Hike:

B TeyeHune ogHoi cepumn Mexay cepusmu
Mnasva Mnaswa 1 Mnaswma 2 Mnaswva 3 Mnaswva 4
o 21 21 10 10
X (cek) 37.7 114.2 37.8 115.0
SD (cek) 0.64 2.60 0.99 4.72
CV (%) 1.7 2.3 26 4.1

15/ AMbTEPHATUBHbIN NMPOTOKOMN™*

Moy BbINONHEHNMN MCCReAoBaHUs Ha aHanuaatopax smkHwii STA-R® un
STA Compact®, pasgensi 1, 2, 3, 4, 5, 6, 11, 12 u 13, ykasaHHble Bbilue,
ocrarTcs 6e3 U3MeHeHW.
*[locTynHOCTb MPOTOKONA 3aBUCUT OT CTPaHbI.
15.1. [lononHUTenbHble Mepbl NPeJOCTOPOXHOCTU
Mepen Havanom paboTbl BHUMATENLHO NpounTaiTe PykoBOACTBO N0
3KCMNyaTaLuu A1 UCNONb3yeMoii MoAeny aHanusaropa.
15.2. MoproToBKka U XpaHeHWe peareHToB
« MogroToeka
PacTBopute copepxumoe crakoHa ¢ peareHTom PTT-LA, no6asvs
2 MmN pgucTunnupoBaHHoW BoAbl. OcTaBbTe (nakoH Ans
cTabunusauum peareHTa npu KOMHaTHoit Temnepatype (18-25 °C) Ha

30 MuHyT. 3aTem nepemelaiiTe peareHT AN NonyvyeHus
rOMOreHHoro pacteBopa W rnomecTute BO dJJ'IaKOH MarHuTHy
MeLwanky-

« XpaHeHne

B nuodunusvpoBaHHOM COCTOSIHUM: NP XpaHEHUM npu
TemnepaType 2-8 °C HepacneuyaTaHHble peareHTbl OCTalTCA
CTaburbHbIMK B TEYEHUE CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.
Mocne passeneHuns:
- 8 yacos Ha 6opTy aHanuaaTopos nuHui STA-R® u STA Compact®
C MarHuTHoOW MeLLankoi Bo onakoHe
- 5 pHeit npu 2-8 °C.
He 3aMoparuBaiite peareHT.
NB: T.k. MOryT GbiTb MCMONb30BaHbl pasnuyHble KomGuHaLMKn
YCNOBUIA XpaHEHWs peareHToB (4acTM4HO Ha GopTy aHanusatopa,
YactuyHo npu 2-8 °C), kaxaon nabopaTtopun crefyeT yCTaHOBUTb
COBCTBEHHbIE CPOKW CTaBUNLHOCTW PEareHToB B COOTBETCTBUW C
MCMONb3yeMOoN MPaKTUKOWA XpaHeHWsi. OTU CPOKU He [JOMKHbI
NpeBbILAaTh NO ANUTENBHOCT CPOKOB XPaHEHUS!, YKasaHHbIX BbiLLe,
onpeaeneHHbIX B KOHTPONMPYEMbIX YCIOBUSX.
Ecnu peareHT xpaHuncs npu 2-8 °C, nepes wvcnonb3oBaHWem
ocTaBbTe (hnakoH C peareHTOM NpU KOMHATHOW TemnepaTtype
(18-25 °C) Ha 30 MuHyT.
15.3. HeoGxogumble peareHTbi u
STA® - CaCl, 0.025 M (REF 00367).
Ananuzatop nunnin STA-R® unu STA Compact®.
MarnuTHasa mewarnka (REF 27425).
Reduction ring DIN 14 (REF 26605).
CTtaHpgapTHoe oGopyAoBaHWe W maTtepuansl, Heobxogumble B
KIMHWYecKo naGopaTopuu.
Mpouenypa aHanusa
3HaueHue AlNTB vnccreyemoit Nnasvbl CpaBHUBAETCS C pePepeHCHbIM
AMNTB  (Heckonbko HOpMaribHbIX MNasM, WCCNeAoBaHHbIX MO

B HaGope

HUE, He N0C

15.

>

OTAEnbHOCTV UK B BUAe nyna) (cm. pasgen “11/ OrpaHuyerns”).

1

1

« MNnasma nauueHToB
O6pasubl Nnas3vbl NaUUEHTOB WCCNEAYyTCs HepasBedeHHbIMU.
Barpysute npobupku ¢ nnasmamu nauyueHToB B npubop (cm.

PyKOBOIJ,CTBO nonb3oBartens ans I/ICI'IOJ'IbSyeMOﬁ moaenu
aHanusaropa).

Mocne atoro BbiGepuTe TecT(bl), KOTOPbIA(ble) HeEoGXoAUMO!
BbINOSTHUTb.

« AHanus

McnonbayiTe [OKYMEHTaLMIO K MCMOMb3yemMOMy aHanuaaTopy.
Onpepenenve AMNTB B uccnegyemoit nnasme aBTOMaTU4eCKu
BbINOMHSETCA aHanu3aTopoM cpasy nocne 3arpyskn obpasuoB:
nnasmbl B npu6op.

5.5. PeaynbTathl
PesynbTaThl onpepenenns AMTB B wuccnegyembix obpasuax
nnasmbl OTOGPaXaloTcs Ha dkpaHe aHanusaTopa B CeKyHAax (CM.
PykoBoactBo no akcnnyaTauuu). PesynbTaThl  Heob6xoaumo
WHTepnpeTupoBaTtb B cooTBETCTBUN Cc KNUHNYECKUM wn
Buonoruyeckum cTaTycomM nauueHTa.

5.6. AHanUTUYECKNe XapaKTepucTukm
PaannyHble o6pasiibl Mnasmbl Gbinv UCMONb3oBaHbI ANS OLEHKMU
BHYTPU- W MEXCEepUIHO/ BOCMPOM3BOAUMOCTN Ha aHanusaTope:
STA-R®. PesynbTartbl, nonyyeHHsle ans PTT-LA, npueeaeHs! HUXe:

B Teyenne oagHoii cepun Mexay cepusimm
Mnasma |Mnasma 1| Mnaswva 2 | Mnasma 3 | Mnasma 4 | MNnasva 5
_n 21 21 21 10 10
X (cex) 35.5 89.0 308.2 36.5 90.1
SD (cek) 0.27 0.86 6.11 0.42 1.00
CV (%) 0.7 1.0 2.0 1.2 1.1
CMNUCOK NUTEPATYPbI
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FACTEUR XIll REACTIFS

MNonykonuuecteeHHoe onpenenexve cdakropa Xl
(PnGpuHCTaGUNU3MpYroLLMIA hakTop unu CP)

e Ha6op Ans uccnenoBaHnst OQHOM NNas3mbl NaLUMEHTa COAEPXKNT:
— 1 x 2-mn cbnakoH Pearenta 1 (Fibrinogen)
— 1 x 2-mn ¢pnakoH PeareHta 2 (Kaolin)
— 1 x 2-mn conakoH PeareHTta 3 (Thrombin)
— 1 x 20-mn dnakoH Pearenta 4 (Chloroacetic Acid)

(REF 00870)

ce

Anpens 2018 Pycckuii 4

1/ HASHAYEHUE

MonykonuyecTtBeHHoe uccneaosaHue daktopa Xl ocHoBaHo Ha
onpefeneHun MakcMarnbHOro passefeHus Nnnasmbl, NPy KOTOPOM nocne
[no6aBneHNs MOHOXIIOPYKCYCHOM KUCTOTI, CryCTOK, CPOPMUPOBABLLNIACS
B pesynbTaTe BO3AEWCTBUS TPOMOWHA U KamnbLMs Ha 3K3OTEeHHbI
nbpuHoreH, csoboaHbIn oT daktopa XlIl, He pacTBopsieTcsa (no meToay
Josso et al.).

2/ KPATKOE NOACHEHWE

o Buoxnmusa caktopa Xlli

Paktop Xl npeacrasnsieT coboii B-rnobynuH ¢ MOnekynsipHol Maccoii
okono 310 000 fanbToH (9). Ero KoHUeHTpauus B nna3me cocTaBnsieT
npubnuautensHo 10 mr/n. Tak xe OH OBHapyxeH B nnaueHte u
TpomGouuTax (9). Mepuoa ero nonysbiBeAeHNs cocTaBnseT 5-6 aHeii (9).
MnasmaTnyeckuii  caktop Xl npeqcmenﬂeT coboit TeTpamep,
cocToslWmMiA U3 aByx cybbeauHuy “a” u asyx cybveguHuy “b” (7).
TpombounTapHbIi ¢)aKTop Xl cocTouT TONbKo U3 ABYX CyGbeanHu “a”
(9). CybbeauHuua “a” vMeeT MomnekynsipHylo maccy okono 75 000
fanbToH. CybbeauHuuya “a” obecneunBaeT  hepMeHTaTUBHYO
akTMBHOCTL hakTopa (9). CybbeanHuLbl “b”, kaxaas U3 KOTopbix UMeeT
MornekynsipHblii Bec okonio 80 000 [lanbToH, COCTaBRSIOT HEeaKTUBHbIN
CBA3bIBAOLMIA LEHTP, 3Ta YacTb MONekynbl Takke HasbiBaetca S (9).
CybbeauHuua “a@”’ CcuHTe3WpyeTcsa B MNeYeHW, MerakapuouuTax,
ceneseHke, maTke; cybbeanHuua “b” cuHTesnpyeTca B neveHu (9).

daktop Xl (azby) npucytctByeT B nnasme B HeakTWUBHOW opme.
TpomBUH oTlennseT HeGonbLION NenTua oT cyGbeanHuUbl “a”, YTo
npVBOANT K 06pa3oBaHnio hopMbl @',b,, koTopasi 3aTem B NPUCYTCTBUM
KanbLysi pa3fensieTcst Ha akTUBHYI0 “a’,” U HeakTuBHYo “b” dopmbl (9).
AxTnBMpOBaHHbI Takum obpasom, daktop Xl dyHKUMOHMPYET Kak
TpaHcamMuaasa, nog AenCTBUEM KOTOPOW, BMECTO BOLOPOAHbBIX CBA3EN
Mexay 2  ¢uOpuH-MoHOMepamu  (hOPMUPYIOTCA  KOBaneHTHble
nentuaHble cBs3n (9). B pesynbTaTe 0o6pasyloTcs amugHble CBSI3W
Mexay TNyTaMWUHOBBIM OCTaTKOM OAHOro (UBPUH-MOHOMEpPa WU
TIN3NHOBbLIM OCTaTKOM APYroVi MoneKyIbl hubpuH-MoHomepa (3):

OubpuH - My - CO-N-H

@. Xllla

+ | \*)G)MS‘)MH Fny - CO - NH - Jlus + NH;

OUBPUH - Nna W

Peakuusi TpaHcaMUAaMpPOBaHWSA CHauarna npoTekaeT Ha y Liensix, a 3aTem Ha
o Uensix pubpuHa. B Lenb He BoBneyeHa B npoLecc cTabunusauum (9).
TpaHcamupgasHasi akTuBHoCTb chaktopa Xl Tak xe HanpaeneHa Ha
konnareH u cubpoHektuH (5). ®aktop Xlll npuHumaet y4yactue B
uKcaLmmn op-aHTUNNa3mMmHa k ubpuHy (9).

BporkaeHHbIi aecuumt

B 1960 Duckert BnepBble onvucan HacneacTBeHHbI aeduumt dakropa
XIIl, vmelowmini ayTOCOMHO-pELLECCUBHBIN TUN Hacnefosawus (1, 2).
Tonbko BbIpaXeHHbI AeduumuT hakTopa 0bycnaBnuBaeT CKNOHHOCTb K
kpoBoToumBocTH (11). OH xapakTepuayeTcsi paHHeil MaHudecTaumei -
remopparusiMu y HOBOPOXAEHHbIX (npumepHo 80 % cnyvaes) u
[ANUTENbHBIMA MOCTTPaBMaTUYECKUMK KpoBoTeueHusimn (5). Yacto
OTMeYalTCs HapyLUeHWsi NPoLEeccoB penapauum (2).

Mpuo6peTeHHLI AsuLmnT

MpuobpeTeHHblii AeduUNT OoTMevyaeTcss Mpu MpPOMUEnoLuTapHOM
neiikose, IBC (5). CyulecTByloT Tak xe W uHrubutopsl caktopa Xl
n/vnu Xillla (5).

DubpUH

3/ MPNHUUN TECTA

[lo6aBneHne passedeHuid obpasua nnas3vbl  C  MOCTENeHHO
YMEHbLUAIOLLIENCS KOHLEHTpaLuel K pacTBopy (uGpuHoreHa, cBo6oaHoro
ot aktopa Xl (pubpuHcTabunusupytowero caktopa unm ®CP),
nossonsieT onpeaenutb yposeHs ®CP B uccneayemoii nnasme (4).

OnpeaensieTcst HaMMeHbLUAs KOHLEHTPaLWs Nnasmbl (T.e. MakcuMarnbHoe
pa3BefeHune), Npu KOTOpOii Cryctok, obpasoBaBluWiicst nof AeicTBUEM
TPOMOMHA 1 Kanbuus, A06aBNEHHbIX K 3K30reHHOMYy (UGpUHOreHy, He
pacTBOpsieTCs B NPUCYTCTBUM MOHOXIIOPYKCYCHOW KUCNOThI. [pu
otcyTtctBum daktopa Xl B Tex xe ycnoBusix CrycTok pacTBOpsSeTcs.

4/ COCTAB HABEOPA

PeareHT 1: cbnakoH, coaepxawmini 8 Mr cubpuHoreHa Yenoseka,
cBo6ogHoro oT daktopa XllI, nnodunusar.

PeareHT 2: chnakoH, copepxallnii CyCrneH3nio KaosimHa B KOHLEHTpaLmm
10 mr/mn.

PeareHT 3: cbnakoH, copepxatumii npumepHo 10 NIH eq. kanbuvesoro
Bblybero TpombuHa, Nuodunuaar.

PeareHT 4: dhnakoH, coaepxalyuii 20 M MOHOXIIOPYKCYCHO KUCOTbI B
KOHLUeHTpauum < 5 %.

PeareHT 4 copepyut
[ABHHLI peareHT Kak
OnacHocTs

TOKCH4HO NPW BABIXAHNM.

Bhbi3biBaeT Cepb83HOe MOBPERASHMUe rnas.
BpeaHo Npu NpornaTkisaHiy.

BhisbiBasT pasapaKeHue KOXN.

He BabiXaTh Nbinb / AbIM / ra3 / TymaH / napbl / a3posorb.

HapeHbTe nepuaTkn / opexay / ourm/ Macky.

NP BABIXAHWW: BuipecTv NocTpapaBluero Ha caexail Boaayx M o6ecneunTs eMmy nonHbii
TOKO#A B YI0GHOM ATs| ALIXaHMS| MOMOXKEHUMN.

NPWY MOMAQAHWWN HA KOXY: MpoMbiTe GONbLUMM KOJIMHECTEOM BOALI C MEUIOM.

TPY MPOrMATLIBAHNW: Hemennetto obpammcn 8 TOKCUKONOMMHYECKUIA LIEHTP wm kepay.

PeareHT 2 coflepxuT asufl Hatpus (< 1 /) B KaYeCTBe KOHCEPBaHTa.
PeareHTL, CONepXaLLe 3wy HaTPHS, JOTTKHL Y
asunon

kvecnoty. B (<5 %)
[

B0
Mpn crmMee OTXON0B B pakoBMHY CMoiiTe
GONLLWMM KONMHECTBOM BOAI.

BHUMAHME — MOTEHLMANSHO BMOMOMMYECKM OMACHbIA MATEPUAT

HekoTopbie peareHTsl aToro HaGopa cogepXar wann
npoucxoxaeHusA. Beakwid pas, korna ana nnasma Yyernopeka,
MCTIONL3YeTCS TOMbKO Ta MiasMa, B KOTOPOit
YCTaHORNEeHO OTCYTCTBMe aHTuTen Kk BUY 1, BUY 2, renatuty C M nosep:moc'mux aHTUreHoB
renatura B. OfHaKo, HA OAMH MeTof He MaXeT nonHyio

WHekuuid. MOSTOMY NpU WUCMONB3OBAHMW PEAreHTOB Takoro TMRa HeOOXanHMo OOMWE
NPEANMCaHHbIE MEPbl GE30NacHOCTY, Kak ecnu Gkl Bul paboTani ¢ MHUUMPOBAHHLIM MaTEPHANOoM.

5/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko Ans AnarHOCTUKW in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu criegyeT paboTtaTb TONBKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KNUHWUKO-AnarHocTuyeckol naboparopun. Y6eanTechb, YTo UCMONb3yloTCA
TONbKO peareHTbl U3 ofiHoro Habopa unu ofHoro fnota.

ByAbTe KpaiiHe BHMMATerlbHbI M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamy W nnasmMamy MauMeHTOB. YHWUUTOXEHUE OTpaGoTaHHbIX
MaTepuarnos AOMKHO OCYLLECTBASTLCA B COOTBETCTBUAN C [1€/CTBYIOLLIMMU
MECTHBIMU HOpMaTUBaMU.

6/ BSATUE N OBPABOTKA OBPA3LIOB

B3fTue KpoBM HEOBXOAMMO OCyl|ecTBASTb B  COOTBETCTBAM C
pekoMeHAaLMAMM [N TECTOB, NPOBOANMBIX [Nl UCCNEA0BAHUS CUCTEMbI
remocrasa.

* KpoBb (9 o6bemoB) cobupaetcs B npobupku, cogepxatyue 0.109 M (T.e.
3.2 %) pacTBOp Tpex3aMmelleHHOro uuTpata HaTpusi B KayecTsBe
aHTukoarynsHTa (1 obbem).

o LlenTpudyrmnposanue: 15 MuHyT npu 2000-2500 g.

e Mnasma ocTaeTcs CTabWUNbHOW NpU XpaHEHUW B NNACTUKOBbIX
npobupkax B TeYeHue:

4 vacos npn 20 £ 5 °C
1 mecaya npun —20 °C. PasmopaxwuaTb obpasey npu 37 °C, patb
pacTasTb MOMHOCTbIO.

7/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEAIEHTOB

Mpu xpaHeHnn npu 2-8 °C HepacneuyaTaHHble peareHTbl ocTalTca
CTaburbHbIMU B TEYEHUE CPOKa FOAHOCTU, YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.

o Pearent 1

[o6aBbTe B Kaxabld (PnakoH Mo 2 Mn AUCTUINMPOBAHHON BOAbI.
OctaBbTe nakoH Anst ctabunusauum peareHta Ha 30 MUHYT npu
KOMHaTHOW Temnepatype (18-25 °C). Y6eauTecb, 4TO peareHT
NonHOCTbI0  pacTBopuncs. [lepes ncnonb3oBaHWeM  TLATENBHO
nepemMeliainTe peareHT nyTem npokpyumBauus cnakoHa. [locne
pasBe/leHNs peareHT ocTaeTcs CTabuUnbHbLIM B TeyeHue 4 4acoB npu
20 £5 °C.

He samopaxwuBaiite peareHt.

Pearent 2

Mepen ucnonb3oBaHMeM nepemeluaiiTe peareHT ANs Mosy4YeHus
OAHOPO/HOW KAONMHOBO CyCNEeH3NN.

PeareHt 3

Mocne nepemewnsanna aobaBbTe coaepxumoe nakoHa ¢ PeareHTom
2 Bo ¢hnakoH ¢ PeareHtom 3 Toro xe nota. OcTaBbTe MOMy4eHHbI
pacTBop AN CTabunusauuM peareHTa npu KOMHaTHOW TemnepaType
(18-25 °C) Ha 30 muHyT. MNepemeluaiiTe peareHT nyTem NpoKpy4YnMBaHus
chnakoHa nepes CNONb3oBaHMEM.

Mocne pa3sefeHUsi peareHT ocTaeTcst CTabunbHLIM B TeYeHue 4 4acoB
npn 20 £ 5 °C.

PeareHt 4

OctaBbTe PeareHT 4 npu komHaTHoW Temnepatype (18-25 °C) Ha
30 MUHYT nepeq UCnonb3oBaHNEM.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

8/ HEOBXOAWUMLIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABOPE

CraHpapTHoe obopyaoBaHue 1 Matepuarnsl, HeOBXOANMbIE B KIMHUHECKO
na6opatopuu.

9/ MPOLIEOYPA AHAIU3A

9.1.Kanu6poska 1 nnaambl nayueHToB

KanubpoBka npoBOAMTCA C UCMOMb3OBaHWEM Myna HopManbHoi
nna3mbl Yenoseka, B3sTHe 1 06paGoTka KOTOPOro NPOBOANIUCH TakUM
xe obpasom, kak W uccnegyemblx 06pasuoB nnasmbl (CM. pasaen
“11/ OTPAHUYEHNA").

Vcnonb3yiite PeareHT 1 Ans noarotoBkM cepun pasBeeHuit
NyNYPOBaHHOW HOPMarnbHOW Mnasmbl W Nnasmbl nauyueHTa B
NNacTyKoBbIX Npobupkax B cooTHoweHun ot 1:2 (100 mkn PeareHTa 1
+ 100 mkn nnasmebl) o 1: 256.

9.2, AHanu3

B cepusax cteknsaHHbIX Nnpobupok npu 37 °C:

* O6pasel nnasmbl (kanubpaTop unu nnasma nayueHTa )... | 0.1 mn
® PeareHT 3,
 Mepemetuaiite v UHKYGMpyiiTe npu 37 °C B TeyeHne TouHo . | 30 MUH
e OTAEennTe Cryctok OT CTEHKU Npobupkn
© PeareHT 4 1 wmn

© VIHky6upyiite npu 37 °C B TEUEHNE .......covviciicce 5 MuH

0.1 mn

Onpe,qenMTe MakcumanbHoe pasBefeHue, npu KOTOPOM CrycToK He
pacTBopsieTcs No UCTevyeHun 5 MUHYT.

10/ PE3YIIbTATbI

Wccnepgyemas nnasma cpaBHUBaeTCs C HOPMAaribHOWM MynupoBaHHOMN
nnasmoii, B KOTOpoi akTMBHOCTb chakTopa XlIl no ymonyanuio coctaBnseT
100 %. Camoe BbICOKOe pa3sBefeHue HOpManbHOM Nnasmbl, B KOTOPOM
CryCTOK He pacTBOpsieTCs, cocTaBnsieT okono 1:64. YTobbl paccuutaTh
ypoBeHb hakTtopa XllI B uccnegyemoii nnasme, UCNonb3ayiTe cneaytoLlyo
opmyny:

TuTp uccnepyemoii nnasmbl

%) =
YposeHe cpaktopa Xiil (%) = 100 x TWTp HOpMarnbHO NyNUPOBaHHO

nnasmbl

PesynbTar cneflyeT MHTEPNpeTMpoBaTh B COOTBETCTBUM C KIMHUYECKUM W
61onoryeckm cTaTycom naumeHTa.

11/ OTPAHUYEHNA

* Kanubposka uccnegosaxust

ByabTe kpaiiHe OCTOPOXHbl MPU MPUrOTOBMEHUU Myra HOopMarbHOW
nnasmbl Yenoseka. Hopmaanoﬁ cyuTaeTca nnasma, nony4vyeHHasa or
YCNOBHO 340pOBOro 4enoBeka, Kak MYX4YWHbl TaK W JKEeHLWHbl, B
Bo3pacTe oT 18 go 55 neT, He NPUHUMAIOLLETO HMKAKVX NEKapCTBEHHbIX
npenapaTtoB ¥ cpalollero KpoBb A0OpoBONbHO. [ns NpurotoBneHus
nyna HopmanbHOW nnasmbl TpebyeTcst kak MUHUMYM 10 3A0POBbIX
AOHOPOB. B Ka)KAOﬁ nnasme AOMKHbl OTCYTCTBOBATb aHTUreHbl HBs n
aHTuTena k BUY 1, BUY 2 n HCV.

O6pasupbl, Npy B3ATUM KOTOPbIX BO3HWKNW TPYAHOCTH,
WCKNIOYNTb.

BasTne o6pasiios

MoBbiweHHas uBpUHoNMTUYECcKass aKTUBHOCTb MOXET ObiTb NPUYUHON
CINLIKOM BbICTPOro pacTBOPEHUS CrycTka U Tem cambiM HapyluuTb
npoBefeHue nccnenosaHus. B atom cnyyae obpasLibl KpoBU AOMKHbI ObiTh
cobpaHbl B MPOBMPKN CO CMEChbl0 aHTUKOAarynsiHToB, copepxallei
VHIMGKTOP hBPMHONN3A (E-aMMHOKANPOHOBAS KUCIOTA, aNPOTUHUH U T.4.).

cnegyet

.

12/ PE®EPEHCHbIA UHTEPBAI

B ycrnosHO 340pOBOIA B3pOCHON NOMyNsALUM ANanas3oH 3HaveHuin dakropa
XIII coctaBnsietr ot 60 % #o 150 % (10). OpHako kaxagoi nabopatopun
cnefyet onpeaenuTb cobCTBEHHbIV pedepeHCHbIN AnanasoH.

Y HOBOpPOXAEHHBIX ypoBeHb akTopa XIII HEeMHOrO CHUXEH, HO [OBOSILHO
6bICTPO AOCTUraeT HOPManbHOro YPOBHSI (B TedeHve npumepHo 1 mecsua)
(8).

YpoeHb caktopa XlII cHukaeTcst Bo Bpems GepeMeHHOCTU (cocTaBnseT
npumMepHo 50% OT HOPMbI K KOHLYy GepemeHHocTH) (6).

13/ AHANUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

HopmanbHble 1 matonoruyeckue o6paslibl GblM MCMONb30BaHbI ANst
OLieHKU BHyTpucepuitHon (n = 21) n mexcepuitHoid (n = 10)
BOCMPOM3BOANMOCTU. Bo Beex cryyasx Ans uccneayemblx o6pasLos Gbinm
nonyyeHbl oAVHaKoBble 3Ha4eHnst ypoBHs cakTtopa XIII.
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G4 - VWF:Ag CALIBRATOR

Plasmas de calibracion para la determinacion
inmunoturbidimétrica del VWF:Ag

e Kit de 6 viales

Ce

Espariol 2

(REF 00520)
Marzo 2019

1/ UTILIZACION DEL KIT

EI STA® - VWF:Ag Calibrator es un plasma destinado para la calibracién
del ensayo antigénico del factor von Willebrand (VWF) en los STA-R®
STA Compact®, utilizando el método inmunoturbidimétrico (STA® - Liates!
VWF:Ag, REF 00518).

2/ SUMARIO

El factor Von Willebrand juega un papel importante tanto en la hemostasis
primaria, durante la cual se involucra la adhesion de las plaquetas en el
sub endotelio vascular y en la formacién de trombos, como en el proceso
de coagulacion ya que actia como transportador proteico del factor VIII
(factor antihemofilico A) (1, 2).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - VWF:Ag Calibrator contiene una hoja con cédigo
de barras. Este cédigo de barras contiene las siguientes informaciones:
nimero de lote, referencia del kit, referencia del reactivo, fecha de
caducidad y valores del VWF:Ag determinados en los aparatos de la linea
STA® para el lote correspondiente.

STA® - VWF:Ag Calibrator: plasma humano citratado, liofilizado que
contiene una cantidad conocida de VWF:Ag (ver la hoja incluida en el
estuche).

Este reactivo contiene productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacion de este reactivo, se excluye previamente la presencia del
antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1y anti-HIV 2 con los correspondientes
andlisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la ausencia de
agentes infecciosos. Por eso, este reactivo de origen biolégico ha de ser manipulado con las
precauciones habituales, ya que se trata de un producto potencialmente infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagndstico
in vitro. Este reactivo sélo debe ser utilizado por personal autorizado del
laboratorio.

El estuche STA® - VWF:Ag Calibrator esta disefiado especialmente para
los aparatos de la linea STA®. Antes de cualquier utilizacién, leer con
atencion el “Manual del Operador” del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DEL REACTIVO

e Preparacion
Reconstituir cada vial con exactamente 1 ml de agua destilada. Dejar
estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su empleo.

e Conservacion
Liofilizado: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituido: 4 horas en los STA-R® y STA Compact®.

No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

o STA® - Liatest® VWF:Ag (REF 00518).

e STA-R® 0 STA Compact®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando el reactivo STA® - VWF:Ag Calibrator esta listo para su uso,

introducirlo en el instrumento, como se indica en el “Manual del Operador”

del instrumento utilizado. La colocacién del vial se realiza de la siguinte

manera:

- en STA-R®, colocar el vial en las posiciones RO del cajén de productos

— en STA Compact®, colocar el vial en las posiciones del 1 al 18 o del 35
al 38 del cajon de productos.

Cuando se ha programado una dosificacion, el instrumento efectia, a
peticién del usuario y del modo descrito en la configuracion de las
pruebas, la dosificacion funcional del VWF:Ag de los distinctos puntos de
la gama de la calibracién. La curva de calibracién se puede ver en la
pantalla del aparato por medio del menu “Calibration” (ver el “Manual del
Operador”).

8/ CARACTERISTICAS

La tasa de VWF:Ag de este reactivo puede variar ligeramente entre los
distintos lotes, pero esta determinada con exactitud para cada lote con
respecto a un estandar secundario del Estandar Internacional de VWF
07/316 establecido en 2009 (ver la hoja incluida en el estuche).

1. SADLER J.E.:
“Von Willebrand disease” in “Haemostasis and Thrombosis”, Bloom A.L.,
Forbes C.D., Thomas D.P, Tuddenham E.G.D., New-York: Churchill
Livingstone, 3, 2, 843-857, 1994.

2. RIBBA A.S., LAVERGNE J.M., GIRMA J.P,, MEYER D.:
“Bases moléculaires de la maladie de Willebrand”. Hématologie, 3, 191-
198, 1995.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
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webmaster@stago.com Diagnostica Stago son marcas regsiradas.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

5__['4] - VWF:Ag CALIBRATOR
pOBOYHANA VWF:Ag meToaom

51 onp
VMMYHOTYPOUANMETPUM
e Ha6op cogepxut 6 x 1-mn ¢nakoHoB

(REF 00520) C€

Mapr 2019 Pyccuti

1/ HASHAYEHUE

Pearext STA® - VWF:Ag Calibrator — npegHasHaueH Ans ucnonb3aosaHns
B KayecTBe KanuBpOBOYHOW Nnasmbl ANA OnpefeneHus Konnyectsa
aHTureHa dakTopa BunnebpaHpa (VWF) MeToaoM
UMMyHOTYp6UAMMETPUN Ha aHanuaatopax STA-R® n STA Compact®
(STA® - Liatest® VWF:Ag, REF 00518).

2/ KPATKOE NOACHEHUE

®akTop BunneGpaHaa vrpaeT BaxHylo posnib kak B NEPBUYHOM remMocTase,
yyacTBys B aaresuu TpomGouuTOB Ha CyGaHAoTenun cocyaoB U
opmupoBaHun Tpomba, Tak ¥ B npouecce 0b6pa3oBaHus crycTka, SBnssch
6enkom-nepeHocunkom cakropa VIl (aHTuremodunbHbiin dhaktop A) (1,2).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxq:\aﬂ ynakoBka cOAepXut Jluct aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWI CO WITpux-
KOZOM. OTOT LUTPUX-KOZ COAEPKUT CIEeAyloLyl0 MHMOPMALMIO: HOMep
nota, Homep koga Habopa, HOMep Kofa peareHTa, CpoK TOAHOCTH,
3Hauenme yposHs VWF:Ag, onpeaeneHHoe Ha aHanuaatopax nuiumn STA®
Ans cooTBEeTCTBYOWEro nota.

STA® - VWF:Ag Calibrator: untpatHas nnasma uyenoseka, copepxalyas
TOYHO onpepeneHHoe konuyectBo VWF:Ag, nuodunusat (cm. Jluct
aTTEeCTOBaHHbIX 3HAYEHU).

BHUMAHME - MOTEHLMANIEHO BMONTIOMMYECKM OMACHbIA MATEPWAN
HexoTopble peareHTHl 3Toro HaGopa coaepXar wwnn
npoucxoxaeHus. Bcammit pas, koraa ans nnasma
YeropeKa, MCNONbAyeTCA TOMLKO Ta MN1a3Ma, B KOTOPOA MCTILITGHWAMM MO YTBGPIKAGHHLIM
MeTOAMKaM YCTaHOBNeHo oTcyTcTaue aHTMTen k BUY 1, BUY 2, renatnty C M NoBepXHOCTHBLIX
@HTUrGHOB renaTuTa B. OfHaKO, HU OAMH METOR He MOXeT 06ecneuUTh MOMHYI0 YBEPEHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHGerymiA. Moatomy npwn TaKoro Tvna

Mepbi KaK ecnu Gbi Bbl paboTanu ¢ MHOUUMPOBaHHBIM

MaTepuarnom.

4/ MEPbl MPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonmbko Ans AWArHOCTUKW in vitro. C aTumu
peareHTamu criegyeT paboTtaTb TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUarHocTU4eckoi naéopatopum.

Pearent STA® - VWF:Ag Calibrator npegHasHayeH ans ucnonb3oBaHus
Ha aHanuaatopax nuHum STA®. MMepen Hauanom paBoTbl BHUMATENbHO
npounTaiite PyKoBOACTBO MoOnb3oBaTens [Ans WCMomnb3yemoi moaenu
aHanusaTtopa.

ByAbTe KkpaiiHe BHUMATembHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHLIMK
peareHTamMu W nnasmMamy MauyWeHTOB. YHWUUYTOXEHUE OTpaBoTaHHbIX
MaTepuanoB JOMKHO OCYLLECTBIISITLCS B COOTBETCTBUM C 1€/CTBYIOLLIUMU
MECTHBIMU HOpMaTUBaMMU.

5/ NOAroTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

® [logroToBka
PacTBopuTe copepxumoe thnakoHa ¢ peareHToM, 4o6aBue TOUHO 1 mn
ANCTUNNMPOBaHHOW BoAbl. OCTaBbTe MONyYeHHbIE pacTBop Ans
cTabunusauun Ha 30 MUHYT Npy KOMHaTHOW TemnepaType (18-25 °C).
3aTem nepemellaiiTe peareHT akkypaTHbIM MPOKPy4MBaHMEM hnakoHa
nepeq UCNoNb30BaHNEM.

o XpaHeHune
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnedvaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabunbHBIMK B TEYEHNE CPOKa XPaHEHMSs, YKa3aHHOTO Ha ynakoBke.
Mocne pa3BefeHns peareHT ocTaércs cTaburbHbIM B TeYeHne 4 Yacos
Ha GopTy aHanuaatopos STA-R® 1 STA Compact®.
He 3amopaxupaiite peareHt.

6/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOJOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABOPE

o STA® - Liatest® VWF:Ag (REF 00518).
o Ananmsatop STA-R® unn STA Compact®.

e CTaHpapTHoe o6opyaoBaHue W MaTepuanbl, HeoGxogumble B
KNUHW4Yeckol nabopaTopum.

7/ YKA3AHWA MO UCMONb30OBAHUIO

3arpyauTe rotoebiii k ucnonbsosaHuio STA® - VWF:Ag Calibrator &
aHanusaTop B COOTBETCTBUM C pekoMeHAauusmu PykoBoacTea
nonb3oBaTens Ans Wcnonb3yemoil mMogenu aHanusatopa. [losuuns
cnakoHa B aHanu3aTope:
— B Mopenn STA-R® nomectute ¢nakoH ¢ kanuGpoBOYHON Mnasmoi B
obnactb RO wraTuBa AN peareHToB
—B Mogerm STA Compact® nomectute cnakoH ¢ kanMBpOBOYHOI
nnasmoii B noauumio ¢ 1 no 18 unm ¢ 35 no 38 wratvea ANA peareHToBs.
Mocne BbiGopa onpeaeneHus VWF aHanusatop no komaHae onepaTtopa
BbINOMHUT KanuGpPOBKY (pa3BefeHVe U onpefeneHue) B COOTBETCTBUAN C
napameTpamu TecTa, BBEAEHHbIMW B aHanu3atop Ans AaHHOro TecTa.
Kanu6posouHasi kpusasi 6yaeT otobpaxeHa Ha aKpaHe aHanusatopa B
MmeHto “Calibration” (cm. PykoBoacTBo nonb3oBatens).

8/ AHAITUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

YposHu VWF:Ag MOryT BapbupoBaTh OT 10Ta K 10Ty, HO TOYHO YKasaHbl
Ana kaxporo nota. [awHbil yposeHb VWF:Ag yctaHosneH npu
MCNOSb30BaHUM BTOPUYHOTO cTaHaapTa MexayHapoaHoro craHaapta Ans
cdaktopa Bunnebpanga 07/316, npunatoro B 2009 rogy (cm. Jluct
aTTECTOBAHHbBIX 3HAYEHWIA, BMOXKEHHBIN B YNaKOBKY).

CMUCOK NUTEPATYPbI

1. SADLER J.E.:
“Von Willebrand disease” in “Haemostasis and Thrombosis”, Bloom A.L.,
Forbes C.D., Thomas D.P., Tuddenham E.G.D., New-York: Churchill
Livingstone, 3, 2, 843-857, 1994.

2. RIBBA A.S., LAVERGNE J.M., GIRMA J.P., MEYER D.:
“Bases moléculaires de la maladie de Willebrand”. Hématologie, 3, 191-
198, 1995.
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ﬁﬂ] - FM CALIBRATOR

Plasmas de calibracion para la dosificacion inmuno-turbidimétrica
de los monémeros de fibrina

e Contenido del kit:
— 2 viales de Reactivo 1 (STA® - FM Calibrator 1)
— 2 viales de Reactivo 2 (STA® - FM Calibrator 2)
— 2 viales de Reactivo 3 (STA® - FM Calibrator 3)
— 2 viales de Reactivo 4 (STA® - FM Calibrator 4)
— 2 viales de Reactivo 5 (STA® - FM Calibrator 5)

(REF 00544)
Junio 2018

€3

Espariol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - FM Calibrator aporta un conjunto de plasmas de calibracién
para ser utilizados en los STA-R® y STA Compact® con el fin de calibrar la
dosificacion de mondémeros de fibrina presentes o no en complejos
solubles, utilizando el método inmuno-turbidimétrico (STA® - Liatest® FM,
REF 00543).

2/ SUMARIO

Los mondémeros de fibrina son producto de la accién proteolitica de la
trombina en la regién N-terminal del fibrinégeno. En funcién de la cantidad
generada y de las condiciones ambientales, los monémeros de fibrina
pueden unirse con el fibrinégeno y con varios productos de degradacion
del fibrinégeno/fibrina (1), lo que se traduce en la formacién de complejos
solubles.

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - FM Calibrator contiene una hoja con 5 cédigos de
barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras contiene las
siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit, referencia del
reactivo, fecha de caducidad y monomeros de fibrina-valores presentes o
no en complejos solubles determinados en STA® para el lote
correspondiente.

Reactivo 1: STA® - FM Calibrator 1, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de monémeros de fibrina (ver la hoja
incluida en el estuche).

Reactivo 2: STA® - FM Calibrator 2, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de monémeros de fibrina superior a la
presente en el Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Reactivo 3: STA® - FM Calibrator 3, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de monémeros de fibrina superior a la
presente en el Reactivo 2 (ver la hoja incluida en el estuche).
Reactivo 4: STA® - FM Calibrator 4, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de mondmeros de fibrina superior a la
presente en el Reactivo 3 (ver la hoja incluida en el estuche).
Reactivo 5: STA® - FM Calibrator 5, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de monémeros de fibrina superior a la
presente en el Reactivo 4 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha
utilizado plasma humano en la preparacion de estos reactivos, se excluye previamente la
presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes andlisis. Sin embargo, ningtn test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

i con las p i i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos sélo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio. Utilizar Unicamente reactivos de un mismo kit o de un
mismo lote.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencién el “Manual del Operador”
del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.
Los residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
Reconstituir cada vial de la gama con 1 ml exactamente de agua
destilada. Dejar que la solucién se estabilice durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 °C). Después, homogeneizarlo antes de su
uso.

e Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en los STA-R® y STA Compact®.

No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES

o STA® - Liatest® FM (REF 00543).

o STA-R® 0 STA Compact®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los reactivos estan listos para su uso, introducirlos en el
instrumento, como se indica en el “Manual del Operador” del instrumento
utilizado. La colocacion de los viales se realiza de la siguinte manera:
—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos
— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajén de productos.
Cuando se ha programado una dosificacién de mondmeros de fibrina, el
instrumento efectia, a peticién del usuario y del modo descrito en la
configuracion de las pruebas, la dosificacion de monémeros de fibrina de
los distintos puntos de la gama de calibracion. La curva de calibracion se
puede ver en la pantalla del aparato con la ayuda del menu “Calibration”
(ver el “Manual del Operador”).

8/ CARACTERISTICAS

El nivel de los monémeros de fibrina de los Reactivos 1, 2, 3, 4 y 5 puede
variar ligeramente entre los distintos lotes, pero estd determinadas
precisamente para cada lote (ver la hoja incluida en el estuche).

1. DEMPFLE C.E.:
“The use of soluble fibrin in evaluating the acute and chronic
hypercoagulable state”. Thromb. Haemostasis, 82, 2, 673-683, 1999.
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DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Las informaciones ylo las imdgenes contenidas en este
3 allée Thérésa p) documento estén protegidas por copyright y otros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) propiedad intelectual, © 2018, Diagnosiica Stago, todos derechos
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago reservados. Los logotipos y/o los nombres de los producios de
webmaster @stago.com Diagrostca Stago son marcas regisradas.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

5__['4] - FM CALIBRATOR

KanubpoBouHeie nnasmel Ans onpeaenexns (huopuH-MoHOMEPOB
MeTO/IOM MMMYHOTYPGUAUMETPUM

e HaGop conepxur:
— 2 x 1-mn chnakoHa Pearenta 1 (STA® - FM Calibrator 1)
— 2 x 1-mn dnakoHa PearenTa 2 (STA® - FM Calibrator 2)
— 2 x 1-mn dnakoHa Pearenta 3 (STA® - FM Calibrator 3)
— 2 x 1-mn dhnakoHa Pearenta 4 (STA® - FM Calibrator 4)
— 2 x 1-mn dnakoHa Pearenta 5 (STA® - FM Calibrator 5)

(REF 00544) C€

Uions 2018 Pycckuii

1/ HASHAYEHUE

Ha6op STA® - FM Calibrator npenHasHayeH Ans WUCMONb3oBaHUS B
Ka4ecTBe KanMGPOBOYHbIX NNa3m Ans onpeaeneHnst hubpuH-MOHOMEpOB,
Haxofsluxcs B nnasme nub6o B cBoGopHoi copme, nubo B BUAe
PacTBOPUMBIX  KOMMIIEKCOB, METOAOM MMMYHOTYpGuaMMETpUn Ha
aHanuzatopax STA-R® u STA Compact® (STA®- Liatest® FM, REF
00543).

2/ KPATKOE NOACHEHUE

DUGPUH-MOHOMEPbI — NPOAYKTEI MPOTEONUTUHECKOrO AECTBUS TPOMBUHA
Ha N-TepmuHanbHblii AgomeH ubpuHoreHa. B 3aBucumoctTn o1
KonuyecTBa 0oBpasylwmxcs UGPUH-MOHOMEPOB 1 OT OKPYXKatoLLynX
yCnoBuit, UGPUH-MOHOMEPBI MOTYT COEAUHATLCS C (UBPUHOTEHOM W
pasnuuHbLIMK npoaykTamu aerpagaumn dubpuHorena/dpubpuna (1) ¢
obpa3oBaHMeM pacTBOPUMBIX KOMMNIEKCOB (hMBPVH-MOHOMEPOB.

3/ COCTAB HABOPA

Kaxpasi ynakoBka COAEPXMT JIUCT aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHUA C MSATHIO
LITPUX-KOAAMU, NO OAHOMY AMS KaXAoro peareHTta. Kaxablid LUTPUX-KOZ,
COAEepPKUT CrieflyroLLyt0 MH(OPMAaLMI: HOMep NoTa, Homep koaa HaBopa,
HOMep Ko/l peareHTa, CPOK rofJHOCTY 1 3HAYEHUS KOHLIEHTpaLUK nbpuH-
MOHOMEpOB, OnpeAeneHHsle Ha avanusatopax nuHum STA® ana
COOTBETCTBYIOLLEro NoTa.

o Pearent 1: STA® - FM Calibrator 1, nnasma uyenoseka, coaepxatias
TOYHO oOnpefeneHHoe KonuyecTBo UBPUH-MOHOMEpPOB, nuodunusat
(cm. JTUCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWIA).

o Pearent 2: STA® - FM Calibrator 2, nnasma uyernoseka, coaepxalyas
TOYHO OnpeaeneHHoe KONNYeCTBO hBPUH-MOHOMEPOB, GonbLuee Yem B
PeareHTe 1, nnocunuaat, (cM. JIUCT aTTECTOBAHHbIX 3HAYEHUIA).

o PeareHT 3: STA® - FM Calibrator 3, nnasma 4Yenoseka, coaepxalias
TOYHO Onpe/eneHHoe KONM4ecTBo prGPUH-MOHOMEPOB, GorblLLee YeM B
PeareHTe 2, nnocunuaar, (cM. JTUCT aTTeCTOBaHHbIX 3HA4YEHWI).

o PeareHT 4: STA® - FM Calibrator 4, nnaswa 4enoseka, copepxaiyas
TOYHO Onpe/eNneHHoe KONM4ecTBo prGPUH-MOHOMEPOB, GorbLuee YeM B
PeareHte 3, nnocmnuaar, (cm. JTUCT aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWIA).

o PeareHT 5: STA® - FM Calibrator 5, nnasva 4enoseka, cozepxallas
TOYHO OnpefeneHHoe Konu4yecTBo pubpuH-MoHoMepoB, Gonbluee Yem
B PearenTe 4, nuocounusat, (cMm. JTUCT aTTECTOBAHHbIX 3HAYEHUI).

BHUMAHME — MOTEHLIMATIBHO BMOJIOMMYECKW OMACHbIA MATEPWATN
HexoTopuie peareHTl 3Toro HaGopa coaepxat wwnu
npoucxoxaeHus. Beskmwid pas, koraa Ana nnasma
YenoBexa, MCNONbIYETCA TO/IBKO Ta MU13MA, B KOTOPOW MCMLITAHWAMM N0 YTBEPKACHHHIM
MeToaMKaM yoTaHoBneHo oTcytoTeue aHtTen Kk BUM 1, BUM 2, renatuty C M noBepXHOGTHBIX
aHTureHop renaruta B. OnHaKo, HU OAMH METON HE MOXeT 0GecneuUTb MoNHYi0 YBepeHHOCTb B
OTCYTCTBMM MHeKUMiA. MoaTomy npn TaKoro TAna

Mepbi KaK ecnu Gbi Bbl paboTany ¢ MHAOUUMPOBaHHBIM

MaTepuanom.

4/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Xpanute npu 2-8 °C. Tonbko ANA AuarHocTuku in vitro. C atumun
peareHTamu crieflyeT paboTaTh TONbKO KBanMnLMpoBaHHOMY NepcoHany
KIMHUKO-AMarHocTuYeckoii nabopatopuun. Y6eauTech, YTo UCNONb3yHTCS
TONbKO peareHTbl N3 0gHOro Haﬁopa Wunn ogHoro nota.

Mepea Hauvanom paboTbl BHMMaTeNnbHO npouyuTaiiTe PyKoBOACTBO
none3osarens ans I/ICI'IOJ'IbGyeMDﬁ mMoaenu aHanusartopa. By,ClhTe KpaﬁHe
BHUMaTENIbHbl U OCTOPOXHbI Npw paﬁm’e C [AaHHbIMW peareHTamn u
nnasmamu naymeHToB. YHUUTOXEHWE OTpa60TaHHbIX maTtepuanos AOMMKHO
OCyWecTBNATbCA B COOTBETCTBMM C ﬂeﬁCTEyKJLIJ,VIMVI MECTHbIMK
HOpMaTHBaMU.

5/ NOOrOTOBKA U XPAHEHVE PEATEHTOB

¢ MoparoToska
PactBopuTe cogepxumoe dnakoHos (PearenTsl 1, 2, 3, 4 n 5), no6asus
TOYHO no 1 MmN AUCTUNNMPOBaHHOW BoAbl. OcTaBbTe nakoHbl Ans
crabunusauum peareHToB Ha 30 MUHYT Npu KOMHATHOW TemnepaType

(18-25 °C). 3atem nepemelaiiTe peareHTbl  akKypaTHbIM
npokpyyMBaHnem riakoHa nepes 1Cronb30BaHNEM.
o XpaHenue

Mpn xpaHeHnnn npu 2-8°C HepacnevyaTaHHble peareHTbl OCTaloTCs
CTabuNbHBLIMW B TEYEHNE CPOKa XPaHEeHMs, YKasaHHOro Ha ynakoBKe.
Mocne passeaeHusi PeareHTsl 1, 2, 3, 4 1 5 octaloTcs cTabunbHbIMK B
TeueHne 4 yacos Ha BopTy STA Compact® u STA-R®.

He 3amopaxuBsaiite peareHTbl.

6/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWUE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

o STA® - Liatest® FM (REF 00543).
o STA-R® unn STA Compact®.

e CtangapTHoe obopy/oBaHue U MaTepuwanbl, Heobxoaumble B
KNUHWYECKoii naGopaTopu.

7/ YKASAHWA MO UCMONb3OBAHUIO

Barpyaute rotoBble Kk ucronb3oBaHuio PeareHtbl 1, 2, 3, 4 u 5 B
aHanusaTop B COOTBETCTBMM C pekomeHpauusmu PykoBogcTea
nonb3oBaTens Ans Wcnonb3yemoit Mogenu adanusaropa. [losuuun
nakoHOB B aHanu3artope:
— B Mogenn STA-R® nomecTute dhnakoHs! ¢ kanMbpoBOYHLIMK NnasMamm
B obnactb RO WwTaTvBa Ans peareHTos
— B Mogenm STA Compact® nomectute hnakoHbl ¢ KannGpOBOYHBIMK
nnasmamu B noauumm ¢ 1 no 18 unu ¢ 35 no 38 wraTuea ANs peareHToB.
Mocne BbiGopa onpeseneHns GUEPUH-MOHOMEPOB, aHanusaTop Mo
KOMaH/ie onepaTopa BbINOHUT KanMGPOBKY B COOTBETCTBUN C NPOTOKO/IOM
UCCNeAOBaHNs, BBEAEHHbIM B aHanu3aTop And [AaHHOro  TecTa.
KannbposouHas kpueas GyneT oTobpaxeHa Ha 3KpaHe aHanM3aTopa B
MeHio “Calibration” (cM. PykoBoACTBO Mmonb3oBaTtens).

8/ AHAIIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

KoHueHTpauun thubpun-moHomepos B Pearentax 1, 2, 3, 4 u 5 moryt
BapbMPOBATh OT N10Ta K NIOTY, HO TOYHO yKadaHbl AJ1st KaX/AOro noTa (CM.
Inet atrecto i, BMO: /i B Habop).

CMUCOK NMNUTEPATYPbI

1. DEMPFLE C.E.:
“The use of soluble fibrin in evaluating the acute and chronic
hypercoagulable state”. Thromb. Haemostasis, 82, 2, 673-683, 1999.
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5__['4] - FDP CALIBRATOR

Plasmas de Calibracién para la determinacién inmuno-
turbidimétrica de Productos de Degradacion de Fibrina/Fibrinégeno

e Contenido del kit:
— 2 viales de Reactivo 1 (STA® - FDP Calibrator 1)
— 2 viales de Reactivo 2 (STA® - FDP Calibrator 2)
— 2 viales de Reactivo 3 (STA® - FDP Calibrator 3)
— 2 viales de Reactivo 4 (STA® - FDP Calibrator 4)
- 2 viales de Reactivo 5 (STA® - FDP Calibrator 5)

(REF 00655) C€

Marzo 2018 Espariol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - FDP Calibrator aporta un conjunto de plasmas de calibracion
para ser utilizados en STA-R® y STA Compact®, con el fin de calibrar la
dosificaciéon de productos de degradacion de fibrina/fibrindgeno (PDF),
utilizando el método inmunoturbidimétrico (STA® - Liatest® FDP, REF
00649).

2/ SUMARIO

La trombina en circulacién separa los fibrinopéptidos A y B del fibrinégeno,
dando lugar a la formacién de monémeros de fibrina. Estos monémeros se
polimerizan luego en fibrina. La plasmina degrada la fibrina en productos
de degradacion de la fibrina (2).

En condiciones normales, el proceso fibrinolitico se localiza en el coagulo
de fibrina, pues la og-antiplasmina y los inhibidores del activador del
plasminégeno impiden la propagaciéon de la fibrindlisis. Durante la
coagulacion intravascular diseminada (CID) la fibrindlisis se propaga y se
vuelve sistémica, en cuyo caso ocurrird la degradacion del fibrinégeno
circulante (1). Aparece en la fibrina en circulacion y los productos de
degradacion del fibrinégeno (PDF).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - FDP Calibrator contiene una hoja con 5 cédigos
de barras, uno para cada reactivo. Cada cédigo de barras contiene las
siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit, referencia del
reactivo, fecha de caducidad y valores de concentracién de PDF
determinados con analizadores de la linea STA® para el lote
correspondiente.

Reactivo 1: STA® - FDP Calibrator 1, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de PDF (ver la hoja incluida en el
estuche).

Reactivo 2: STA® - FDP Calibrator 2, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de PDF superior a la presente en el
Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Reactivo 3: STA® - FDP Calibrator 3, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de PDF superior a la presente en el
Reactivo 2 (ver la hoja incluida en el estuche).

Reactivo 4: STA® - FDP Calibrator 4, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de PDF superior a la presente en el
Reactivo 3 (ver la hoja incluida en el estuche).
Reactivo 5: STA® - FDP Calibrator 5, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de PDF superior a la presente en el
Reactivo 4 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha
utilizado plasma humano en la preparacion de estos reactivos, se excluye previamente la
presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes andlisis. Sin embargo, ningun test puede garamlzar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolgico han de ser

con las i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos sélo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio. Utilizar Unicamente reactivos de un mismo kit o de un
mismo lote.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual del Operador”
del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacién
Reconstituir cada vial (Reactivos 1, 2, 3, 4 y 5) con exactamente 1 ml de
agua destilada. Dejar que la solucién se estabilice durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 °C). Después, homogeneizarlo antes de su
uso.

* Conservacién
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en STA-R® y STA Compact®.

No se debe congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES

o STA® - Liatest® FDP (REF 00649).

o STA-R® 0 STA Compact®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de andlisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos 1, 2, 3, 4 y 5 estan listos para su uso, introducirlos

en el instrumento, como se indica en el “Manual del Operador’ del

instrumento utilizado. La colocacién de los viales se realiza de la siguinte

manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajon de
productos

— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos.

Cuando se ha programado una dosificacion de PDF, el instrumento

efectla, a peticion del usuario y del modo descrito en la configuracién de

las pruebas, la dosificacion de PDF de los distintos puntos de la gama de

calibracion. La curva de calibracién se puede ver en la pantalla del aparato

con la ayuda del menu “Calibration” (ver el “Manual del Operador”).

8/ CARACTERISTICAS

El nivel de los PDF de los Reactivos 1, 2, 3, 4 y 5 puede variar ligeramente
entre los distintos lotes, pero esta determinadas precisamente para cada
lote (ver la hoja incluida en el estuche).

1. NIEUWENHUIZEN W.:

“New strategies in the determination of fibrin and fibrin(ogen) derivatives
by monoclonal antibodies”. Blut, 57, 285-291, 1988.

BICK R.L.:

“Disseminated intravascular coagulation: a review of ethiology,
pathophysiology, diagnosis, and management: guidelines for care”. Clin.
Appl. Thomb. Hemost., 8, 1, 1-31, 2002.
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5__['4] - FDP CALIBRATOR

KannGpoBouHble nnasmbl Arist OnpeaeneHunst NpoaykToB Aerpagaumm
bnBpuHa/cpubprHoreHa MeToA0M UMMYHOTYPGUANMETPUN

e HaGop conepxur:
— 2 x 1 mn chnakoHa ¢ Pearextom 1 (STA® - FDP Calibrator 1)
— 2 x 1 mn dnakoHa ¢ Pearentom 2 (STA® - FDP Calibrator 2)
— 2 x 1 mn cdnakora ¢ Pearentom 3 (STA® - FDP Calibrator 3)
— 2 x 1 mn dnakora ¢ Pearentom 4 (STA® - FDP Calibrator 4)
— 2 x 1 mn dnakora c Pearentom 5 (STA® - FDP Calibrator 5)

5/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

¢ MoparoToska
B kaxablit dpnakoH PeareHta 1, 2, 3, 4 u 5 go6aBbTe To4HO 1 mMn
AvcTUnnupoBaHHoi Boabl. OcTaBbTe dnakoHbl Ha 30 MUHYT npu
KoMHaTHoli TemnepaTtype (18-25 °C). 3aTem akkypaTHO nepemeluaiTte
peareHTbl NyTeM NPOKPYYMBaHNSA thiakoHa nepe/ UCNoNb3oBaHNEM.

* XpaHehue
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyataHHble peareHTbl OCTalTCH
CTabunbHBLIMW B TEYEHNe CPoKa rOAHOCTU, YKa3aHHOro Ha ynakoBKe.
Mocne pa3sepenusi PeareHTsl 1, 2, 3, 4 u 5 octatoTcs cTabunbHbIMK B
TeueHne 4 yacos Ha 6opTy aHanmaatopos STA-R® n STA Compact®.

6/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWUE, HE

(REF 00655) IvD] (€ He e
Mapr 2018 Pycckuil i
1/ HASHAYEHUE

HaGop STA® - FDP Calibrator npeacrtaensier co6oii kanuGpoBOYHbIE
nnaambl, NpegHasHaveHHble Ans KanMGpOBKU UCCNEAOBaHWS MPOAYKTOB
naerpagaunu pubpuHa/cnbpuHoreHa (Noo®) MeToA0oM
umMmyHoTypEuaumetpun  (STA® - Liatest® FDP, REF 00649) Ha
ananusatopax STA-R® u STA Compact®.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

Livpkynupytowmnic  TpoMBuH oTLiennsieT oT Monekynbl ¢ubpuHoreHa
dubpuHonentuabl A n B, B pesynbTaTe 4yero obpasyroTcs MOHOMEPbI
ubpuHa. DTN MOHOMEPLI BMOCMEACTBUAM MONMMEPU3YIoTCH B (PUBPUH.
MnasmuH pactiennsieT pubpuH Ao NpoAyKTOB Aerpapauunn dpubpuna (2).
B dhuavonoruyecknx ycrnosusix npouecc (puGpUHONM3a fokanuaoBaH Ha
PNBPUHOBOM CryCTKe, TaK KaK 0i2-aHTUMNa3MUH U UHTMBUTOPLI akTUBaTOpa
nnasmMuHoreHa npensiTcTBYIT pacnpocTpaHeHuto hubpuHonusa. MMpu
AVNCCEeMUHUPOBAHHOM  BHyTpucocyaucTom  cBépTbiBaHun  (OBC)
nBPUHONM3 PacnpoCTpPaHSeTCs U CTaHOBUTCS CUCTEMHBIM, B 3TOM
cnyyae npoucxoauT Aerpagaums LMpkynupyoulero cdoubpuHorena (1). B
pesynbTaTe B Nnas3Me MOBLILAETCA YPOBEHb MPOAYKTOB Aerpajauuu
hubpuHa n pubpuHoreHa (MAP).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka cofepxuT JIMCT aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHU C NSTbIO
WITPUX-KOAAMM, NO OAHOMY ANS Kaxaoro peareHTta. Kaxabli LUTPUX-KOA,
COAEPXKUT CriealyloLLyt0 MH(OPMaLWI: HOMep noTa, Homep koaa Habopa,
HOMEep Kofa peareHTa, CpPOK FOAHOCTW W aTTeCTOBaHHble 3HaYeHus
KkoHUeHTpauuu MO®, onpeagenerHsle Ha aHanuaaTtopax nuHun STA® ans
[laHHOro foTa.

o PeareHT 1: STA® - FDP Calibrator 1, nnasma 4Yenoseka, coaepxallas
TOYHO onpefeneHHoe konuuectso AP, nuodunusat (cm. Jluct
aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWIA).

PeareHT 2: STA® - FDP Calibrator 2, nnasma 4yenoseka, copepxaiyas
TOYHO onpegeneHHoe konuyectso MA®, Gonbluee yem B Pearexte 1,
nvogunusart, (cM. JTUCT aTTeCTOBaHHbIX 3Ha4EHUi).

PeareHT 3: STA® - FDP Calibrator 3, nnasma yenoseka, coaepxallas
TOYHO onpepaenexHHoe konuyectso MAP, Gonblwee yem B PeareHte 2,
nuocunumaart, (cm. JTUCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHUIA).

PeareHT 4: STA® - FDP Calibrator 4, nnasma yenoseka, coaepxalias
TOYHO onpepaeneHHoe konuyectBo MAP, Gonbliee yem B PeareHte 3,
nvounuaart, (cM. JTUCT aTTecToBaHHbIX 3HaYEHUI).

Pearent 5: STA® - FDP Calibrator 5, nnasma yenoseka, coaepxalyas
TOYHO onpefeneHHoe konuyecTso MA®, Gonbluee yem B PeareHTe 4,
nvuogunusart, (cM. JTUCT aTTecTOBaHHbIX 3Ha4YEHUI).

OCTOPOXHO - MOTEHLMAMNLHO BUOMOMMUECKMN OMACHLIA MATEPUAR

Hexotopuie peareHTnl sTOro HaGopa comepxat wanu
nponcxoxgaenus. Boeraa Koraa ans nnasma Jesosexa,
MCTIONB3YeTcsi TOMbKO Ta MUlasMa, B KOTOPO# no
YCT2HOBNEHO OTCYTCTBMO aHTUTen K BUY 1, BUY 2, renatury C U NOBEPXHOCTHLIX aHTMreHOB
renamra B. OfHaKo, HA OLMH METOJ HO MOXET nonkylo B oTCYy
WHekuuit. MostoMy npu
npeanucaHHble Mepkl 6e30NacHOCTH, kak ecriu 6u Bl paboTany ¢ UHULMPOBAHHLIM MaTepUanoM.

.

4/ MEPbl NMPEAOCTOPOXHOCTU

Xpanute npu 2-8 °C. Tonbko ANs AuarHocTvkv in vitro. C atumun
peareHTamm cnefyeT paboTtaTh TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIWMHUKO-AnarHocTuyeckoli nabopartopun. Y6eanTechb, YTo UCMONb3yOTCA
TOMbKO peareHThbl 13 oAHOro Habopa unn oAHoOro nota.

Mepen Havanom paboTbl BHUMATENbHO mnpoyuTanTe PyKOBOACTBO
nonb3oBaTens ANs UCNOoNb3yeMoii MoAenu aHanuaartopa.

ByabTe kpaiiHe BHMMATerbHbI U OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamMy ¥ nnasmMamyi MaLueHTOB. YHWUTOXEHUE OTpaBoTaHHbIX
MaTepuanos AOIKHO OCYLLLECTBNATLCA COTNAcHO ANCTBYIOWMM MECTHBIM
npasunam.

MOCTABNAEMBIE B HABOPE
o STA® - Liatest® FDP (REF 00649).
o Ananuaatop STA-R® nnu STA Compact®.

e CtaHaapTtHoe o6opyaoBaHue W MaTepuarnsl,
KNUHK4eckoii nabopaTtopun.

Heobxoaumble B

7/ YKA3AHWA MO UCMONb30OBAHUIO

BarpyaunTte rotoBble K ucnonb3oBaHuio PeareHTbl 1, 2, 3, 4 u 5 B
aHanusaTop B COOTBETCTBMM C pekomeHfauusmu PykoBogcTea
nonb3oBaTens Ans WUcnonb3yemoit Mogenu axanusartopa. [losuuun
nakoHOB B aHanu3aTope:
- B Mogienn STA-R® nomecTute dhnakoHsl ¢ kanMbpoBOYHLIMK NNasMamu
B obnactb RO wraTnea Ans peareHToB
- B mMogenn STA Compact® nomectute chnakoHbl ¢ KanuBpOBOYHBIMK
nnasmamu B noauuyumn ¢ 1 no 18 nnu ¢ 35 no 38 wraTuea AnNs peareHToBs.
Mocne BbiGopa TecTa Ans onpefenexus MO, aHanuaatop no KomaHae
onepaTopa BbIMOMHSET KanubpoBKy B COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM,
BBE/IEHHbIM B aHanu3aTop Ans AaHHoro Tecta. KanuGpoBouHasi kpusas
Bynet oTobpaxeHa Ha akpaHe aHanusatopa B MeHto “Calibration” (cm.
PykoBoacTBO nonb3osaTens).

8/ AHAIIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
KoHueHTtpayuu MA® 8 peareHtax 1, 2, 3, 4 n 5 moryT Bapbuposatb OT
nota K NOTYy, HO TOYHO YykasaHbl AnNs kaxaoro nota (cm. Jluct
aTTEeCTOBAHHbIX 3HAYEHWiA, BMOXKEHHBIN B Habop).

CIMUCOK JIMTEPATYPbI

. NIEUWENHUIZEN W.:

“New strategies in the determination of fibrin and fibrin(ogen) derivatives
by monoclonal antibodies”. Blut, 57, 285-291, 1988.

BICK R.L.:

“Disseminated intravascular coagulation: a review of ethiology,
pathophysiology, diagnosis, and management: guidelines for care”. Clin.
Appl. Thomb. Hemost., 8, 1, 1-31, 2002.
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5]'4] - MULTI HEP CALIBRATOR

Plasmas de calibracion para la dosificacion
de las Heparinas (HNF y HBPM) mediante el método anti-Xa

e Contenido del kit:
— 4 viales de Reactivo 1 (STA® - Multi Hep Calibrator (0))
— 4 viales de Reactivo 2 (STA® - Multi Hep Calibrator (4))
— 4 viales de Reactivo 3 (STA® - Multi Hep Calibrator (7))
— 4 viales de Reactivo 4 (STA® - Multi Hep Calibrator G0)
— 4 viales de Reactivo 5 (STA® - Multi Hep Calibrator 18)

(REF 00348) (€3

Marzo 2018 Espariol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - Multi Hep Calibrator contiene una gama de plasmas
utilizados, en los aparatos STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®, para
la calibraciéon de las dosificaciones de las heparinas no fraccionadas
(HNF) y de bajo peso molecular (HBPM) mediante la medicién de su
actividad anti-Xa.

2/ SUMARIO

Las Heparinas (HNF y HBPM) son medicamentos que se utilizan en los
tratamientos  curativos 'y preventivos de las enfermedades
tromboembdlicas. La determinacién cuantitativa de la actividad anti-Xa de
las heparinas del paciente es muy util para controlar y adaptar el
tratamiento. Esta determinacién se realiza mediante el método
cromogénico STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Multi Hep Calibrator contiene una hoja con 5
codigos de barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras contiene
las siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit, referencia
del reactivo, fecha de caducidad y valores de las heparinas determinados
en STA®.

o Reactivo 1: STA® - Multi Hep Calibrator(0), plasma humano liofilizado
exento de heparina.

Reactivo 2: STA® - Multi Hep Calibrator (@), plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HNF (ver la hoja incluida en el
estuche).

Reactivo 3: STA® - Multi Hep Calibrator(7), plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM (ver la hoja incluida en el
estuche).

Reactivo 4: STA® - Multi Hep Calibrator {0), plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HNF superior a la presente en el
Reactivo 2 (ver la hoja incluida en el estuche).

Reactivo 5: STA® - Multi Hep Calibrator 48), plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM superior a la presente en
el Reactivo 3 (ver la hoja incluida en el estuche).

4/ PRECAUCIONES

Conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagndstico in vitro. Estos reactivos sélo

deben ser utilizados por personal autorizado del laboratorio. Utilizar

Unicamente reactivos de un mismo kit o de un mismo lote.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual de Consulta”

del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los

residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacion local vigente.

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha

utilizado plasma humano en la preparacién de estos reactivos, se excluye previamente la

presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los

correspondientes analisis. Sin embargo, ningiin test puede garantizar de manera absoluta la

ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser
i con las i i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
Reconstituir cada vial de la gama con exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura
ambiente (18-25 °C). Después, homogeneizarlo antes de su uso.

* Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.

Reconstituidos: 4 horas en STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®.
No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

o STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

o STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Son posibles tres tipos de calibracién dependiendo del tipo de molécula a

determinar:

— una calibracién con Reactivos 1, 2, 3, 4 y 5 dedicados a determinar HNF
y/o HBPM,

— una calibracién con Reactivos 1, 2 y 4 dedicados a determinar HNF,

— una calibracién con Reactivos 1, 3 y 5 dedicados a determinar HBPM.

Cuando los Reactivos estan listos para su uso, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual de Consulta” del instrumento

utilizado. La colocacién de los viales se realiza de la siguinte manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos

—en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos

— en STA Satellite®, colocar los viales en carrusel de productos.
Cuando se ha programado una dosificacion de las heparinas, el
instrumento efectuia, a peticién del usuario y del modo descrito en la
configuracién de las pruebas, la dosificacién de la heparina de los
distintos puntos de la gama de calibracién. La curva de calibracién se
puede ver en la pantalla del aparato por medio del menu “Calibraciéon”
(ver el “Manual de Consulta”).

8/ CARACTERISTICAS

La actividad anti-Xa de las heparinas de los Reactivos 2, 3, 4 y 5 puede
variar ligeramente entre los distintos lotes, pero esta claramente indicadas
para cada lote (ver la hoja incluida en el estuche).

La actividad anti Xa de las HNF (Reactivos 2 y 4) y de HBPM (Reactivos
3y 5) estan determinados respectivamente con respecto a un estandar
secundario del Estandar Internacional de HNF 07/328, establecido en
2009 y de HBPM 11/176, establecido en 2012.

1. BARROWCLIFFE T.W., CURTIS A.D., JOHNSON E.A., THOMAS D.P::
“An International Standard for low molecular weight heparin”. Thromb.
Haemostasis, 60, 1, 1-7, 1988.

2. HIRSH J., BARROWCLIFFE T.W.:
“Standardization and clinical use of LMW heparin”. Thromb.
Haemostasis, 59, 2, 333, 1988.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Las informaciones ylo las imdgenes contenidas en este
3 allée Thérésa g documento estén profegidas por copyright y ofros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) Spropiedad intelectual, © 2018, Diagnostica. Stago, todos
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago derechos reservados. Los logotipos y/o los nombres de los
webmaster @stago.com producios de Diagnosiica Siago son marcas registradas.
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5__['4] - MULTI HEP CALIBRATOR

KannGpoBouHble Ans onp aHTn-X:
renapuHos (HOI u HMIN)
e HaGop cogepxur:
— 4 x 1 mn cnakoHa Pearenta 1 (STA® - Multi Hep Calibrator (@)
— 4 x 1 mn chnakoHa PearenTa 2 (STA® - Multi Hep Calibrator (4))
— 4 x 1 mn chnakoHa Pearenta 3 (STA® - Multi Hep Calibrator (7))
— 4 x 1 mn chnakora PearenTa 4 (STA® - Multi Hep Calibrator {0)
— 4 x 1 mn cnakora Pearenta 5 (STA® - Multi Hep Calibrator 8)

(REF 00348) C€

TUBHOCTHN

Mapr 2018 Pycckuii

1/ HABHAYEHUE

Ha6op pearextos STA® - Multi Hep Calibrator vcnonbayetcs B kauecTse
KanMBpOBOYHLIX NMasM Ans  OnpefeneHus  aHTu-Xa-akTWBHOCTU
renapuHos (HOM n HMP) Ha anansatopax STA-R®, STA Compact® u
STA Satellite®.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

HedpakunoHnposaHHble renapuHbl (HOM) 1 HU3KOMONEKynspHbie
renapuHbl  (HMP) npumeHsiloTcs Ans  NpounakTuku W neveHus
TPOMB03MBONUYECKNX COCTOSIHUIA. KonnyecTBeHHOe OnpeaeneHne aHTu-
Xa-aKTMBHOCTU TenapuHOB B NnasMe WCMoMb3yeTcst AN MOHUTOPWHra
ah(PEKTUBHOCTM  npoBOAWMMOI  Tepanuu. [laHHoe onpefeneHve
NpOBOAUTCS XPOMOTEHHbIM METOAOM C WCnonb3oBaHuem Habopa
pearenToB STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxgasi ynakoBka COAEPXMUT JIUCT aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHUI C NSATbIO
LITPUX-KOAAMU, NO OAHOMY AMNS KaXAoro peareHTta. Kaxablid LTPUX-KOZ,
COAEPKUT CrieayloLLyo MH(OPMALMIO: HOMep foTa, HoMep koaa HaBopa,
HOMep KOfa peareHTa, CPoK roAHOCTU W 3HAYEeHUst aHTU-Xa-aKTUBHOCTU
renapuHoB, OnpedeneHHbie Ha aHanusatopax nuuuu STA® ana
COOTBETCTBYIOLLETO JIOTa.

o Pearent 1: STA® - Multi Hep Calibrator 0), nnasma uyenoseka,
cBobofHas OT renapuHa, nuocunusar.

Pearent 2: STA® - Multi Hep Calibrator@, nnasma u4enoseka,
cofepxaljas TOYHO onpefeneHHoe konuyectBo HOI (cm. Jluct
artTecTo 7, BNO: /i B Habop), nnodunusar.
Pearent 3: STA® - Multi Hep Calibrator7), nnasma uyenoseka,
cofepxallas TOYHO onpeaeneHHoe konudectso HMI (cm. Jluct
aTTecTo 7, BRO: /i B Habop), nnodunusar.

Pearent 4: STA® - Multi Hep Calibrator @ nnasma 4enoseka,
cofiepxallas TOYHO onpefeneHHoe konuyectso HOT, Gonbliee Yem B
PeareHTe 2 (cM. JTUCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWIA, BIIOXXEHHbIN B HAGOP),
nvodunusar.

PeareHt 5: STA® - Multi Hep Calibrator {8, nnaswma uenoseka,
cofepallas To4HO onpegeneHHoe konuyectso HMI, Gonbluee yem B
PeareHTe 3 (cMm. JTUCT aTTecToBaHHbIX 3HaYeHUIA, BNOXEHHbIN B Habop),
nuocunuaar.

4/ MEPbl MPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tomnbko Ansi AWArHOCTUKW in vitro. C AaHHbIMU
peareHTamu crieflyeT paboTaTk TONbKO KBaNUULMPOBaAHHOMY NepcoHany
KNWUHWKO-AnarHocTuyeckon nabopatopun. Y6eautech, YTO UCMONb3yOTCS
TONbKO peareHTbl 13 oaHoro Habopa nunu oaHoro nota.
Mepen Havanom paboTbl BHUMaTenbHO npoyuTanTe PykoBoACTBO
nonb3osaTens Ana MCNosb3yemon Moaeny aHanmsaTopa.
ByabTe kpaiiHe BHWMATeNbHbI U OCTOPOXHbI MpW paboTe € AaHHbIMU
peareHTamu W nnasMamu nauueHToB. YHUYTOXeHWEe OTpaboTaHHbIX
MaTepuanos AOMKHO OCYLLECTBAATLCSA B COOTBETCTBUM C AENCTBYOWMMU
MECTHbIMU HOpMaTUBaMM.
OCTOPOXHO - MOTEHLWAMNLHO BUOTIOMMUECKM OMACHbIA MATEPUAT
Hexotopuie peareHTnl 3Toro HaGopa coaepxat whann
npoucxoxgenus. Beskmid pas, xorga ana nnasma
4YesIoBeKa, MCMOMb3YeTCA TONbKO Ta [1a3Ma, B KOTOPOA MCMBITAHMAMM MO YTBEPKASHHBIM
METOQMKEM YCTaHOBNEHO OTCYTCTBMe aHTuTen K BUM 1, BMM 2, renatuty C M NOBEPXHOCTHBIX
aHTWreHoB renatuta B. OfHaKo, HM OJMH METO/l He MOXST 0BeCneunTb MONHYI0 YBOPSHHOCTL B
OTCYTCTBUM MHeKyuiA. MoaTomy npn p TaKoro Tvna

Mepbl Kak ecnv 6kl Bbl paBoTani ¢ MHGQUUMPOBaHHEIM

MaTepuanom.

5/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

¢ MoparoToska
PacTtBopuTe cogepxumoe kaxaoro cnakoHa (PeareHT 1, 2, 3, 4 unu 5),
A06aBuB TOYHO Mo 1 MN AMCTUNNUPOBaHHON BoAdbl. OcTaBbTe (hnakoHb!
Anst cTabunusauum peareHToB NpU KOMHaTHO Temnepatype (18-25 °C)
Ha 30 MuHyT. 3aTem, nepemellaliTe peareHT NpokpyyYmBaHmem dnakoHa
nepes UCNosb30BaHNEM.

* XpaHeHue
Mpu xpaHeHnn npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OcCTalTCs
CTabuNbHBEIMW B TEYEHNe CPoKa roOHOCTM, YKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.
Mocne npuroTtoBnenusi PearexTsl 1, 2, 3, 4 1 5 octatoTcsa cTabunbHbIMU
B TeueHne 4 yacos Ha 6opTy aHanusatopos STA-R®, STA Compact® un
STA Satellite®. He 3aMopasvBaiiTe peareHTbI.

6/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOQOBAHWUE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

o STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322)
o STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

e CtangapTHoe obopy/oBaHue U MaTepuwanbl, Heobxoaumble B
KNUHWYEeCKoii naGopaTopu.

7/ YKASAHWA MO UCMONb30OBAHUIO

B0O3MOXHO BbIMONHEHNE TPEX BApuUaHTOB KanubpoBky, B 3aBUCUMOCTM OT

BUAa ONMpeAensieMoro renapuHa:

— kanubpoBka c ucnonb3oBaHuem PeareHtoB 1, 2, 3, 4 u 5 gns
onpegenenuns HOI w/wnu HMI,

— Kanubposka ¢ ucnonb3osaHnem PeareHTos 1, 2 u 4 ana onpeaenexna
HoT,

— kanubpoBka ¢ ucnonb3oBaHuem PeareHToB 1, 3 1 5 Ans onpepeneHus
HMT.

BarpyauTe MOAroToBMeHHble PeareHTbl B NpuGOp B COOTBETCTBUM C

pekomeHaauusimm  PykoBofcTBa nonb3oBaTenst Ans WCMoNb3yemoi

mogeny aHanusatopa. Mosnuuun nakoHoB B aHanusaTope:

— B mogenu STA-R® nomectute ¢nakoHbl ¢ KanMGpOBOYHBIMM NaMamu
B obnactb RO wratuea Ans peareHToB

—8 mogenn STA Compact® nomectute thnakoHsl C KanMGpOBOYHBLIMM
nnasmamu B no3uumu ¢ 1 no 18 unu ¢ 35 no 38 wWratrea ANA peareHToB

-8B mogenu STA Satellite® nomecTute dnakoHbl ¢ KanMBPOBOUHBIMK
nnasmamu B poTop [Nsi peareHToB.

Mocne Bhlﬁopa onpegeneHvusa renapuHa, aHanusaTtop no KomaHae
onepaTtopa BbINONHUT Kanmﬁpoaky B COOTBETCTBMM C NPOTOKOMIOM
uccneaosaHusa, BBEAEHHbIM B aHanu3aTtop Ansa [aHHOro TecTa.
KanMSpoaowHaﬂ KpuBas o‘roﬁpax(aerc;l Ha 3KpaHe aHanu3aTtopa B MEeHK
“Calibration” (cm. PykoBoACTBO nonb3oBaTens).

8/ AHAIIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

AHTn-Xa-aktnsHocte HOI (PeareHT 2 u 4) n aHTu-Xa-aktusHocte HMI
(PeareHTbl 3 1 5) onpefeneHbl, COOTBETCTBEHHO, Mo MexayHapoaHoMy
Cranpapty 07/328 ans H®I, npunatomy B 2009, 1 no MexayHapoaHomy
Cranpapty 11/176 ans HMI, npunsTomy B 2012.

AHTU-Xa-akTvBHOCTb renapuHa B PeareHTtax 2, 3, 4 u 5 moxeTr
BapbMPOBaTh OT N10Ta K JIOTY, HO TOYHO ykasaHa Ans Kax/aoro nota (cwm.
JINCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWI, BNOXEHHbIN B HAabop).

CIMUCOK JIMTEPATYPbI

1. BARROWCLIFFE T.W., CURTIS A.D., JOHNSON E.A., THOMAS D.P::
“An International Standard for low molecular weight heparin”. Thromb.
Haemostasis, 60, 1, 1-7, 1988.

HIRSH J., BARROWCLIFFE T.W.:
“Standardization and clinical use of LMW heparin”. Thromb.
Haemostasis, 59, 2, 333, 1988.
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5__['4] - FONDAPARINUX CALIBRATOR
Plasmas de calibracion para la dosificacion
del F inux i el mé anti-Xa
e Contenido del kit:
- 2 viales de Reactivo 1 (STA® - Fondaparinux Calibrator (0))
— 2 viales de Reactivo 2 (STA® - Fondaparinux Calibrator (9)
— 2 viales de Reactivo 3 (STA® - Fondaparinux Calibrator {8)

(REF 00354) C€

Febrero 2018 Espariol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - Fondaparinux Calibrator contiene una gama de plasmas
utilizados, en STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®, para la calibracién
de las dosificaciones del Fondaparinux mediante la medicion de su
actividad anti-Xa.

2/ SUMARIO

El Fondaparinux es un medicamento que se utiliza en los tratamientos
preventivos y curativos de las enfermedades tromboembdlicas. La
determinacién cuantitativa de la actividad anti-Xa de Fondaparinux del
plasma se realiza utilizando el juego de reactivos STA® - Liquid Anti-Xa
(REF 00311, 00322).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Fondaparinux Calibrator contiene una hoja con
3 cédigos de barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras
contiene las siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit,
referencia del reactivo, fecha de caducidad y valores del Fondaparinux
determinados en los aparatos de la linea STA® para el lote
correspondiente.

o Reactivo 1: STA® - Fondaparinux Calibrator §), plasma humano
liofilizado exento de Fondaparinux.

o Reactivo 2: STA® - Fondaparinux Calibrator @, plasma humano
liofilizado que contiene una cantidad conocida de Fondaparinux (ver la
hoja incluida en el estuche).

o Reactivo 3: STA® - Fondaparinux Calibrator 48, plasma humano
liofilizado que contiene una cantidad conocida de Fondaparinux superior
a la presente en el Reactivo 2 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha
utilizado plasma humano en la preparacién de estos reactivos, se excluye previamente la
presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes analisis. Sin embargo, ningtin test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

i con las i i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos sélo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio. Utilizar Unicamente reactivos de un mismo kit o de un
mismo lote.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual de Consulta”
del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
Reconstituir cada vial de la gama con exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura
ambiente (18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su empleo.

* Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en los STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®.

No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

o STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

o STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos 1, 2 y 3 estdn listos para usar, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual de Consulta” del instrumento

utilizado. La colocacién de los viales se realiza de la siguinte manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos

— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos

— en STA Satellite®, colocar los viales en carousel de productos.

Cuando se ha programado una dosificacién del Fondaparinux, el

instrumento efectia, a peticién del usuario y del modo descrito en la

configuracién de las pruebas, la dosificacién del Fondaparinux de los

distintos puntos de la gama de calibracién. La curva de calibracién se

puede ver en la pantalla del aparato por medio del menu “Calibration” (ver

el “Manual de Consulta”).

8/ CARACTERISTICAS

La actividad anti-Xa del Fondaparinux de los Reactivos 2 y 3 puede variar
ligeramente entre los distintos lotes, pero estan claramente indicadas en
ug/ml para cada lote (ver la hoja incluida en el estuche).

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. Las informaciones ylo las imgenes contenidas en este
3 allée Thérésa p) documento estan protegidas por copyright y otros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) ©2018, Diagrostca Sia
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago resenvados. Los logofipos yio los nombres de los productos de
webmaster @stago.com Diagnostica Stago son marcas registradas.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
WWW. t.ru | inf t.ru

5__['4] - FONDAPARINUX CALIBRATOR
KannGpoBouHble Ansi onp aHTn-X: TUBHOCTH
choHpanapuHykca
e HaGop cogepxur:

— 2 x 1 mn chnakora Pearexta 1 (STA® - Fondaparinux Calibrator (0)
— 2 x 1 mn cdnakoHa Pearenta 2 (STA® - Fondaparinux Calibrator (@)
-2 x 1 mn chnakora Pearenta 3 (STA® - Fondaparinux Calibrator (8)

(REF 00354) C€

®espans 2018 Pycekuli

1/ HABHAYEHUE

Habop pearentos STA® - Fondaparinux Calibrator ucnonbayertcs B
Ka4ecTBe KanMbpOBOYHbIX NNa3m A1s onpefeneHnst aHTU-Xa-akTMBHOCTU
¢0HnanapmHcha Ha ananusatopax STA-R®, STA Compact® n
STA Satellite®.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

®OoHAANapUHYKC MNpUMEHAeTCs  AnA  NpouNakTUku U neyeHus
TPOMGOIMBONMYECKNX COCTOSHWIA. KonuyecTBeHHoe onpepeneHve
aHTU-Xa-akTUBHOCTK poHJanapuHykca B nNna3me npoBOAUTCS C
ucnonb3osaHuem Habopa peareHTos STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311,
00322).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka coaepxwT JIUCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHUn C Tpems
LITPUX-KOAAMM, NO OAHOMY ANs KaAoro peareHTta. Kaxaplii LTPUX-KOA,
COAEPXUT CrieAytolLyio HOPMAaLMIO: HOMep NoTa, HoMep Kofa HaBopa,
HOMep Koda peareHTa, CPOK rogHOCTU U 3HaYeHus aHTW-Xa-aKTMBHOCTMN
choHAaanapuHykca, onpeaeneHHsle Ha aHanusatopax nuHun STA® ans
COOTBETCTBYHOLEro nota.

o PeareHT 1: STA® - Fondaparinux Calibrator (0), nnasma uenoseka,
cBobogHas oT hoHAanapuHykca, nmounmuaar.

o PeareHT 2: STA® - Fondaparinux Calibrator 9, nnasma uenoseka,
cofiepxallas TOYHO OnpeAeneHHoe KONNYECcTBO (hoHAANapuHyKea (CM.
JIUCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWIA, BNOXEHHbI B Habop), nuodunusar.

o PeareHt 3: STA® - Fondaparinux Calibrator 48, nnasma uenoseka,
coflepxallas TOYHO OnpefeNieHHoe KOnMYecTBO choHJanapuHykca,
Gonbliee Yem B PeareHTe 2 (cM. JIUCT aTTECTOBaHHbIX 3HAYEHWNA,
BIOXeHHbI B Habop), nuodunusart.

OCTOPOXHO - MOTEHLWAINLHO BUOSNIOMMYECKMN OMACHLIA MATEPUAN
HexoTopble peareHTHl aToro HaGopa cofepXat wwnmn
npoucxoxaeHus. Bcammit pas, koraa ans nnasma
yenopeKa, MCMONbAyeTCA TOMLKO Ta MNasMa, B KOTOPOA MCMLITGHWAMM MO YTBEPKAGHHLIM
MeTOAMKaM YCTaHOBNEHO OTCyTcTaMe aHTWTen k BUY 1, BUY 2, renatuty C M NoBEpXHOCTHBLIX
aHTureHoe renatura B. OpHaxo, HM OAMH METOR HE MQXKET OBECTIEUNTL MONHYI0 YBEPEHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHGeryuiA. Moatomy npn TaKoro Tvna

Mepbi KaKk ecnu Gbi Bbl paboTanu ¢ MHQUUMPOBaHHBIM

MaTepuarnom.

4/ MEPbl MPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko ANA AuarHoCTUKM in vitro. C AaHHbIMK
peareHTamu criefyeT paboTtaTb TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUarHocTnyeckoit naéopatopun. Y6eantech, YTo UCMONb3yOTCS
TONbKO peareHTbl U3 ofHoro Habopa unu ofHoro nota.

Mepen Hauvanom pa6oTbl BHMMaTeNnbHO npouyuTaiite PykoBOACTBO
nonb3oBaTens A5 UCNoNb3yemoi MoAenu aHanusaTtopa.

ByabTe kpaiiHe BHMMAaTembHbI M OCTOPOXHbI Mpu paboTe ¢ AaHHLIMK
peareHTamu W nnasmMamu NauueHToB. YHUYTOXEHWE OTpaboTaHHbIX
MaTepuanoB AOMKHO OCYLLECTBNISTLCS B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLMMM
MECTHBLIMU HOpMaTUBaMMU.

5/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEArEHTOB

e MMogroToBka
PactBopuTe copepxumoe kaxgoro cnakoHa (PeareHt 1, 2 unm 3),
Ao06aBMB TOYHO MO 1 MM AUCTUNNMPOBAHHON BoAbl. OcTaBbTe (hnakoHb!
Ans cTabunuaauyum peareHToB Npu KOMHaTHO TemnepaType (18-25 °C)
Ha 30 MUHYT. 3aTem, NepemelLaiiTe peareHT NPoKpy4nBaH1eM trakoHa
nepeq UCNoNb30BaHUEM.

* XpaHeHve
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnevaTaHHble peareHTbl OCTaloTCs
CTabunbHBIMK B TEYEHNE CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha YNaKoBKe.
Mocne npurotoenenus PearenTtsl 1, 2 n 3 ocTawTca CTabunbHbIMM B
TeueHne 4 yacos Ha GopTy aHanuaatopos STA-R®, STA Compact® u
STA Satellite®. He 3aamopaxuBaiite peareHTbl.

6/ HEOBXOOWUMLIE PEArEHTbI U OBOPYOAOBAHWUE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

o STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).
o STA-R®, STA Compact® unn STA Satellite®.

e CTaHgapTHoe o6opyfoBaHWe U MaTepuanbl, Heobxoaumble B
KNUHUYecKoii naGopaTopun.

7/ YKASAHWA MO UCMONb30BAHUIO

B3arpysute nogrotoBneHHble PeareHTbl 1, 2 1 3 B npuGop B COOTBETCTBUN

C pekoMeHAauusMu PykoBOACTBa nonb3oBaTens ANs WUCNoMb3yemoi

mMoaenu aHanusatopa. Mo3uyun hnakoHoB B aHanuaaTope:

— B Mogenu STA-R® nomecTute dhnakoHs! ¢ kannbpoBOYHLIMK NasMamu
B obnactb RO wraTuea 4ns peareHToB

—B mogenn STA Compact® nomectute hnakoHbl C KanMBpOBOYHBLIMU
nnasmamu B noauuum ¢ 1 no 18 unu ¢ 35 no 38 wraTusa AnNs peareHToB

—B mogenu STA Satellite® nomectute dnakoHbl ¢ KanMBpPOBOUHBIMM
nnasmamu B poTop /NSl peareHTos.

Mocne BbiGopa onpeaenexHus doHaanapyuHykca, aHanusaTtop no komaHae

onepaTtopa BbINOMHWAT KanuMBpOBKY B COOTBETCTBUW C MPOTOKONOM

UCCNeaoBaHUs, BBEAEHHbIM B aHanusaTop [Ans [aHHOro TecTa.

KannbpoBouHas kpuBasi oTobpaxaeTcsi Ha akpaHe aHanusaTopa B MeH

“Callibration” (cm. PykoBoacTBO nonb3osatens).

8/ AHATIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

AHTU-Xa-akTvBHOCTb poHAanapuHykca PeareHToB 2 u 3 MoxeT
BapbMPOBaTh OT F10Ta K NIOTY, HO TOYHO ykasaHa B MKI/MN ANs Kax/ioro
noTa (cM. JTUCT aTTeCTOBaHHbIX 3Ha4YEHWIA, BNOXEHHbI B Habop).

CyLUecTBeHHbIE M3MEHEHNS YkasaHbl NYHKTUPHOI NUHUeN Ha NonaX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. VHOPMALHA WA WIOCPAXEHNR, CORGPHALIMECH B ASHHOM
3 allée Thérésa ~ T
92600 Asnieres sur Seine (France) o Mhasa sauvmiem. Nororwu Disgnosica. Stago. n
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago ovann o s

WaMMICHOBIHIS MOAYKLIM REMFIOTCA 32DeMCTPHPOBRHKEIA
webmaster@stago.com ToproBLM apa.



STA-RIVAROXABAN CALIBRATOR
(CTA-PUBAPOKCABAH KAJIUBPATOP)
KanuGpoBoYHbIe IUIa3Mbl JUIS HCCIICIOBAHKS pUBapoKcabaHa METOOM aHTH-Xa
CocraB HaOopa:

— 3 X 1-m1 Buaisl ¢ pearearom 1 (STA® - Pusapokcaban Kamubpatop 0)

— 3 x 1- mut Buaist ¢ pearenrom 2 (STA® - Puapokcaban Kamubparop 1)

— 3 x 1- mut Buaist ¢ pearearoM 3 (STA® - Puapokcabaun Kamubparop 2)

— 3 x 1- mut Buaist ¢ pearenrom 4 (STA® - Puapokcabaun Kamubparop 3)

(Karanoxusriii Homep 00704)

ce
Maprt 2018

1/ HASHAYEHUE

STA® - PuBapokcaban kaanbparop — HabOp KaTHOPOBOYHBIX IUIa3M, MPEAHA3HAYCHHBIX [UIS UCIIOJIb30BAHUS Ha aHATH3aTOpax
STA R® u STA Compact® st kamuOpoBKH H3MEpeHHH aHTH-Xa aKTHBHOCTH PUBApOKcabaHa C HMCIOJIb30BaHHEM HAOOPOB
STA® - Xunkwuii antu-Xa (Karanosxusiit Homep 00311, 00322).

?/ PEATEHTBI HABOPA
B ymakoBKe COOEPXKUTCS BKIAABII ¢ 4 IITPUXKOJAMH, IO OAHOMY I KaXAOro peareHta. KaIblii INTPUXKOA CONEPIKHUT
CIICAYIONTYI0 HH)OPMAIMIO: HOMEp CepyH, KOJ HOMEp peareHra, CpOK T'OJHOCTH M 3HA4YeHWs puBapokcabaHa, yCTaHOBJICHHBIE
BEICOK02 () (DEeKTUBHOM JKUIKOCTHOH XpoMarorpaduei 1 Macc-CIIeKTPOMETPHEH JUT COOTBETCTBYIOIIEH CepUH.
Pearent 1: STA® - PuBapokcaban kanuopatop 0, ria3ma KpoBH 4yenoBeka 6e3 puBapokcadbaHa, THOQUIH3HPOBaHHAS.

Pearenr 2: STA® - PuBapokcaban kaimuOparop 1, mima3mMa KpoBH 4YelOBEKa, COJepikalias ONPEHEICHHOE KOJIHYECTBO
bruBapoKcabaHa, THOo(QUIN3UPOBaHHAS (CM. BKIAIBIII CO 3HAYCHUSAMH HCCIICIOBAHUS ).

Pearent 3: STA® - PuBapokcaban kaaubparop 2, Iia3Ma KpOBU 4YelIOBEKa, COIeprKalias ONPEAETICHHOE KOJIMIECTBO
bruBapokcabaHa 0oJplIe, YeM B peareHTe 2, THoGMIN3HpOBaHHAas (CM. BKJIAJIBIII CO 3HAYCHUSAMH HCCIICIOBAHUS).

Pearentr 4: STA® - PuBapokcaban kamubparop 3, Imia3Ma KpOBU 4YelIOBEKa, COIeprKalias ONPEAEICHHOE KOJIMIECTBO
puBapokcabaHa 0oJblIe, YeM B peareHTe 3, THO(GMIN3HpOBaHHas (CM. BKJIABIII CO 3HAYCHUSIMH UCCIICIOBAHN ).

/mpuxxoo/: 3275905

[TPEJIYITPEXXEHUE — IIOTEHLUAJIbHO BUOJIOTMYECKHU OITACHbBII MATEPHAJT

/TaHHBIE peareHThl COJep)KaT MaTephajbl YeNOBEYECKOTO W/MIM JKMBOTHOTO IIPOMCXOXKIeHWs. Bceskuit pa3, korma st
[IPUTOTOBJIICHHS JAHHOTO peareHTa TpeOyeTcs HCIOJB30BAaHHUE YEIOBEYECKOH IIa3MBbl, IS OMPENeNeHUs HAIWYUs aHTHTEeN K
MY 1, BUY 2, remaruty C ¥ TOBEpXHOCTHOMY aHTHI€HY TeNaTuTa B TpPUMEHSIOTCS YTBEp)KICHHBIE METOIBI UL €e
TECTHPOBAHUS, a PE3yIbTaThl IPOJIEMOHCTPHUPOBAIN OTPUIATENbHBIN pe3ynbTaT. OgHAKO HU OJUH METO]] HE MOXET HOIHOCTBHIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yauTenel mHpeknuu. [103ToMy mpH HCIOIB30BaHUM JaHHBIX PEArceHTOB CIETyeT COONI0AaTh
0c00yI0 OCTOPOKHOCTb COTJIACHO NpaBMiIaM 0€30MacCHOCTH NpH paboTe ¢ OMOJIOTHYECKMMH MaTepHallaMH TaK, KaK eciii Obl 3TO
ObL1 NH(EKIMOHHBIH MaTepHall.

3/ MEPBI ITPEJOCTOPOXHOCTHU

Xpauuth npu temreparype 2-8 °C. TonbKo At THarHOCTUKY N Vitro. JlaHHbIe peareHThl JOJDKHBI OBITh HCIIOIb30BAHBI TOIHKO
cepTHUIHPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM TIEPCOHANIOM YHOJHOMOYEHHBIM Jaboparopueid. YOequrech, YTO HCIIONB3YETe PearcHThl
U3 OJHOTO Habopa WM OJHOI Cepuu. YTHIH3ALMS XKUIKHX OTXOJOB JOJDKHA NMPOXOJHUTH COTJIACHO MECTHBIM HOPMATHBHBIM
aKTaM.

Habop STA® - puBapokcabaH KamuOpaTrop TMpeJHa3HA4YeH Uil HWCIOJNB30BaHMSA C aHaiau3aropamu cepun STA® u
COOTBETCTBYIOIIMMHU peareHTamMu. llepex HavyanoM paOOThl BHHUMATEIbHO O3HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MOJIB30BaTeIsl.
AxkypaTHO paboTaiiTe ¢ JaHHBIMU peareHTaMy U 00pa3laMH MalueHTa.

4/ TTIPUT'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpuroToBnenne

Paz6aBeTe comepikumMoe Kaxaoi Buanbsl (peareHT 1, 2, 3 wm 4) B 1 Mt auctmumipoBanHod Bojsl. OcraBbTe Ha 30 MHHYT
pacTBOpPEHHBIN MaTepHal pu KoMHaTHOH Temmeparype (18-25 °C). [lepen ucmons30BaHUEM aKKypaTHO BCTPSXHUTE BHANTY.

* XpaHeHue

PeareHThl B HEBCKPBITHIX BHANaX CTaOMIBHBI 10 CPOKA TOJHOCTH, YKA3aHHOTO HAa STHKETKE IPU XpaHEHHHU TIpH Temmeparype 2-8
°C. Iocne pa3baieHus peareHTsI 1, 2, 3 u 4 cTabuibHbI B TeueHre 4 yacoB BHyTpH aHaiu3aTopa STA-R® u STA Compact®.
He 3amopaxkuBaiite.

5/ HEOBXOINMBIE PEATEHTHI 1 OBOPYJIOBAHME, HE BXOISIINE B KOMITUJIEKT IIOCTABKU
* STA® - Xunkuii antu-Xa (Karanoxusiit Homep 00311, 00322).

* STA-R® nm STA Compact®.

* O6mee abopaTopHoe 000pyIOBaHUE M MaTEPHANEL.

6/ THCTPYKLM 110 ITIPUMEHEHUIO

Korma pearentsr 1, 2, 3 u 4 roTroBbl K HCHOJNB30BAHUIO 3arpy3uTe HX BHYTPh NpUOOpa COIJIACHO DPEKOMEHMAALMSM,
HPEICTAaBICHHBIM B PYKOBOJACTBE IOJIB30BATEN AHAIM3aTOpPa COOTBETCTBYIomIeil Moxenu. IlomoxeHue BHanbsl B mIpubope
cienyolee:

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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— B Mogemu STA-R® nomectute BHasl ¢ kaubpaTopoM B obmacts RO st pearenTa.

— B Mozenu STA Compact® nomecTuTe BHabI C KATHOPATOPOM B 0JJHO U3 mojioxkeHuit 1-18 wmu 35-38 must pearenta.

IIpu BBIOOpE MpOBeNEHUS HCCIIEAOBaHUS pHUBapoKcabaHa MpHOOp MO KOMaHJIE ONepaTopa HAYMHAET KaTuOpOBKY HCCIEeTOBaHU
COIJIACHO IapaMeTpaM, BBEACHHBIM B aHAIM3aTOP AJI1 COOTBETCTBYIOLIETO HCcienoBaHHA. KamuOpOBOUHYIO KPHBYIO MOXKHO
MPOCMOTPETH Ha 3KpaHe npubdopa B MeHI0 «KannbpoBka» (CM. CIpaBOYHOE PyKOBOJCTBO).

7/ PABOUYNE XAPAKTEPUCTUKN

VYpoBeHp puBapokcabaHa peareHTOB 2, 3 ¥ 4 MOXET BapbHPOBATHCS B 3aBHCHMOCTH OT CEpPHH, OJHAKO €r0 3HAUYCHHE YETKO
YKa3aHO B HI/MJI JUIs KXXI0H ceprH (CM. BKJIABIII K yIIAKOBKE CO 3HAYCHHUSIMH HCCIICJOBAHNS).

JlaHHBII YpOBEHb YCTAHOBIIEH C TIOMOIIBIO BEICOKOI(Q()EKTUBHAS )KUIKOCTHASI XpoMaTorpadus U Macc-CIIEKTPOMETPHH.

Cy1ecTBeHHbIE M3MEHEHH 0003HaUeHBI TYHKTHPHBIMU JTMHUSAMH Ha MOJIAX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. (IMATHOCTHUKA CTAI'O C.A.C)

3 allée Thérésa

92600 Asniéres sur Seine (®paniust)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

[ WNudopmarnus w/mmm m300paxkeHns, COAepKaIiuecss B JTaHHOM JOKYMEHTE, 3alWIIeHbl aBTOPCKAM IIPaBOM H

y) WHBIMH TIPaBaAMH Ha HUHTEJUIEKTyalbHYI0 cobcTBeHHOCTh, © 2018, Diagnostica Stago (Iuarnocruka Craro), Bce
Stago npaBa samminensl. Jlorotun Diagnostica Stago ([marnoctnka Craro) W HasBaHHS HPOAYKTOB SIBJISIOTCS
3aperUCTPUPOBAHHBIMH TOPTOBBIMI MapKaMH.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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STA-APIXABAN CALIBRATOR
CTA-AIIUKCABAH KAJIUBPATOP
Kanu6poBoyHsIe MIa3Mbl /sl HCCIIEIOBAHUS annkcabaHa METOJI0OM aHTH-Xa
CocraB HaOopa:
— 3 X 1-mn Buansl ¢ pearearoM 1 (STA® - Anukcaban Kamubparop 0)
— 3 x 1- mut Buaist ¢ pearenroM 2 (STA® - Anmkcaban Kanubpatop 1)
— 3 x 1- mut Buaist ¢ pearenroM 3 (STA® - Anmkcaban Kanubpatop 2)
— 3 x 1- mut Buaist ¢ pearentoM 4 (STA® - Armkcaban Kanubpatop 3)

(Karamoxusrit Homep 01075)

IvD| e

®espans 2018

1/ HASHAYEHHE

STA® - anukcaban kanubparop — Habop KaTMOPOBOYHBIX IUIa3M, MPEAHA3HAUYCHHBIX JIsl HCTIONb30BaHMS Ha aHanu3aropax STA
R® u STA Compact Max® s kamuOpOBKH H3MEPEHH aHTH-Xa aKTUBHOCTH anukcabdaHa ¢ HCIob3oBanneM HabopoB STA® -
Kunknii antu-Xa (Karanoxusii Homep 00311, 00322).

2/ PEATEHTBI HABOPA

B ymakoBKe COAEPXHUTCS BKIAABII ¢ 4 INTPUXKOAAMH, MO OJHOMY Ul KaKIOTO peareHTa. Kakaplil IITPHXKOI COIAEPKUT
CllenyIoIyl0 MH(GOpPMAIMIO: HOMEp CephH, KOJ HOMEp peareHra, CpOK TOJHOCTH W 3HA4YeHWs anukcabaHa, YCTaHOBJICHHEIC
BBICOKOY(()EKTHBHOI KHUAKOCTHOH XpomaTorpadueii n Macc-CIIEKTPOMETPHEHl IUIsl COOTBETCTBYIOIIECH CepHu.

* Pearent 1: STA® - Annkcaban kanmubparop 0, mia3ma KpoBH 4eoBeka 0e3 anmnkcabaHna, TMOQITH3UPOBAHHAS.

* Pearent 2: STA® - AnmkcabaH kanmuOpaTop 1, Ira3ma KpoBH YeloBeKa cozeprkaliasi olpeielieHHOe KOJIMIeCTBO anukcabana,
THOGUIN3UPOBaHHAS (CM. BKIABIII CO 3HAUCHHSMH HCCICAOBAHNA).

* Pearent 3: STA® - Anukcaban kanubparop 2, mia3Ma KpoBH YeloBeKa COAepIKaIasi Ompe/ieiecHHOe KOJIUIeCTBO anukcabana
Oosblie, 4eM B peareHre 2, THOQIIN3HPOBaHHAS (CM. BKJIAIBIII CO 3HAYCHUSMH HCCIICAOBAHNS ).

* Pearent 4: STA® - Anukcaban kanubparop 3, mia3Ma KpoBH YeoBeKa COAepIKaIasi Ompe/ieieHHOe KOJIUIECTBO amukcabana
GoutbIlie, yeM B peareHTe 3, THOGUIN3HNPOBaHHAs (CM. BKJIAJBII CO 3HAYSHUSIMH UCCIICTOBAHM).

[IPEJYIIPEXXEHUE — IIOTEHL[MAJILHO BUOJIOTMYECKU OITACHbBII MATEPHAJI

JlaHHBIE peareHTBl COAEPXKAT MaTepHallbl YeJOBEYECKOr0 W/WIM JKMBOTHOTO IIPOMCXOXIEHUWs. Beskuit pas3, korma st
MPUTOTOBJICHNS] JAHHOTO peareHTa TpeOyeTcsl MCIONb30BaHHE UYETOBEYECKOH IUIa3MBl, IS ONPEACNICHUS HAIWYHs aHTUTEN K
BUY 1, BUY 2, rematuty C ¥ TOBEPXHOCTHOMY AaHTHI€HY TemaTuTa B TpPUMEHSIOTCS YTBEpIKACHHBIE METOIBI IJIS ee
TECTHPOBAHUS, a PE3yIbTaThl IPOJIEMOHCTPHUPOBAIN OTPUIATENbHBIN pe3ynbTraT. OgHAKO HU OJUH METO] HE MOXET IOIHOCTBIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yauTenel mHpeknuu. [103ToMy mpH HCIOIB30BaHUM JaHHBIX PEArceHTOB CIETyeT COONI0AaTh
0co0yI0 OCTOPOKHOCTb COTJIACHO IpaBMiIaM 0€30MacHOCTH Ipu paboTe ¢ OMOIIOrHYECKMMH MaTepualaMy TaK, KaKk eciu Obl 3TO
ObL1 NHQEKIIMOHHBIH MaTepHall.

/IllImpuxkoo/: 3278003

3/ MEPBI ITPEJOCTOPOXHOCTHU

Xpauuth npu temreparype 2-8 °C. TonbKo At THarHOCTUKH N Vitro. JaHHbIe peareHThl JOJDKHBI OBITh HCIIOIb30BAHBI TOIHKO
cepTHUIHPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM TIEPCOHANIOM YHOJHOMOYEHHBIM Jaboparopueid. YOequrech, YTO HCIIONB3YETe PearcHThl
U3 oxHOro Habopa wiu ofHOHN cepuu. Ilepen HayasoM pabGOTHI O3HAKOMBTECH C PYKOBOJICTBOM IOJIB30BATENS aHAJIM3aTOPA
COOTBETCTBYIOIIICH MOJENH. AKKypaTHO paboTaiiTe ¢ JNaHHBIMH peareHTaMH M 0o0paslamy MalMeHTa. YTHUIM3ALUs JKHAKAX
OTXOJIOB JIOJDKHA TIPOXOJIUTh COTJIACHO MECTHBIM HOPMATHBHBIM aKTaM.

4/ TTIPUT'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpurotoBnenue

Pa36aBbTe coneprkumoe Kaxaoil Buansl (peareHT 1, 2, 3 wim 4) ¢ 1 mu auctumupoBaHHoi Boabl. OcraBbTe Ha 30 MUHYT
pacTBOpPEHHBIN MaTepHal pu KoMHaTHOH Temmeparype (18-25 °C). [lepen ucmons30BaHUEM aKKypaTHO BCTPSXHUTE BHANTY.

* XpaHeHue

PeareHTBI B HEBCKPBITHIX BHAJaX CTAOMIBHBI IO CPOKa TOJHOCTH YKa3aHHOTO Ha STHKETKE IIPU XpaHeHUH NpU TeMmepaTtype 2-8
°C. Ilocne pazbaBienus peareHTHI 1, 2, 3 1 4 cTaOMIbHEI B TeueHne 4 dacoB BHyTpH aHamm3aTopa STA-R® u STA Compact®.
He 3amopaxkuBaiite.

5/ HEOBXOJNMBIE PEAT'EHTHI U OBOPY IOBAHHWE, HE BXOISIIWE B KOMIUJIEKT I[TOCTABKU
* STA® - Xuzkuii antu-Xa (Karanoxusiii Homep 00311, 00322).

* STA-R® nm STA Compact®.

* O6mee 1abopaTopHOe 000PyIOBaHUE M MaTEPUANEL.

6/ THCTPYKLMA 110 ITPUMEHEHIIO

Korma pearentst 1, 2, 3 u 4 roToBBl K HCIOJIb30BAHMIO. 3arpy3uTe€ HX BHYTPb HPHOOpa COITACHO PEKOMEHIAIUSIM,
MpEJCTAaBICHHBIM B PYKOBOJCTBE IIOJIb30BAaTENlsl aHANU3aTopa cooTBeTcTByomeill moxenu. Ilonoskenue Buanel B mpubope
ClIeTyIoIee:

— B Mozenu STA-R® nomectute BHabl ¢ kKanubpaTopom B obmacts RO miist pearenTa.

— B Mogemu STA Compact® nomecTnTe BHAIBI C KAIHOPATOPOM B OJJHO U3 rojokeHuit 1-18 wmu 35-38 myist pearenTa.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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IIpn BbIOOpE TpoBeEeHUS HCCIICNOBAaHMS amukcabaHa NMpUOOp IO KOMaHJE ONepaTopa HaYMHAST KaJIMOPOBKY HCCIIETOBAHMS
COIJIACHO MapaMeTpaM BBEICHHBIM B aHAIU3ATOp UL COOTBETCTBYIOLIErO MccienoBaHus. KanmOpoBOUHYIO KPHBYIO MOXKHO
MPOCMOTPETH Ha 3KpaHe npubdopa B MeHI0 «KannbpoBka» (CM. CIpaBOYHOE PyKOBOJCTBO).

7/ PABOYME XAPAKTEPUCTUKU

VYpoBeHs anukcabaHa peareHToB 2, 3 1 4 MOXKeT BapbHPOBATHCS B 3aBHCHMOCTH OT CEpHH, OTHAKO €T0 3HAUCHHE YETKO yKa3aHO
B HI/MJI JUTIS KaXKIOH cepuH (CM. BKJIQJIBIII K YITAKOBKE CO 3HAYCHHUSIMH UCCIICIOBAHM).

JlaHHEII ypOBEHb YCTAHOBIICH C IIOMOIIBIO BEICOKO((GEKTHBHOH XKHUAKOCTHOH XpoMaTorpadiy K Macc-CIIeKTPOMETPHH.

Cy1ecTBeHHbIE H3MEHEHHS! 0003HAUCHBI TYHKTHPHBIMH JIMHUSIMH Ha TOJIAX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. (IMATHOCTHUKA CTAI'O C.A.C)

3 allée Thérésa

u 92600 Asniéres sur Seine (dpanrus)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

[ o WNudopmanust v/t M300paXkeHus, COAEPXKAIINECS B JAHHOM JIOKYMEHTE, 3al[MIIeHbl aBTOPCKAM IPaBOM H

WHBIMH TIpaBaMH Ha MHTEJUIEKTyalbHyI0 cobctBenHocTh, © 2018 Diagnostica Stago ([Imarnocrtuka Craro), Bce

Stago npaBa 3amumiiensl. Jlorotun Diagnostica Stago (uarnoctuka Craro) ¥ Ha3BaHUS MPOAYKTOB SIBISIFOTCS
3aperuCTPUPOBAHHBIME TOPTOBBIMU MapKaMu.
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STA-EDOXABAN CALIBRATOR
(CTA-DIOKCABAH KAJIUBPATOP)
KanuOpoBoYHbIe TIa3Mbl ISl KCCIIEIOBAHMS 9/10KCa0aHa METOI0M aHTH-Xa
CocraB HaOopa:

— 3 X 1-m1 Buaiel ¢ pearearom 1 (STA® - Dnokcaban Kamubparop 0)

— 3 X 1- mut Buassl ¢ peareatoM 2 (STA® - Dnokcaban KamuGparop 1)

— 3 X 1- mut Buassl ¢ peareatoM 3 (STA® - Dnokcaban KamuGparop 2)

— 3 X 1- mut Buassl ¢ peareatoM 4 (STA® - Dnokcaban KamuGparop 3)

(Karamoxusrit Homep 01073)

Ce
Hrons 2018

1/ HASBHAYEHUE
STA® - Dpokcaban kanubparop — HabOOp KaTHOPOBOYHBIX IU1a3M, MPeIHA3HAYCHHBIX IS HCIOJIB30BaHUs Ha aHamu3aTopax STA

R® u STA Compact Max® mnst xkaauOpOBKH H3MEPeHHI SKBUBAJICHTAa aHTH-Xa aKTUBHOCTH 370KcabaHa C HCIOIb30BaHHEM
HabopoB STA® - XKunkuit antu-Xa (Karanoxusiii Homep 00311, 00322).

2/ PEATEHTEI HABOPA
B ymakoBke comepykuTcs BKJIAABII ¢ 4 MTPUXKOIAMH, IO OJHOMY IJISI KaKAOTO peareHTa. Kaskmplil IMITPUXKOI COIEPIKUT

CllenyIoIylo MH(OpMaIMio: HOMEp CepuH, KOJ HOMEp peareHTa, CpoK TOJHOCTH ¥ 3Ha4eHHs dJ0KcabaHa, yCTaHOBJICHHbIE
BBICOKOY(()EKTHBHOI KHUAKOCTHOH XpomaTorpadueii n Macc-CIIEKTPOMETPHEHl IUIsl COOTBETCTBYIOIIECH CepHu.

* Pearent 1: STA® - Dnokcaban kamubpartop 0, mia3Ma KpoBH YeoBeka 0e3 310kcabaHa, THOPIITH3HPOBaHHAS.

* Pearent 2: STA® - Dnokcaban kanubparop 1, m1a3ma KpoBH 4eJIOBeKa, CoJieprkaliasi OolpeeeHHOe KOJIMIeCTBO d10KcabaHa,
THOGUIU3UPOBaHHAS (CM. BKIIAIBIII CO 3HAUCHUSAMH HCCIICIOBAHNUA).

* Pearent 3: STA® - Dnokcaban kamubparop 2, ria3ma KpoBH YeJIOBeKa, COepIKalasi OnpeaeeHHOe KOIHYeCcTBO d0Kcabana
Oosblie, 4eM B peareHre 2, THOQIIN3HPOBaHHAS (CM. BKJIAIBIII CO 3HAYCHUSMH HCCIICAOBAHNS ).

* Pearent 4: STA® - Dnokcaban kamubparop 3, ra3ma KpoBH 4YeJIOBeKa, COepIKalasi OnpeaeeHHOe KOIHYeCTBO d0Kcabana
GoutbIlie, yeM B peareHTe 3, THOGUIN3HNPOBaHHAs (CM. BKJIAJBII CO 3HAYSHUSIMH UCCIICTOBAHM).

[IPEJYIIPEXXEHUE — IIOTEHL[MAJILHO BUOJIOTMYECKU OITACHbBII MATEPHAJI

JlaHHBIE peareHThl COAEPXKAT MaTepHaylbl YeJIOBEYECKOro W/WIM JKMBOTHOTO IPOMCXOXICHUs. Beskuit pas3, korma st
MPUTOTOBJICHNS] JAHHOTO peareHTa TpeOyeTcsl MCIONb30BaHHE UYETOBEYECKOH IUIa3MBl, IS ONPEACNICHUS HAIWYHs aHTUTEN K
BUY 1, BUY 2, rematuty C ¥ TOBEpPXHOCTHOMY AaHTHTEHY TelaTuTa B MpPHUMEHSIOTCS YTBEPXKICHHBIE METOABI IS ee
TECTHPOBAHUS, a PE3yIbTaThl IPOJIEMOHCTPHUPOBAIN OTPUIATENbHBIN pe3ynbTaT. OgHAKO HU OJUH METO]] HE MOXET HOIHOCTBHIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yauTenel mHpeknuu. [103ToMy mpH HCIOIB30BaHUM JaHHBIX PEArceHTOB CIETyeT COONI0AaTh
0c00yI0 OCTOPOKHOCTb COTJIACHO NpaBMiIaM 0€30MacCHOCTH NpH paboTe ¢ OMOJIOTHYECKMMH MaTepHallaMH TaK, KaK eciii Obl 3TO
ObL1 NH(EKIMOHHBIH MaTepHall.

/llImpuxkod/: 3278402

3/ MEPBI ITPEJOCTOPOXHOCTHU

Xpauuth npu temreparype 2-8 °C. TonbKo At THarHOCTUKY N Vitro. JlaHHbIe peareHThl JOJDKHBI OBITh HCIIOIb30BAHBI TOIHKO
cepTHUIHPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM TIEPCOHANIOM YHOJHOMOYEHHBIM Jaboparopueid. YOequrech, YTO HCIIONB3YETe PearcHThl
U3 oxHOro Habopa miM OJHOHM cepuu. Ilepen HayaisoM pabOTHI O3HAKOMBTECH C PYKOBOJCTBOM MOJIb30BATENs aHAJIM3aTOpa
COOTBETCTBYIOIIICH MOJENH. AKKypaTHO paboTaiiTe ¢ JNaHHBIMH peareHTaMH M 0o0paslamy MalMeHTa. YTHUIM3ALUs JKHAKAX
OTXOJIOB JIOJDKHA TIPOXOJIUTh COTJIACHO MECTHBIM HOPMATHBHBIM aKTaM.

4/ TTIPUT'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpurotoBnenue

Pa36aBbTe coneprkumoe Kakaoil Buanel (peareHT 1, 2, 3 wnm 4) B 1 M auctuiupoanHod Boabl. OcraBbTe Ha 30 MUHYT
pacTBOpPEHHBIN MaTepHal pu KoMHaTHOH Temmeparype (18-25 °C). [lepen ucmons30BaHUEM aKKypaTHO BCTPSXHUTE BHANTY.

* XpaHeHue

PeareHTHI B HEBCKPHITHIX BHAlaX CTAaOMIIBHBI 10 CPOKA TOTHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STHKETKE IPH XPaHEHUH NpU TeMIrepaTtype 2-8
°C. Ilocne pazbaBieHus peareHTs 1, 2, 3 1 4 ctabunsHbl 4 gaca BHyTpHu aHammzaTopa STA-R® u STA Compact®.

He 3amopaxkuBaiite.

5/ HEOBXOJNMBIE PEAT'EHTBI U OBOPYIOBAHHUE, HE BXOISIIWE B KOMIIJIEKT I[TIOCTABKU
* STA® - Xuzkuii antu-Xa (Karanoxusiii Homep 00311, 00322).

* STA-R® nm STA Compact®.

* O6mee 1abopaTopHOe 000PyIOBaHUE M MaTEPUANEL.

6/ THCTPYKLMA 110 ITPUMEHEHIIO

Korma pearentst 1, 2, 3 u 4 roToBbl K HCIONB30BaHMIO, 3arpy3uTe€ HX BHYTPb HPHOOpa COITACHO PEKOMEHIAIUSIM,
MpEJCTAaBICHHBIM B PYKOBOJCTBE IIOJIb30BAaTENlsl aHANU3aTopa cooTBeTcTByomeill moxenu. Ilonoskenue Buanel B mpubope
ClIeTyIoIee:

— B Mozenu STA-R® nomectute BHabl ¢ kanubpaTopom B obmacts RO mist pearenTa.

— B Mogemu STA Compact® nomecTnTe BHAIBI C KAIHOPATOPOM B OJJHO U3 rojokeHuit 1-18 wmu 35-38 mist pearenTa.
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IIpn BBIOOpE HpOBenEHUs HCCIeAOBaHMS >0KcabaHa MPHOOp MO KOMaHAE ONepaTropa HAUYMHACT KaTHMOPOBKY HCCIIEXOBAHMS
COIJIaCHO IapaMeTpaM, BBEACHHBIM B aHAJIM3aTOP IJI1 COOTBETCTBYIOLIErO HccienoBaHusA. KanuOpoBOUHYIO KPHBYIO MOXKHO
MPOCMOTPETH Ha 3KpaHe npubdopa B MeHI0 «KannbpoBka» (CM. CIpaBOYHOE PyKOBOJCTBO).

7/ PABOYME XAPAKTEPUCTUKU

YpoBeHb 3710KkcabaHa peareHToB 2, 3 1 4 MOXKeT BapbHPOBATHCS B 3aBUCUMOCTH OT CEPUH, OJHAKO €r0 3HAUYCHUE YETKO YKa3aHo B
HI/MI IS K&XKI0H cepHuu (CM. BKJIABINI K YIIAKOBKE CO 3HAYCHHUSIMH HCCIICJOBAHNS).

JlaHHEII ypOBEHb YCTAHOBIICH C IIOMOIIBIO BEICOKO((GEKTHBHOH XKHUAKOCTHOH XpoMaTorpadiy K Macc-CIIeKTPOMETPHH.

Cy1ecTBeHHbIe M3MEHEHH 0003HaUCHBI TYHKTHPHBIMU JTMHUSMH Ha TOJIAX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. (IMATHOCTHUKA CTAI'O C.A.C)

3 allée Thérésa

u 92600 Asniéres sur Seine (dpanrus)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

[ o WNudopmanust v/t M300paXkeHus, COAEPXKAIINECS B JAHHOM JIOKYMEHTE, 3al[MIIeHbl aBTOPCKAM IPaBOM H

WHBIMH TIPaBaMU Ha WUHTEJUIEKTyalbHYIO cobcrBenHocTh, © 2018, Diagnostica Stago (uarnoctuka Craro), Bce

Stago npaBa 3amumiiensl. Jlorotun Diagnostica Stago (uarnoctuka Craro) ¥ Ha3BaHUS MPOAYKTOB SIBISIFOTCS
3aperuCTPUPOBAHHBIMEI TOPTOBBIMU MapKaMHu.
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STA-DABIGATRAN CALIBRATOR
(CTA JABUT'ATPAH KAJIUBPATOP)
KannbpoBounsie m1a3mel Juis HCclleA0BaHus qaburarpana Metoaom antu-lla

* CocraB Habopa:
— 2 X 1- mut Buaist ¢ pearentom 1 (STA® - [Taburarpan Kanmuopatop 0)
— 2 X 1- mut Buaist ¢ pearentoM 2 (STA® - [Taburarpan Kanmubdpatop 1)
— 2 X 1- mut Buaist ¢ pearenroM 3 (STA® - [Taburarpan Kanubdpatop 2)
— 2 X 1- mut Buaist ¢ pearentoM 4 (STA® - [Taburarpan Kanmubdpatop 3)
— 2 X 1- mut Buaist ¢ pearentoM 5 (STA® - [Taburarpan Kanmubpatop 4)

(Karanoxusiii Homep 00993)

IvD| e

Maprt 2018

1/ HABHAYEHUE

STA® - naburartpaH KaauOpaTop — HaOOp KaaMOPOBOYHBIX ILIa3M Ul MCIOJB30BaHUS Ha aHamu3atopax STA R® um STA
ICompact Max® nns kammOpoBKH M3MepeHHi aHTH-lla akTHBHOCTH maOuraTpaHa ¢ ucmosib3oBaHueM Habopa STA® - ECA I
(Karanoxusiii Homep 00992).

2/ PEATEHTBI HABOPA

B ymakoBKe COAEpIKHMTCS BKIAABII C 5 IITPUXKOJAMH, 1O OJHOMY [UIS KKAOTro peareHTa. Kakablid IITPUXKOJ COACPIKHUT
ClIeyoIy0 HHOPMALIMIO: HOMEp CepuH, KOJ HOMEp peareHra, KoJ HoMep Habopa, CpOK FOJHOCTH M 3Ha4YeHMs AaburarpaHa,
[yCTAaHOBJIEHHBIE BEICOKOA(D(EKTUBHOM KUIKOCTHON XpoMaTorpadueii 1 Macc-ClieKTpOMETPUEH sl COOTBETCTBYIOIIEH CepuiL.

* Pearent 1: STA® - gaburatpan kamuOparop 0, rma3sma KpoBH denoBeka 0e3 maburarpaHa, TMoQpUIn3HpOBaHHAS.

e Pearentr 2: STA® - naburarpan kamuOparop 1, masmMa KpOBH 4YENOBEKa, COAEp)KaIlas OIpeleleHHOE KOJIMYECTBO
ImaburaTpana, JJMOQHIN3UPOBaHHAS (CM. BKIAJBIII CO 3HAUYCHUSIMU HCCIICOBAHS).

* Pearent 3: STA® - maburarpan KamuOparop 2, mia3Ma KpoBH YeJIOBeKa, CoJiepiKaIlias OnpeeICHHOE KOJMYECTBO JaburaTpana
0oJIBIIIE, YeM B peareHTe 2, THO(GUIN3NPOBaHHAs (CM. BKJIABII CO 3HAYSHUSIMH UCCIICTOBAHM).

* Pearent 4: STA® - naburarpas kanubparop 3, mia3mMa KpOBH YelIOBEKa, COlepIKaliias Onpe/IeieHHOe KOMYECTBO qaburaTpaHa
0oJTbIIIe, YeM B peareHTe 3, THOQIIN3NPOBaHHAS (CM. BKIIAJIBIII CO 3HAYCHUSMH HCCIICTOBAHN ).

Pearent 5: STA® - maburatpad kanmubparop 4, mia3mMa KpOBH YeJIOBEKa, COAeprKallas ONpeelIeHHOe KOINYeCTBO Ja0urarpana
0oIbIIe, YeM B peareHTe 4, THOGIIN3HPOBaHHAS (CM. BKIIAIBIII CO 3HAYECHUSIMU HCCIICIOBAHN).

/IlImpuxxoo/: 3278203

[IPEJYIIPEXXEHUE — IIOTEHL[MAJIBHO BUOJIOTMYECKU OITACHbBII MATEPHAJI

JlaHHBIE peareHThl COAEPXKAT MaTepHallbl YeJIOBEYECKOro W/WIM JKMBOTHOTO IPOMCXOXICHUsS. Beskuit pas3, korma st
NPUTOTOBJICHUS] JAHHOTO peareHra TpeOyeTCsl MCIOIb30BaHHE YETIOBEYECKOM IUIAa3Mbl, Ul ONpeleieHNs] HAMYUs aHTHTed K
BUY 1, BUY 2, rematuty C ¥ TOBEpPXHOCTHOMY aHTHI€HY TeNaTuTa B TPUMEHSIOTCS YTBEp)KICHHBIE METONBI U €e
TECTHPOBAHUS, a PEe3yIbTaThl IPOJIEMOHCTPHUPOBAIN OTPUIATENbHBIN pe3ynbTraT. OQHAKO HU OJUH METO]] HE MOXET IOJIHOCTBHIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yaurTenel mHpeknuu. [103ToMy mpH HCIOIB30BaHHM JaHHBIX PEArceHTOB ClETyeT cOOIoaaTh
0c00yI0 OCTOPOKHOCTH COTIIACHO MPaBUIIaM 0E30IaCHOCTH TPH padoTe ¢ OHOIOTUYECKUMH MaTepHaaMi Tak, KaK ecld ObI 3TO
ObL1 NH(EKIMOHHBIH MaTepHaJl.

3/ MEPBI ITPEJOCTOPOXHOCTHU

Xpauute npu 2-8 °C. TonbKo i JAWArHOCTHKH N Vitro. JlaHHBIE peareHThl JODKHBI OBITh HCIOJNB30BAHBI TOJBKO
CepTU(HUIPOBAHHBIM JTA0OPATOPHBIM IIEPCOHATIOM YIIOTHOMOYEHHBIM JabopaTopueil. YOequTecs, YTO HCIOIb3YEeTe PeareHTh
u3 ofHOTO Habopa mimm oxHOHM cepud. Ilepex HadamoMm pabOTHI O3HAKOMBTECH C PYKOBOJCTBOM MOJIB30BATENs aHAIU3AaTOPA
COOTBETCTBYIOIIEH MOIenH. AKKypaTHO paboTaliTe ¢ JaHHBIMH peareHTaMH M 0o0pasliaMH MaIrueHTa. Y THIN3alus JKUAKAX
OTXOJIOB JIOJDKHA ITPOXOAUTH COTJIACHO MECTHBIM HOPMAaTHBHBIM aKTaM.

4/ TTIPUT'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpurotoBnenue

Pa36aBbTe comepkumoe Kakaoil Buaisl (peareHt 1, 2, 3, 4 wnu 5) Bl mu1 auctwuupoBaHHOH Boabl. OctaBbTe Ha 30 MHUHYT
pacTBOpeHHbI Matepuan npu kKoMmHaTHOW Temmeparype (18-25 °C). Ilepen ncmonb3oBaHHEM aKKypaTHO BCTPSIXHHTE BHAIY.
TTomectute B HOBbIH STA® - mukpo nepexoanuk (Karanosxusiit Homep 00760).

* XpaHeHue

PeareHTBI B HEBCKPHITBHIX BHAJNAX CTaOMIBHBI IO CPOKA TOTHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3THKETKe mpu xpaHeHuw mpu 2-8 °C. Iocme
pas3baBneHus peareHTsl 1, 2, 3, 4 1 5 crabHiIbHBI B TedeHHe 8 dacoB BHYTpH aHamm3aropa STA-R® u STA Compact Max® B
OpHI'MHAJBHBIX BHanax ¢ STA® - MUKpPO MEPEXOJHUKOM IIPU OTCYTCTBHH 3arpsi3HEHHH.

He 3amopaxuBaiite.

5/ HEOBXOJMBIE PEAT'EHTHI U OBOPY IOBAHHWE, HE BXOISIIWE B KOMIUIEKT ITIOCTABKU
* STA® - ECA Il (Karanoxusiii Homep 00992).

* STA-R® uimu STA Compact Max®.

* STA® - mukpo nepexoanuk (Karanoxusiit Homep 00760).

* O6ee maboparopHoe 000PYIOBaHUE I MAaTCPUANIBL.
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6/ THCTPYKLM 110 ITIPUMEHEHUIO

Kornma pearentsr 1, 2, 3, 4 m 5 roToBE K HCIOJB30BAHHUIO, 3arpy3dUTe WX BHYIpPb HpHOOpa COTJACHO PEKOMEHIALUSIM,
HPEICTAaBICHHBIM B PYKOBOJACTBE IOJB30BATENs AHAIM3aTOpa COOTBETCTBYIomIeil Mozxenu. IlonoxeHue BHansl B mpuOOpe
crenyolee:

— B Mogemu STA-R® nomectute BHaibl ¢ kaubpaTopoM B obmacts RO st pearenTa.

— B Mogemu STA Compact Max® nomecTuTe BHAIBI C KQJIIOPAaTOPOM B OZTHO U3 MOJIOKeHUH 1-18 wmm 35-38 mis pearenta.

IIpn BEIGOpE TPOBENEHUS MCCIIENOBAHMS AaburaTpaHa IMPHOOp IO KOMaHJE OllepaTopa HAuYMHAET KalMOPOBKY HCCIIETOBAHMS
COTJIACHO ITapaMeTpaM, BBEICHHBIM B aHAIM3AaTOP Ui COOTBETCTBYIOMIETO HcCienoBaHMs. KanmmOpoBOYHYIO KPHBYIO MOXKHO
MPOCMOTPETH Ha 3KpaHe Npubdopa B MeHIo «KannOpoBka» (CM. CIpaBOYHOE PYKOBOJCTBO).

7/ PABOYME XAPAKTEPUCTUKU

YpoBeHnp naburatpana peareHToB 2, 3, 4 U 5 MOXET BapbUpOBAThCS B 3aBHCHUMOCTH OT CEPHH, OJHAKO €r0 3HAYCHHE YETKO
YKa3aHO B HI/MJI JUIsl KXXI0# ceprH (CM. BKJIABIII K yIIAKOBKE CO 3HAYCHHUSIMH HCCIICJOBAHN).

JlaHHEII ypOBEHb YCTAHOBIICH C IIOMOIIBIO BEICOKO((GEKTHBHOH XKHUAKOCTHOH XpoMaTorpad iy 1 Macc-CIIeKTPOMETPHH.

CymecTBeHHBIC W3MEHEHUSI 0003HaYeHBI TyHKTHPHBIMH JINHUSIMH HA MTOJIAX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. (IMATHOCTHUKA CTAI'O C.A.C)

3 allée Thérésa

92600 Asniéres sur Seine (®panmust)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

[ Wudopmarust v/t M300pakeHns, COAEPXKAIIUECS B JAHHOM JOKYMEHTE, 3alWIIeHbl aBTOPCKAM IPaBOM H

4 WHBIMH TIPaBaMU Ha WHTEJUIEKTyalbHYIO cobcrBenHocTh, © 2018, Diagnostica Stago ({uarnoctuka Craro), Bce
Stago npaBa 3ammiiensl. Jlorotun Diagnostica Stago (uarnoctuka Craro) ¥ Ha3BaHUS MPOAYKTOB SIBISIFOTCS
3apEruCTPUPOBAHHBIMYU TOPTOBBIMU MapKaMu.
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Z7/] - UNICALIBRATOR

Plasma de calibracion para dosificacion funcional de los
parametros de coagulacion

e Contenido del kit 6 viales
(REF 00675) o] (€
Septiembre 2017

Espariol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El STA® - Unicalibrator es un plasma destinado a ser utilizado como
plasma de calibracion para las dosificaciones funcionales de los siguientes
parametros de coagulacion, utilizando en STA-R®, STA Compact® y
STA Satellite®:

— tiempo de protrombina (PT) (expresado en %), Owren’s PT, fibrindgeno
(método de Clauss), factores Il, V, VII, VIII, IX, X, Xl y XII, proteina C y
proteina S por el método de coagulométrico;

— antitrombina (AT), proteina C, plasminégeno y antiplasmina mediante el
método del sustrato cromogénico sintético.

2/ SUMARIO

El tiempo de protrombina y Owren’s PT son pruebas de andlisis general de
la hemostasia. Los factores VII, XIl, XI, IX, VI, V, X, Il 'y el fibrinégeno
participan en la coagulacién misma. La antitrombina, la proteina C y la
proteina S son inhibidores fisiolégicos del proceso de coagulacion. El
plasminégeno y la antiplasmina participan en la fibrindlisis.

Los diferentes parametros pueden ser definidos con los siguientes kits:

— PT: STA® - Néoplastine® CI (REF 00605, 00666) o STA® - Néoplastine®
Cl Plus (REF 00606, 00667)

— Owren’s PT: STA® - Hepato-Prest (REF 00761, 00762)

— fibrinégeno: STA®- Fibrinogen (REF 00674), STA® - Fib (REF 00238) o
STA® - Liquid Fib (REF 00673)

— factor II: STA® - Deficient Il (REF 00745) o STA® - InmunoDef Il (REF
00740)

— factor V: STA® - Deficient V (REF 00744)

— factor VII: STA® - Deficient VIl (REF 00743)

— factor VIII: STA® - Deficient VIIl (REF 00725) o STA® - ImmunoDef Vill
(REF 00728)

— factor IX: STA® - Deficient IX (REF 00724) o STA® - ImmunoDef IX
(REF 00734)

— factor X: STA® - Deficient X (REF 00738)

— factor XI: STA® - Deficient XI (REF 00723) o STA® - ImmunoDef XI
(REF 00759)

— factor XII: STA® - Deficient XIl (REF 00722) o STA® - ImmunoDef XII
(REF 00315)

— AT: STA® - Stachrom® AT Ill (REF 00596, 00672)

— proteina C: STA® - Staclot® Protein C (REF 00747) o STA® - Stachrom®
Protein C (REF 00671)

— proteina S: STA® - Staclot® Protein S (REF 00746)

— plasminégeno: STA® - Stachrom® Plasminogen (REF 00658)

— antiplasmina: STA® - Stachrom® Antiplasmin (REF 00659).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Unicalibrator contiene una hoja con cédigo de
barras. Este cédigo de barras contiene la siguiente informacién: nimero de
lote, referencia del kit, referencia del reactivo, fecha de caducidad y valores
determinados en STA® para el lote correspondiente.

STA® - Unicalibrator: plasma humano normal citratado, liofilizado.

Este reactivo contiene productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacién de este reactivo, se excluye previamente la presencia del
antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los correspondientes
andlisis. Sin embargo, ningln test puede garantizar de manera absoluta la ausencia de
agentes infecciosos. Por eso, este reactivo de origen biolégico han de ser manipulados con
las precauciones habituales, ya que se trata de i il i

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sdlo para uso diagnéstico
in vitro. Este reactivo sélo debe ser utilizado por personal autorizado del
laboratorio.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual de Consulta
del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ CONSERVACION Y PREPARACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacién
Reconstituir cada vial con exactamente 1 ml de agua destilada. Dejar
estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su empleo.

e Conservacion
Liofilizado: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituido: 4 horas en los STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®.

No se debe congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

e Reactivos para realizar la dosificacién de los pardmetros enumerados en
la Seccion 2.

e STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.
e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando el reactivo de STA® - Unicalibrator es listo para usar, introducirlo

en el instrumento, como se indica en el “Manual de Consulta” del

instrumento utilizado. La colocacién del vial se realiza de la siguinte

manera:

— en STA-R®, colocar el vial en las posiciones RO del cajon de productos

— en STA Compact®, colocar el vial en las posiciones del 1 al 18 o del 35
al 38 del cajon de productos

— en STA Satellite®, colocar el vial en carrusel de productos.

Cuando se ha programado una dosificacion, el instrumento efectia, a
peticion del usuario y del modo descrito en la configuracion de las pruebas,
la dosificaciéon funcional de los distinctos puntos de la gama de la
calibracion. La curva de calibracién se puede ver en la pantalla del aparato
por medio del menu “Calibration” (véase el “Manual de Consulta”).

8/ CARACTERISTICAS

Los valores del calibrador para cada uno de los parametros puede variar
entre un lote y otro, pero se encuentran claramente indicados en cada lote.
Ver la hoja incluida en el estuche.

Los niveles de fibrinégeno, factores 11, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, proteina C
y proteina S son determinados en comparaciéon con sus respectivas
referencias  secundarias en los Estadndares Internacionales
correspondientes del parametro relevante:

— de fibrinégeno 09/264, establecido en 2011

— de factores Il, VII, IX, X 09/172, establecido en 2010

— de factor V 03/116, establecido en 2005

— de factor VIIl 07/316, establecido en 2009

— de factor XI 15/180, establecido en 2016

— de AT 08/258, establecido en 2010

— de proteina C 02/342, establecido en 2006

— de proteina S 03/228, establecido en 2006.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO SASS. Las informaciones y/o las imégenes contenidas en este
3 allée Thérésa ‘documento estén protegidas por copyright y oiros derechos de.
92600 Asniéres sur Seine (France) J ©2017, Di
+33 (0)1 46 88 20 20 StAGO  rsoracos Los ogotpos yi os nries o s proccios do
webmaster @stago.com Diagnostica Stago son marcas registradas.

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

ﬁm - UNICALIBRATOR
KanubpoeouHasi nnasma Ans ¢yHKUMOHANBHBIX UCCrieAoBaHUi
napameTpoB Koarynauum
e HaGop copepxut 6 dnakoHos no 1 mn

(REF 00675) C€

Censibps 2017 Pycexuli

1/ HASBHAYEHUE

Pearent STA® - Unicalibrator npegHasHayeH Ans WCronb3oBaHWA B
kayecTBe KanuBpoBOYHON Nnasmbl Anst hYHKUMOHAMNbHbIX UCCNEaAoBaHNiA
Ha aHanuaatopax nuHuu STA-R®, STA Compact®, STA Satellite®
CreaytoLLmMX KoarynsiLMoHHbIX TECTOB:

— NpoTpoMBKHOBOE BpeMsi (ecnn BblpaxaeTcsi B %), NpoTpoMbuHOBOE
Bpemsi no Owren, coubpuHoreH (metop Clauss), aktopel |1, V, VII, VIII,
IX, X, XI n XIl, npotenH C 1 NpoTEUH S KNOTTUHIOBBIM METOAOM;

— aHTUTPOMGWUH (AT), npoTenH C, NNasMUHOTEH U aHTUNNA3MUH METOLOM
CUHTETUYECKNX XPOMOTeHHbIX Cy6CTpaToB.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

MpoTpombuHoBOoe Bpemsi W npoTpomGuHoBOe Bpems no Owren -
CKPUHMHIOBbIE TECTbI A1 UCCMEAOBaHUS CUCTEMbI remocTasa. dakTopsl
VI, Xl X1, 1X, VIV, X, 1T u dmbpuHoreH BoBreYeHbl COGCTBEHHO B
npouecc CBepTbiBaHWs.  AHTUTPOMGWH, mpoTeuH C M MpoTeuH S -
crsnonornyeckme UHrMGUTOPLI MpoLecca cBepTbiBaHWs. MNa3MuHOreH 1
aHTUNNa3MUH YYacTBYIOT B (hubpuHonuae.

VccneoBaHne pasnnyHbiX TECTOB MOXET GbiTb MPOBEAEHO C MOMOLLbIO

CreflyIoLLMX peareHToB:

- npoTpombuHosoe Bpemsi: STA® - Néoplastine® CI (REF 00605, 00666)
unn STA® - Néoplastine® CI Plus (REF 00606, 00667)

— npoTpom6uHoBoe Bpemsi no Owren: STA® - Hepato-Prest (REF 00761,
00762)

- ¢pubpuHoren: STA® - Fibrinogen (REF 00674), STA® - Fib (REF 00238)
unn STA® - Liquid Fib (REF 00673)

— cpakTop II: STA® - Deficient Il (REF 00745) nnu STA® - ImmunoDef Il
(REF 00740)

— chakTop V: STA® - Deficient V (REF 00744)

— cpakTop VII: STA® - Deficient VII (REF 00743)

- cpaktop VIII: STA® - Deficient VIII (REF 00725) wnu STA® -
ImmunoDef VIII (REF 00728)

- cpaktop IX: STA® - Deficient IX (REF 00724) unu STA® -
ImmunoDef IX (REF 00734)

- cpaktop X: STA® - Deficient X (REF 00738)

- paktop XI: STA® - Deficient XI (REF 00723) wnu STA® -
ImmunoDef XI (REF 00759)

- cpaktop Xll: STA® - Deficient XIl (REF 00722) wnu STA® -
ImmunoDef XII (REF 00315)

- aHTuTpomGuH: STA® - Stachrom® AT Il (REF 00596, 00672)

- npotenH C: STA® - Staclot® Protein C (REF 00747) unn STA® -
Stachrom® Protein C (REF 00671)

- npoteunH S: STA® - Staclot® Protein S (REF 00746)

- nnasmuHoren: STA® - Stachrom® Plasminogen (REF 00658)

— antunnasvuH: STA® - Stachrom® Antiplasmin (REF 00659).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka coaepxut JINCT aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWIA CO LUTPUX-
kopoMm. LLTpux-koa coiepxuT cnegyiollyio MHGopMaLuo: HoMep NoTa,
Homep koja Habopa, HOMEp Kofa peareHTa, CPOK [OAHOCTU U
aTTeCTOBaHHbIE 3HAYeHUst ANs UCCNeyeMblX TECTOB, OMPeAEneHHbIX Ha
aHanusatopax nuHnm STA® ans ganHoro nota.

STA® - Unicalibrator: uutpatHas HopmanbHasi nnasma 4enoseka,
nvodunusar.

BHUMAHME - MOTEHLAITBHO BUOOrMYECKU OMACHbIA MATEPUAN
Hexotopbie peareHTsl 3Toro HaGopa copepxar whnm
npoucxoxaeHus. Beskwid pas, koraa Ana nnasMa
4enoBexa, MCNOMBIYETCA TOMBKO T M1a3Ma, B KOTOPOW MCLITSHMSMM NO YTBEPKACHHHIM
METOAMKaM YCTaHOBNEHo oTcytcTeue antten k BUY 1, BUM 2, renatuty C M noBepXHOCTHBIX
aHTureHoe renaruta B. OQHaKo, HU OQMH METOR HE MOXeT 06eceuUTb MONHYI0 YBEPEHHOGTb B
OTCYTCTBUM MHbekyuid. MosTomy npn TaKoro Tvna

Mepul KaK ecrnn Gbi Bel paBoTanM ¢ MHGOKUMOHHLIM

maTtepuarnoM.

4/ MEPbl NMPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko AnNs AuarHocTuku in vitro. C atumn
peareHTamn cnegyeT paboTatb TONMbKO  KBanNUULMPOBAHHOMY
nepcoHany KﬂMHMKO—AMaFHOCTMHeCKOﬁ J'IaGOpaTOpI/lI/I.

I'Iepe,q TeM KaK HadaTb paGOTaTb, BHUMaTENbHO I'IpD‘-II/ITaVITe
PyKOBO,ClCTBO none3oBartens ansa Mcnonbayemoﬁ mMoaenu aHanusatopa.
ByabTe kpaiiHe BHUMaTeNlbHbl U OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHLIMK
peareHTOM “ nnasmamu nauyueHToB. YHuuTOXEHNE OTpaGOTaHHbIX
marepuanos AOIMKHO OCyLecTBNATbLCA B COOTBETCTBUMN [
[ENCTBYIOLMMN MECTHBIMU HOpMaTUBaMMU.

5/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

© MoproToBka
B kaxgplit chnakoH fo6aBbTe TOYHO 1 MM AUCTUNNMPOBAHHON BOAbI.
BbiaepxuTe pasBeAeHHblii MaTepuan npy KOMHATHOW TemnepaType
(18-25 °C) B Te4eHne 30 MWHYT. 3aTeM akKypaTHO NPOKPYTUTE hriakoH
nepes UCNosb3oBaHNEM.

e XpaHeHue
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyataHHble peareHTbl OCTalTCH
CTabunbHLIMK B TEYEHNE CPOKA XPaHEHMS!, YKa3aHHOTO Ha YNakoBKe.
Mocne pa3BeaeHNs peareHT oCTaéTCcs CTabUnbHLIM B Te4eHWe 4 4acos
Ha 6opTy STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®.
He samopaxuBarts.

6/ HEOBXOOUMBIE PEATEHTbl U OBOPYOOBAHME, HE
MOCTABITAEMBIE B HABOPE

® PeareHTbl Ans BbINOMHEHWsI TECTOB, NepeyncneHHble B pasgene 2.
e Ananusatop STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

o O6bl4HOe oBopyaoBaHve U maTepuansl, HeOBXoAUMbIE B KIMHUYECKOW
naGopatopun.

7/ YKA3AHWA MO UCMONb30OBAHUIO

3arpysuTe roToBblii k ucnonbsosanuio peareHT STA® - Unicalibrator &

aHanu3aTop B COOTBETCTBUM C pekoMeHAauusmu PykoBoacTea

nonb3oBaTens [ns Wcronb3yemoii mMogenu aHanusatopa. [losuuus

cnakoHa B aHanu3aTope:

—B mogenu STA-R® nomectute chnakoH B obnacte RO wratmea ana
peakT1BoB

— B Mogenn STA Compact® nomectute pnakoH B noauumio ¢ 1 no 18 unu ¢
35 no 38 wratvBa ANs peakT1soB

— B Mogenu STA Satellite® nomecTTe chnakoH B poTop ANs PeaKTUBOB.

Mocne BbiGopa TecTa aHanuW3aTop MO KOMaHAe oriepatopa NpoBOAUT
KanubpoBKy TecTa (pasBeAeHe U aHanua) B COOTBETCTBUN C NPOTOKOSIOM
TecTa, BBeAEHHbIM B aHanusatop Ans AaHHoro Tecta. KanuGposouHas
KpuBas 6ynet oTobpaxeHa Ha akpaHe aHanusatopa B MeHio «Calibration»
(cM. PykoBOACTBO nonb3oBaTens).

8/ AHAIIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

KannbpoBouHble 3HaYeHUs AN KaX/Aoro Tecta MOryT BapbUpoBaTbCs OT
O[HOTO NOTa K APYroMy, HO TOYHO ykasaHbl Anst kaxaoro nota. Cm. Jluet
aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHWIA, BNIOXKEHHbIA B HAaGop.

YposHu ubpuHorera, daktopos II, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, npotenHa C
1 npoTenHa S onpejeneHbl N0 BTOPUYHOMY cTaHaapTy MexayHapogHoro
CraHpapTa Ans cneyowyyx TecTo:

—09/264, npuHsTelin B 2011 ans dubpuHoreHa

—09/172, npunsTelil B 2010 ans daktopos II, VII, IX, X

—03/116, npuHaTeIi B 2005 ansa daktopa V

—07/316, npunateii B 2009 ans caktopa VI

— 15/180, npuHaTeIii B 2016 Ans daktopa X|

— 08/258, npuHaThIii B 2010 ana AT

—02/342, npunsTein B 2006 ans npoteuHa C

—03/228, npuHsTbIn B 2006 Ans npoteuHa S.

CyLUecTBeHHbIE M3MEHEHNS YkasaHbl NYHKTUPHOI NUHUeN Ha NonaX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. VHOPMALHA WA WIOCPAXEHNR, CORGPHALIMECH B ASHHOM
3 allée Thérésa ~ T
92600 Asnieres sur Seine (France) o Mhasa sauvmiem. Nororwu Disgnosica. Stago. n
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago ovann o s
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UNICALIBRATOR

Plasma de calibracién para las pruebas de coagulacion
o Kit de 6 viales

vo] C€

(REF 00625)

Junio 2020 Espariol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El Unicalibrator es un plasma destinado a ser utilizado como plasma de
calibracién para las dosificaciones de los siguientes pardmetros de
coagulacién: tiempo de protrombina (expresado en %), fibrinégeno
(método de Clauss), factores II, V, VII, VIII, IX, X, XI, XIl, antitrombina (AT),
proteina C y proteina S.

2/ SUMARIO

El tiempo de protrombina es una prueba de andlisis general de la
hemostasia. Los factores VII, XII, XI, IX, VIII, V, X, Il y el fibringeno
participan en la coagulacion misma. La antitrombina, la proteina C y la
proteina S son inhibidores fisiolégicos del proceso de coagulacion.

Los diferentes parametros pueden ser definidos con los siguientes kits:

Parametro Kit REF

i| Tiempo de Néoplastine® Cl Plus 00375, 00376
protrombina

i| Fibrinégeno Fibri-Prest® [Alutomate 00613, 00854
Factor Il STA® - Deficient Il 00745
Factor V STA® - Deficient V 00744
Factor VI STA® - Deficient VI 00743
Factor VIII STA® - Deficient VIII 00725
Factor IX STA® - Deficient IX 00724
Factor X STA® - Deficient X 00738
Factor XI STA® - Deficient XI 00723
Factor XII STA® - Deficient XII 00722
Antitrombina Liatest® AT 11l 00568
(AT)

| Proteina C STA® - Staclot® Protein C ® 00747
Proteina S STA® - Staclot® Protein S 00746

3/ COMPOSICION DEL KIT
Unicalibrator: plasma humano normal citratado, liofilizado.

Este reactivo contiene productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacién de este reactivo, se excluye previamente la presencia del
antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los correspondientes
andlisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la ausencia de
agentes infecciosos. Por eso, este reactivo de origen biolégico ha de ser manipulado con las
precauciones habituales, ya que se trata de un producto potencialmente infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Este reactivo sélo debe ser utilizado por personal autorizado del
laboratorio.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DEL REACTIVO

e Preparacién
Reconstituir cada vial con exactamente 1 mL de agua destilada. Dejar
estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su empleo.

¢ Conservacion
Conservados a 2-8 °C en su embalaje original, el reactivo es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en el estuche.
Una vez reconstituido, el reactivo es estable durante 4 horas a20 + 5 °C.
No se debe congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

* Reactivos para realizar la dosificacién de los pardmetros enumerados en
la Seccién 2.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Siga las instrucciones descritas en la Literatura Interior del kit para el
paradmetro a ser ensayado.

8/ CARACTERISTICAS

Los valores del calibrador para cada uno de los parametros puede variar
entre un lote y otro, pero se encuentran claramente indicados en cada lote.
Ver la hoja incluida en el estuche.

Los niveles de fibrindgeno, factores II, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, proteina C
y proteina S son determinados en comparacién con sus respectivas
referencias  secundarias en los Estandares Internacionales
correspondientes del pardmetro relevante:

— de fibrindgeno 09/264, establecido en 2011

— de factores II, VII, IX, X 09/172, establecido en 2010

— de factor V 16/374, establecido en 2018

— de factor VIl 07/316, establecido en 2009

— de factor XI 15/180, establecido en 2016

— de AT 08/258, establecido en 2010

— de proteina C 02/342, establecido en 2006

— de proteina S 03/228, establecido en 2006.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Las informaciones ylo las imégenes conteridas en este
3 allée Thérésa p) documento estén protegidas por copyright y otros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) ©2020, Diagnostica S
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago reservados. Los logotipos y/0 los nombres de los producios de
webmaster @stago.com Diagrostica Stago son marcas regisradas.
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UNICALIBRATOR

KanuBpoeouHas nnasma jisi KoarynsiLMOHHbIX TECTOB
e HaGop copepxut 6 dnakoHos no 1 mn

(REF 00625) C€

MokazaTtenb Ha6op peareHToB REF

| MpotpomGrHoBOE Néoplastine® CI Plus 00375, 00376
Bpems

i| duBpuHoren Fibri-Prest® [Ajutomate 00613, 00854
dakrop Il STA® - Deficient Il 00745
®dakTop V STA® - Deficient V 00744
®aktop VII STA® - Deficient VII 00743
®akTop VIII STA® - Deficient VIII 00725
dakTop IX STA® - Deficient IX 00724
dakTop X STA® - Deficient X 00738
daktop XI STA® - Deficient XI 00723
Daktop XII STA® - Deficient XII 00722
AHTUTPOMBYUH Liatest® AT Il 00568
(AT)

{| Mpotent C STA® - Staclot® Protein C ® 00747
MpoTenH S STA® - Staclot® Protein S 00746

Viokb 2020 Pycexuti

1/ HASHAYEHVE

PeareHT Unicalibrator npegHasHaueH Ans ucnonb3oBaHWsi B KayecTse
KanMGpoOBOYHOW  Mnasmbl  ANA  CHeAyWMUX  KOarynsiuMOHHbIX
vuccnepoBaHuii: NpoTpombruHoBOe Bpemsi (ecnu BolpaxaeTcst B %),
hubpuHoren (metoa Clauss), daktopsl I, V, VII, VIII, IX, X, XI n XII,
aHTUTPOM6UH (AT), npoTenH C 1 NpoTeunH S.

2/ KPATKOE MOACHEHVE

MpoTPOMGUHOBOE BpEeMsi — CKPUHWHIOBOE WCCNEAOBaHUE AMNs OLEHKN
cocTosiHMS cucTembl remoctasa. ®aktopel VI, XII, X1, IX, VI, V, X, Il n
pUOPUHOreH HEMoCpPeACTBEHHO BOBMEYEHbl B MPOLECC CBEPTLIBAHWA.
AHTUTPOMOWH, NpoTenH C 1 NpoTenH S — cusnonoruyeckne MHIMGUTOPBI
npolecca CBepTbIBaHMS.

PaanuuHble UCCnefoBaHnsi MOryT BbiTb BbIMOSHEHb! MPY UCMOMB30BAHNM
crieayloLLmMx HaBopoB peareHTos:

3/ COCTAB HABOPA
Unicalibrator: untpaTtHasi HopmanbHasi nnas3ma yenoseka, nnodunusar.

OCTOPOXHO - MOTEHLIMAIBHO BUOMOMMUECKIN OMACHbI MATEPUAT

PeareHTb! aT0r0 Habopa cogepxar wvnn

Beakuii pa3, korga Ans NpUroOTOBNEHWs 9TOrO peareHta Heobxoauma nnasma 4enoseka,
WCNONb3yeTcA TOMbKO Ta nnasma, B KOTOPOW no y

YCTaHOBNEHO oTcyTcTBMe aHTuTen kK BUY 1, BUY 2, renatuty C M NOBEPXHOCTHBIX @HTUIEHOB
renatuta B. OfHaKo, HU OANH METOA He MoXeT nonHylo B OTCY
MHbeKUMA, TI0GTOMY NPU MCMIONb3OBAHUN PeareHTa Takoro THNA HeoBXOAMMO cobioaarb
NPeAnucaHHbIe Mepbl Ge30NaCHOCTH, Kak €CiIv Bl Bbl PAGOTANN C UHDUUMPOBAHHBIM MaTEpUAOM.

4/ MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

Xpauute npu 2-8 °C. Tonbko AnNs AuarHocTuku in vitro. C paHHbIM
peareHToM criefyeT paboTaTb TONMbKO KBaNUMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUarHocTu4eckoi naéopatopuu.

ByabTe KpaiiHe BHUMATemNbHbl W OCTOPOXHbI MpU paGoTe C [aHHbIM
peareHTOM ¥ nnasMamii NauMeHTOB. YHUYTOXEHUE OTPaBoTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLLECTBIATLCSH B COOTBETCTBUM C A€/CTBYIOLLIUMM
MECTHBIMU HOpMaTUBaMMU.

5/ NOArOTOBKA 1 XPAHEHVE PEAFEHTOB

e MoaroToBka
PacTBopuTe copepxumoe hnakoHa ¢ peareHTom, 4o6aBue TOUHO 1 Mn
AvcTunnuposaHHoi Bofbl. OcTaBbTe ¢nakoH Ans crabunusauun
peareHTa npw KomHaTHol Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 MuHyT. 3aTem,
aKKypaTHO NepeMelLaiiTe peareHT MpokpyynMBaHnem nakoHa nepes
MCNOsb30BaHNEM.

o XpaHeHue
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CcTabunbHbIMU B TeYeHne CpoOKa rogHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.
Mocne NPUroTOBNEHUS peareHT 0OCTaéTca CTabuibHbIM B TeyeHue
4 yacos npu 20 £ 5 °C.
He 3amopaxuBaiite peareHTbl.

6/ HEOBEXOOMMBIE PEAFEHTbI 1 OBOPYOOBAHVE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABOPE

® PeareHTbl Ansi BbINOMHEHVS! UCCNEOBaHWIA, NepeymncneHHbix B Pasgene 2.

e CTangapTHoe o6opyfoBaHWe U MaTtepuwanbl, Heobxoaumble B
KNUHUYeCKoii naGopaTopun.

7/ YKASAHWA MO UCTIONb3OBAHUIO

CnepyiiTe UHCTPYKUWK, BNOXEHHOW B Habop peareHToB, UCMOMb3yeMblX
ANs NpoBeAeHna nccneaoBaHus.

8/ AHAITMTUYECKNE XAPAKTEPUCTUKN

KannbpoBouHble 3HA4YeHWs ANsi Kaaoro TecTa MOryT BapbMpoBaTb OT
noTa K NOTy, HO TOYHO YKasaHbl Ans kaxzgoro nota (cm. Jluet
aTTeCcTOBaHHbIX 3HAYEHWIA, BNOXEHHBIN B HAabop).

YpoBHu cmbpuHorena, caktopos II, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, npotenHa C
M npoTenHa S onpeaeneHbl MO COOTBETCTBYIOWUM BTOPUYHBIM
cTaHpapTam MexayHapoaHelx CTaHAapTOB, YKka3aHHbIX HUKE:

— 09/264, npuHsTbid B 2011, Ans dpubpuHoreHa

— 09/172, npunaTeiii B 2010, ans daktopos Il, VII, IX, X

— 16/374, npunsiToiii B 2018, ans dakropa V

— 07/316, npunsTbiii B 2009, ans daktopa VI

—15/180, npuHaATeIi B 2016, Ans dakTopa X

— 08/258, npuHaTeIii B 2010, ans AT

— 02/342, npuHaATelii B 2006, Ans npotenHa C

— 03/228, npuHaToIii B 2006, Ans npoTenHa S.

CymeCTBeHHble N3MEHEeHUs1 OTMEeYeHb! ﬂyHKTMpHOﬁ NMHUE Ha Nonsx.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. VHDOPMAUNA WM M3OBPaXeHws, COAEPKALIMECR B AAHHOM.
3 allée Thérésa ~ e
92600 Asnieres sur Seine (France) Siago, a1 Sapio. ToroTt  ans 150 Ton
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Diagnostica Stago AenTCA 3aperHCTpHPOBaKHEIM TOproBBIMA
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ETALOQUICK®
KannOpoBounas nia3ma 1j1s onpeejeHHs NPOTPOMONHOBOr0 BpeMeHH

Cocras Habopa:
- 4 x 0.5-mu Buanei ¢ pearentom 1 (Etaloquick® 1)
- 4 x 0.5- M Buasel ¢ pearearom 2 (Etaloquick® 2)
- 4 x 0.5- mu Buaset ¢ pearearom 3 (Etaloquick® 3)
(Katanoxusiit Homep 00496)

o) cc

SuBaps 2020

1/ HASHAYEHHE
Etaloquick® 1, 2, 3 — uuTpaTHBIC MIa3Mbl, NMpeAHA3HAYCHHBIC IS MOCTPOCHHUS KaIHMOPOBOYHOW KPUBOW HPH IMPOBEICHUH
uccnenoBanus nporpombunosoro Bpemenu (ITTB) u nposepku 3Hauenust MUY, ucnionezyemoro Néoplastine® ClI Plus.

2/ PEATEHTBI HABOPA
Pearents! 1, 2 u 3: unTpartHas mia3ma 4enoBeKa, JTHOGHIN3UPOBaHHASL.

Kaxeiit yposens Etaloquick® (yposuu 1, 2, 3) umeer omnpesencHHoe 3HaueHHe. JlaHHOE 3HAYEHHE OBUIO TOYHO TPOBEPEHO C
ucnonb3oBanneM Néoplastine® Cl Plus (Karanosxusiii Homep 00375, 00376).

[IPEAYIIPEXJEHUE — [IOTEHLIMAJIBHO BUOJIOT MYECKU OITACHBIA MATEPUAIJI

Pearentsl Habopa conepkaT MaTepuaibl YeJIOBEYECKOTO W/WIM JKHBOTHOTO HPOUCXOXKIEHWs. Beskuil pa3, korma mis
NPUTOTOBJICHUS] JaHHOTO peareHra TpeOyeTcsl MCIOIb30BaHHE YETOBEYECKOM IUIa3MBl, Ul ONpPEACNICHUS] HAJWYHs aHTUTEN K
BUY 1, BUY 2, renatuty C U IOBEpXHOCTHOMY aHTUI€HY TrenaTuTa B IpuMeHSIOTCS yTBEp)KICHHBIE METOIbl Ul €e
TECTUPOBAHHUS, a PE3yJIbTAThl IPOAEMOHCTPUPOBAIN OTPULIATEIbHBIN pe3yabTaT. OIHAKO HU OJUH METOJ HEe MOJKET IIOJIHOCTBIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yautenel mHpeknuu. [103ToMy mpH HCIOIB30BAaHHUM JaHHBIX PEArcHTOB ClETyeT cOON0AaTh
0c0o0yI0 OCTOPOKHOCTH COTJIACHO MPaBUIIaM 0€30MacCHOCTH MPH padoTe ¢ OMOJOTHIECKUMH MaTepHallaMU TaK, Kak eclid OBl 3TO
ObUT MH()EKIIMOHHBIA MaTepHa.

3/ MEPBI IIPEJOCTOPOXHOCTHU

Xpanutb npu Temneparype 2-8 °C. Tombko I OMAarHOCTUKHM INT MIIeKnl. J[aHHBIE peareHTHl MOTYT OBITh HMCIOJIB30BaHEI
TOJIBKO CepTH(HUIMPOBAHHBIM J1a0OpaTOPHBIM IEPCOHATIOM YIOJIHOMOYEHHBIM JlabopaTopueld. YTHiM3anus OTXOMOB IOJDKHA
MPOXOJUTH COIJIACHO MECTHBIM HOPMATUBHBIM aKTaM.

/llmpuxkoo/: 3271406

4/ TIPUTOTOBJIEHME PEATEHTA
PazbaBbre comepknmoe kaxkaoit Buansl ¢ 0,5 mn auctmwmmpoBaHHO#M Bogpl. OcTaBbTe Ha 30 MHHYT pacTBOPEHHBIH MaTepHa

npu koMHaTtHOU Temneparype (18-25 °C). [lepen ucmonp30BaHIEM aKKYPaTHO BCTPSIXHHUTE BHAIY.

5/ CTABMJIBHOCTb PEATEHTA
PeareHTbl B HEBCKPHITON BHaje CTaOMIIBHBI IO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ATHUKETKE MPH XpPaHEHHHU IIpU Temmeparype 2-8
°C. Iocne pa3baBieHus: peareHThl CTaOWIBHEI B TeueHre 4 gacos npu 20+5°C. He 3amopaskuBaiire.

6/ HEOBXONMBIE PEATEHTBI 1 OBOPYJIOBAHME, HE BXOJSIINE B KOMIIUIEKT IIOCTABKHA
» Néoplastine® CI Plus (Karanosxusriit Homep 00375, 00376).

* Bonsinast 6anst wimn takoid mpubop kak ST art®.

* Oburee naGopaTopHOe 000PYAOBaHHE U MaTepUansl (IUCTHIINPOBAHHAS BOJA U T.1.)

7/ UIHCTPYKLUS 110 ITIPUMEHEHUNIO

* Onpenenute NpoTpoMOMHOBOE BpeMs Juist Kaxaoro Pearenta 1, 2, 3 corylacHO IpOBOANMOMY HCCIIEIOBAHUIO IUIa3MBL

Ha mummmerpoBoii Oymare, conepxauieiicss B Habope Néoplastine® Cl Plus (Karanoxssiii Homep 00375, 00376), oTmeTbTe
BpeMsI CBEpPTHIBAHMS B CEKYHJaX Ha OCH OpAuHAT (Y-OCh) M COOTBETCTBYIONIMI ypoBeHb mpoTpoduHa (%) Ha ocu abcmuce (X-
ocb). ITpoBeanTe KaTMOPOBOYHYO JIMHHIO.

Bo MHOTHX MEKIYHApOJIHBIX UCCIIEOBAHUAX OTMEUYAETCs, YTO JUIS OJHOM M TOH JKe IUIa3Mbl CYLIECTBYIOT Ba)KHBIC PA3IMYUs B
3aBHCHMOCTH OT MPOMCXOXICHHS pearcHTa; 3HadeHws Uil Tpex ypoBHed Etaloquick® Gbuin mosydeHbl ¢ HCHONB30BAHHEM
pearenros Néoplastine® CI Plus.

* 3nauennss MHO (INR) Etaloquick® 2 u 3 cocoOCTBYIOT POBEpPKE COOTBETCTBHS MECTHBIX YCIIOBHIA TEM, YTO HCIIONB3YIOTCS
st onpezenenns MUY snayenus Néoplastine® Cl Plus.

8/ PABOUUE XAPAKTEPUCTUKU

Vposuu nporpombuna Etaloquick® moryt oTnu4arhest B 3aBUCHMOCTH OT CEpPHU, OJHAKO OHU Y€TKO 0003HAYEHBI JUIS KaXJ0T0

cepu (CM. 3HAYCHUS YKa3aHHBIC BO BKJIAJIBIIIIE).

CymecTBeHHbIE U3MEHEHHS 0003HAYEHBI ITYHKTHPHBIMU JIMHUASMH Ha MOJISX.

DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. (IMATHOCTHUKA CTATO C.A.C)
3 allée Thérésa

u 92600 Asniéres sur Seine (®parus)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com
P I/IH(i]OpMaHI/UI I/I/I/UII/I I/I306pa)KeHI/I$I, coAcpKauecs B JTaHHOM JOKYMEHTE, 3alllUIICHbI aBTOPCKUM IIPABOM U WHBIMU IIpaBaMH Ha

Jy MHTEIUICKTYallbHYI0 coOcTBeHHOCTh, © 2020, Diagnostica Stago ([uarnocruka Craro), Bce npasa 3auuiiesst. Jlororun Diagnostica
Stago Stago ([lmaraoctuka CTaro) ¥ Ha3BaHUsI POILYKTOB SBISIFOTCS 3apETHCTPUPOBAHHBIMEI TOPTOBBIMU MapKaMH.
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STA ROUTINE QC 2 ml

KOHTpOIIbHBIE MIIa3MbI IS KOATYJSIIIHOHHBIX TECTOB
CocraB HaOopa:
— 12 x 2-mn Buai ¢ peareatoMm 1 (STA® - Routine QC 2 mn)
— 12 X 2- m1 Buai ¢ peareatom 2 (STA® - Routine QC 2 mur)

(Karamoxusrit Homep 00554)

ce
Hos6ps 2017

1/ HASHAYEHUE

HaGop STA® - Routine QC 2 Mi1 COCTOMT M3 HOPMAIBHON W aHOPMAIBHOM IUIa3MbI ISl KOHTPOJSI KAuecTBa CIICIYFOLINX
UcCIeIoBaHui, mpoBoauMbIX Ha aHanu3aropax STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®: nporpombunoBoe Bpems (IITB),
uccnenoBanne komOuHupoBaHHBIX (akropoB |I-VII-X (taxke HasbiBaetcss IITB OypeHa), aKTHBUPOBAaHHOE YaCTHYHOE
TpombormnactuHoBoe Bpems (AUTB), ¢pubpunoren, tpomounosoe Bpemst (TB) u anturpom6un (AT). TB onpenensercs: TOIbKO
pearenToM 1.

Ha6op STA® - Routine QC 2 mit Take npeaHasHades it Kontposs tecra SPA 20, npoBoaumMoro Ha ananusarope ST art®.

2/ OITMCAHMUE U TTPUHLIAIL

IITB, IITB Oypena u AYTB — o0mue CKpUHUHTOBBIE HCCICAOBAaHUs remMoctaza. OuOpHHOTEeH CaMOCTOSATENBFHO y4acTBYET B
Koaryasauuu. TpoMOHHOBOE BpeMs crocoOCTByeT oOpazoBaHuio (uOpHHA. AHTUTPOMOMH — (DH3HOJIOTHUECKHHA HHTHOUTOD
Hporecca KoaryssiiuH.

Crienyroiue mapaMeTpbl MOXKHO HCCIIEIOBATH, HCIIOJb3Ys COOTBETCTBYIOIINE HAGOPHI:

— IITB: STA® - NeoPTimal (Karanoxusiii sHomep 01163, 01164, 01165*), STA® - Néoplastine® Cl (KaranoxHblii HOMEP
00605, 00666), STA® - Néoplastine® Cl Plus (Karanoxusiit Homep 00606, 00667) nimun STA® - Néoplastine® R (KaranoxHbrit
Homep 00665)

—IITB Oypena: STA® - SPA + (Karanoxusiit Homep 00330) mwim STA® - Hepato-Prest® @*(Karanoxusiii Homep 00761)

— AYTB: STA® - PTT A (Karanoxusiii Homep 00595), STA® - C.K. Prest®* (Karanoxusiii Homep 00597) wmu STA® -
Cephascreen® (Karanosxusiit Homep 00308, 00310)

— ¢ubupunoren: STA® - Oubpunoren (Karanoxusiii Homep 00674), STA® - Fib (Karamoxusiit Homep 00238) wmu STA® -
Liquid Fib (Karanoxwusrit Homep 00673)

— TB: STA® - Tpom6un (Katanoxusrii Homep 00611, 00669)

— AT: STA® - Stachrom® AT Il (Karasnoxusrit Homep 00596, 00672).

Ha6op STA® - Routine QC 2 M MOXHO HCIIOJIB30BaTh TOJIBKO Ha aHanu3atope ST art® s ouenku [ITB OypeHa ¢ momomniso
Habopa SPA 20 (Karanoxusiii Homep 00122).

* JloctyteH TonbKo A aHanu3atopoB STA-R® u STA Compact®.

3/ PEATEHTBI HABOPA

B ymakoBke COMEpPIKUTCS BKIABIINI C ABYMS IITPHXKOAAMH, IO OJAHOMY JUIS KXKIOTO YPOBHS KOHTPOJst. Kakaplid MITPUXKOL
COAEPXKHT CIIEAYIOIIYI0 MH(POPMAIMIO: HOMEP CEepHH, KOJ HOMep Habopa, KOJ HOMEp peareHTa, CpPOK TOJHOCTH M 3HAuYeHUsS
YCTaHOBJICHHBIC MTPU UCIIOIb30BAHIH aHATHU3aTOPOB cepur STA® AJsi COOTBETCTBYIOIICH CEpUH.

* Pearent 1: STA® - Routine QC 2 mut N, uurpaTHas HopMaibHas [U1a3Ma KPOBH Y€JIOBEKA, JTIMO(DHUIM3HPOBAHHAS.

* Pearent 2: STA® - Routine QC 2 mu1 P, nuTparHas aHopMalibHast U1a3Ma KPOBH Y€JI0BEKA, JTHO(DUITM3HPOBAHHAS.

PEAYIIPEXIEHUE — [IOTEHLIMAJIBHO BMOJIOI MYECKU OITACHBIA MATEPUAJI

JlaHHBIE peareHTHl COAEpXKAT MaTepHalbl YeIOBEYeCKOTO W/WIM >KMBOTHOTO IIPOMCXOXICHUS. Beskmil pas3, kxorma s
NPUTOTOBJICHNS. JAHHOTO peareHTa TpeOyeTcsl MCIIOIb30BaHHE YETOBEYECKOHN IUIa3MBl, [UIS ONPEAENICHUS HAJTWYHs aHTUTEN K
BUY 1, BUY 2, rematutry C W NOBEpXHOCTHOMY AaHTHIE€HY TemaTHTa B TPHMEHSIOTCS yTBEp)KACHHBIC METOABI IS €e
TECTUPOBAHHUSA, a PE3YJIbTAThl IPOAEMOHCTPUPOBAIN OTPULIATENBHBIN pe3yabTaT. OHAKO HU OJUH METOJ HE MOJKET ITOJIHOCTBIO
rapaHTHpPOBaTh OTCYTCTBHE B0O3OyauTeneil mHpekiun. [103TOMy IpU MCIONB30BaHUU AAaHHBIX PEAarcHTOB CIEAYeT COOII0aTh
0c00yI0 OCTOPOKHOCTB COTJIACHO NpaBHiIaM 0€30MacHOCTH TpU paboTe ¢ OMOIOrHYECKMMH MaTepualaMt TaK, KaKk eciu Obl 3TO
6611 NHQEKIIMOHHBIH MaTepHall.

4/ MEPBI ITPEJOCTOPOXHOCTHU

Xpanuts npu Temneparype 2-8 °C. TosibKo Ui AUarHOCTHKH N Vitro. JlaHHbIe peareHThl JOJDKHBI OBITh HCIIONB30BAHBI TOJIBKO
CepTUHUIIPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM HEPCOHAJIOM YIIOJTHOMOYEHHBIM JIa00paTopHeit.

[Tepen HavamoM paboOTHI 03HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM IIOJIB30BATEINsl aHAJIM3aTOpa COOTBETCTBYIOIICH MOAENU. AKKypaTHO
paboTaiiTe ¢ JaHHBIMH pearcHTaMH W OOpaslaMM MalWeHTa. Y THIM3AIMs JKHIKHX OTXOIOB JOJDKHA MPOXOJUTH COTJIACHO
MECTHBIM HOPMATUBHBIM aKTaM.

5/ TIIPUI'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpuroToBnenue

PazbaBbTe comepkuMoe KaXKIoi BHaNkl peareHra 1 u 2 B 2 MJI IUCTHIUTHPOBaHHOI Bojbl. OcTaBbTe HAa 30 MHHYT pacTBOPEHHBIH
Matepuai npyu KoMHaTHO# Temneparype (18-25 °C). Jlnst nonydeHus 0HOPOIHOrO pacTBopa 3-4 pa3a BCTPSXHUTE BUAIY.

» XpaHeHue
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PeareHThl B HEBCKPBITBIX BHAlaX CTAOMIIBHBI IO CPOKA OJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE IPU XPaHCHUH IIPU TeMIeparype-8
°C. Iocne pa3baieHus peareHTsI | U 2 cTaOHIbHBI

— 24 yaca BHyTpu aHanuzatopa STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®

— 16 gacos nipu 20 + 5 °C anst uccnenosanust [ITB Oypena Buytpu ananuzatopa ST art®.

6/ HEOBXOINMBIE PEATEHTHI 1 OBOPYJIOBAHHE, HE BXOISIIVE B KOMITJIEKT IIOCTABKU
* PeareHThI 1S IPOBECHUS UCCIICOBAHMS [IAPAMETPOB, YKa3aHHBIX B pasjere 2.

* STA-R®, STA Compact®, STA Satellite® wmm ST art®.

* O61ee mabopaTopHoe 000pYIOBaHUE I MaTCPUAIbL.

7/ THCTPYKLM 110 ITIPUMEHEHUIO

* STA-R® / STA Compact® / STA Satellite®

Korna peareHts! 1 1 2 TOTOBBI K HCHOJIB30BAHUIO 3aTPy3UTE X BHYTPb IIPUOOPA COINIACHO PEKOMEHJAIUAM, IPEACTABICHHBIM B
PYKOBOJICTBE HOJIL30BATEIs aHATM3aTOpa COOTBETCTBYoIIeH Mozenu. [TonoskeHne BUAIEI B IpHOOpE ClleTytoee:

— B Moziei STA-R® moMecTrTe BUAITBI ¢ KOHTpOJeM B 00iacTh RO st peareHTa.

— B Mozemu STA Compact® nmomecTuTe BHAIBI C KOHTPOJIEM B OIHO U3 MookeHuit 1-18 wmm 35-38 s pearenta.

— B mogenu STA Satellite® momecTrTe Buajbl ¢ KOHTPOJIEM B KapycCelb ISl PEarcHToB.

TIpuGop aBTOMaTHYECKH UCTONB3yeT miasMel STA® - Routine QC 2 mut (cM. cipaBoYHOE PYKOBOJICTBO).

* ST art® - uccnenosanue IITB Oypena ¢ SPA 20

Pasbasiennbiii STA® - Routine QC 2 M1 HCIIOIB3yeTCsl TAKKE, KaK M IUIa3Ma MalieHTa.

8/ PABOUUE XAPAKTEPUCTUKU

3Ha4YeHUs] KOHTPOJIS YISl KaXK/I0TO [TapaMeTpa MOTYT OTIIMYAThCS B 3aBUCHMOCTH OT CEpPHH, OJIHAKO €ro 3HAYCHHE YETKO yKa3aHO
ULt Kaxk10#t cepur. CM. BKJIAJBIII K YITAKOBKE CO 3HAYCHUSAMH HCCIICIOBAHUS

Vposun ¢ubprHorena W AT yCTaHOBICHBI OTHOCHTEJBHO TOAXOSIIEr0 BTOPUYHOTO CTAaHIAPTa COOTBETCTBYHOLIMX
MEKIYHAPOIHBIX CTAHAAPTOB IS MOJXOSIINX 1apaMETPOB:

—09/264 ycranosineno B 2011 st hpubpuHOTreHa

— 08/258 ycranosineno B 2010 st AT.

9/ KOHTPOJIb KAYECTBA

Ecnu 3Ha4ueHUs] KOHTPOJIsI, YKa3aHHBIC JUTS JaHHOW CEpHH, HE MOTYT OBITh BOCIPOW3BEACHBI, MPOBEPHTEC HAICKAIIYIO PaObOTy
BCEX KOMITOHCHTOB TECTOBOW CHCTEMBI, HAIp., YCJIOBHUS HCCIICAOBAHUS, PEarcHThl, KATHOPOBKY M T.I. [Ipy HE0OXOIUMOCTH
MIOBTOPHUTE HCCIICI0OBAHUE.

CymecTBeHHBIE U3MEHEHNUSI 0003HAYEHBI MyHKTUPHBIMHA JIMHUSIMH Ha MOJAX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. (IMATHOCTHUKA CTAT'O C.A.C)

3 allée Thérésa

u 92600 Asniéres sur Seine (Dpanrus)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

[ Nudpopmanust u/umi n300paxeHHs, COCpKAIINecss B JAHHOM JOKYMEHTE, 3allMIICHBI aBTOPCKAM IMPaBOM U

WHBIMH TIPaBaMU Ha WHTEJUIEKTyalbHYI0 cobcrBenHocTh, © 2017, Diagnostica Stago (uarnoctuka Craro), Bce

Slago mpaBa 3amuiiensl. Jlorotun Diagnostica Stago (Juarnoctuka Craro) u Ha3BaHUSI TPOAYKTOB SIBISIFOTCSI
3aperUCTPUPOBAHHBIME TOPTOBBIMU MapKaMH.
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STA ROUTINE QC P PLUS

AHOpMallbHasi KOHTPOJIbHAS TIa3Ma JUIsl KOAryJISIIMOHHBIX TECTOB
Cocra HabOopa: 24X2 MJI BHAJIbI

(Karamoxusrit Homep 00714)

IvD| e

Mapt 2021

1/ HASHAYEHHE

STA® - Routine QC P PLUS — anopmaJpHas ria3ma, mpeJHa3HaueHHas [Jisi KOHTPOJIS KauecTBa CIEAYIONIMX HCCIEI0BaHHH,
npoBoauMbIX Ha aHanu3atopax STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®: nporpombunoBoe Bpemst (IITB), aktiuBupoBaHHOE
yacTHIHOE TpoMboriacTuHoBoe BpeMs (AUTB), dubpunoren, tpombunaoBoe Bpemst (TB) u anturpomoun (AT).

2/ OITMCAHUE U ITPUHIIAIT

IITB u AUTB — o0uie CKpUHUHIOBBIC HCCIIEOBaHHs reMocTta3a. DUOPUHOTEH CaMOCTOSATENFHO YYAaCTBYET B KOATrYJISIIHH.
TpomOuHOBOE BpeMsi crocoOCTByeT oOpa3oBaHHi0 (uOpHHA. AHTUTPOMOMH — (HU3HOJIOTHYECKUH WHTHOMUTOp mporecca
KOaryJsmuy.

Crienyromue napamMeTpsl MOXKHO HCCIIEAOBATH HCIIONB3YsT COOTBETCTBYIOLINE HAGOPHL:

— IITB: STA® - NeoPTimal (Karanoxusiii Homep 01163, 01164, 01165%*), STA® - Néoplastine® Cl (Karanoxusiii HOMEp
00605, 00666), STA® - Néoplastine® CI Plus (Karanoxusiii Homep 00606, 00667), STA® - Néoplastine® R (Karanoxabiit
Homep 00665)

— AUTB: STA® - PTT A (Karanoxusii Homep 00595), STA® - C.K. Prest® (Karanoxusiii Homep 00597) mnmun STA® -
Cephascreen® (Karanosxusriit Homep 00308, 00310)

— (¢ubupnoren: STA® - ®ubpunoren (Kartanoxusiii Homep 00674), STA® - Fib (Karanoxusiii Homep 00238) win STA® -
Liquid Fib (Karanosxwusiii Homep 00673)

—TB: STA® - Tpom6un (Katanoxusiii Homep 00611, 00669)

— AT: STA® - Stachrom® AT III (Karasnosxusiit Homep 00596, 00672).

* JloctymeH Tonbko Aist aHanu3atopoB STA-R® u STA Compact®.

/lmpuxxoo/: 3276206

3/ PEATEHTBI HABOPA
B ymakoBke cOIEp)KHTCS BKJIAABINI CO IITPUXKOIOM. LIITPHXKOA COAEpkHT Ciemyrollyo WH(GOPMAIMIO: HOMEP CepHH, KOZ
HOMep Habopa, KOJl HOMEp peareHTa, CPOK TOJHOCTH W 3HAYEHHS, YCTAHOBJICHHBIC IPH HCIIOJIH30BAHHH aHAIM3ATOPOB CEPHH

STA® 11151 COOTBETCTBYIOIIEH cepru.
STA® - Routine QC P PLUS: murparHast aHopMaibHas 1mia3Ma KpOBH YellOBeKa, THO(GUITH3HpOBaHHAS.

[IPEJYIIPEXXEHUE — IIOTEHL[MAJILHO BUOJIOTMYECKU OITACHbBII MATEPHAJT

JlaHHBIE peareHThl COAEPXKAT MaTepHallbl YeJIOBEYECKOro W/WIM JKMBOTHOTO IPOMCXOXICHUsS. Beskuit pas3, korma s
NPUTOTOBJICHUS] JaHHOTO peareHTa TpeOyeTcsl UCIONIb30BaHHE YETIOBEYECKOM IUIa3MBl, [UIS ONpPEACNICHUs] HaJW4Hsl aHTUTEN K
BUY 1, BUY 2, rematuty C U NOBEpXHOCTHOMY AaHTUIEHY remaTuta B npuMeHsSIOTCs yTBEp)KACHHbIE METOIbl I €€
TECTUPOBAHHUSA, a PE3YJIbTAThl IPOAEMOHCTPUPOBAIM OTPULIATENIBLHBIN pe3yapTaT. OHAKO HU OJUH METOJ HE MOKET ITOJIHOCTHIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yaurenel mHpekmuu. [To3TOMy IpH HCHONB30BAaHUH JAaHHBIX PEAreHTOB CIEMyeT COOMOAaTh
0c0o0yI0 OCTOPOKHOCTH COTIIACHO MPaBUIIaM 0E30MacHOCTH MPH padoTe ¢ OHOIOTHYECKUMA MaTepHaaMi TakK, KaK €Cld OBl 3TO
ObUT MH()EKITMOHHBIN MaTepHa.

4/ MEPBI ITIPEJOCTOPOXHOCTU

Xpanutb npu Temneparype 2-8 °C. Tonbpko 1uist JUarHOCTHKH iN Vitro. JlaHHbIe peareHTsl JOKHBI OBITh HCIIOIB30BAHBI TOJIBKO
CepTU(HUIPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM MEPCOHANIOM, YIIOJTHOMOYEHHBIM J1a00paToOpHeH.

[Tepen HauamoM paboOTHI 03HAKOMBTECH C PYKOBOICTBOM IOJIB30BATENS aHAIM3aTOPa COOTBETCTBYIOIICH MOAENH. AKKYPaTHO
paboTtaiiTe ¢ JAaHHBIMH peareHTaMH W O0pa3liaMH MalfeHTa. YTUIH3alus JKHIKHX OTXOJOB JIOJKHA MPOXOJHUTH COTJIACHO
MECTHBIM HOPMATHBHBIM aKTaM.

5/ TIIPUI'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpurotoBnenue

Pa36aBbTe comepKUMOe Kax 101 BUaNIbl B 2 MJI JUCTHIUIMPOBaHHON BoAbl. OcTaBbTe Ha 30 MUHYT PacTBOPEHHBIN MaTepua Ipu
KoMHaTHOU Temreparype (18-25 °C). Jlnst oydeH s OHOPOAHOTO pacTBOpa 3-4 pa3a BCTPSIXHHUTE BUATY.

» XpaHeHue

PeareHTHI B HEBCKPHITHIX BHANaX CTAaOHMIIBHBI 10 CPOKA TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STHKETKE MPH XpaHEHHUH IIpH TeMIepaType 2-8

°C. INocne pa3baBneHus peareHTHl CTAOMIBHEI 24 Yaca B OpUTHHAIBHON BHaie BHYTpH aHamm3artopa STA-R®, STA Compact®
wm STA Satellite®:.

6/ HEOBXOJIMMBIE PEAT'EHTBI U OBOPY IOBAHHWE, HE BXOISIIWE B KOMIIJIEKT I[TIOCTABKU
* PeareHThI U151 IPOBECHUS UCCIICIOBAHKS NIAPAMETPOB YKa3aHHBIX B pasziene 2.

* STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®:

* Obuiee nabopaTopHOE 00OPYIOBaHUE U MaTepUAIIbI

7/ THCTPYKUMS 110 ITIPUMEHEHHNTO
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Korma peareHT roToB K HCIOJIB30BaHUIO, 3arpy3HTEe €ro BHYTpPh HpHOOpa COINIACHO pPEKOMEHJANusM, IIPECTaBICHHBIM B
PYKOBOJICTBE I10JIb30BaTENIsl aHAIIM3aTOPa COOTBETCTBYIOIICH Mozenu. [looxkeHne BUabl B IpuOOpe cienyolee:

— B Mogenu STA-R® nomectuTe BHabl ¢ KOHTpoJeM B 061acth RO ayis pearenTa.

— B Mozenu STA Compact® momecTuTe BHabl C KOHTPOJIEM B OAHO U3 mosoxkeHuii 1-18 wmu 35-38 mns pearenTa.

— B Mozenu STA Satellite® momecTute BHajbl ¢ KOHTPOJIEM BO BPAIAIONICECs YCTPOUCTBO UTsl YCTAHOBKH IIPOIYKTOB.

TIpubop aBTOMaTHUECKH HCHONb3yeT miazmy STA® - Routine QC P PLUS (cM. cripaBouHOe pyKOBOJCTBO).

8/ PABOUNE XAPAKTEPUCTUKN

3Ha4YeHUs] KOHTPOJIS YISl KaXK/I0TO [TapaMeTpa MOTYT OTIIMYAThCS B 3aBUCHMOCTH OT CEpHH, OJIHAKO €ro 3HAYCHUE YETKO yKa3aHO
IUTSL KXKIOH Ceprut (CM. BKJIAIBILI K YIAKOBKE CO 3HAUCHUSIMH HCCIICIOBAHNS).

VpoBun ¢ubpuHorena u AT yCTaHOBIEHBl OTHOCHTEIBHO IOAXOJSIIET0 BTOPUYHOIO CTAHAAPTa COOTBETCTBYIOIIMX
MEXIyHapOIHBIX CTAHAAPTOB JUIS MOAXOIAIINX HAPaMETPOB:

—09/264 ycranosineno B 2011 st hpubpuHOTreHa

— 08/258 ycranoeineno B 2010 st AT.

9/ KOHTPOJIb KAYECTBA

Ecnn 3HaueHHs1 KOHTPOJIS, YKa3aHHBIE JUIS TaHHOH CEpHH, HEe MOTYT OBITH BOCIIPOHM3BEACHEI, IIPOBEPHTE HAUISKAILYI0 paboTy
BCEX KOMIIOHEHTOB TECTOBOM CHCTEMBI, Hamp., YCIOBUS HMCCIEJOBAHUS, PEareHTHI, KalmuOpoBky M T.A. Ilpu HeoOXxomumocTu
MOBTOPHUTE UCCIEAOBAHHE.

CymecTBeHHBIC U3MEHEHUSI 0003HAYEHBI TyHKTHPHBIMH JIMHUSIMU HA MOJIAX.
DIAGNOSTICA STAGO S.AS. (IMUATHOCTUKA CTAT'O C.A.C)

3 allée Thérésa

92600 Asnieres sur Seine (®panuus)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

-~ Wupopmarys W/uii u300pakeHUs, COAEpKaIIMecs B AaHHOM JOKYMEHTE, 3alllUIICHBl aBTOPCKMM IIPABOM H

WHBIMH TIPaBaAMH Ha HUHTEJUIEKTyalbHYI0 cobcTBeHHOCTh, © 2021, Diagnostica Stago (duarnoctuka Craro), Bce

Stago npaBa samminensl. Jlorotun Diagnostica Stago ([marnoctnka Craro) W HasBaHHS HPOAYKTOB SIBJISIOTCS
3aperUCTPUPOBAHHBIMH TOPTOBBIMI MapKaMH.
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ﬁﬂ] - COAG CONTROL [NJ + [P]

Plasmas de control para las pruebas de coagulacion
e Contenido del kit:
— 12 viales de Reactivo 1 (STA® - Coag Control [N])
— 12 viales de Reactivo 2 (STA® - Coag Control [P))

(REF 00679) C€

Octubre 2017 Espanol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

Kit STA® - Coag Control [N] + [P] aporta plasma normal y plasma anormal
para ser utilizados como dos niveles de control en las siguientes
dosificaciones, realizadas en los aparatos de la linea STA® compatibles
con estos reactivos: tiempo de protrombina (PT), tiempo de tromboplastina
parcial activada (APTT), fibrinégeno, tiempo de trombina (TT), y tiempo de
antitrombina (AT). El tiempo de trombina se puede realizar solo con el
Reactivo 1.

2/ SUMARIO

Los PT y APTT son pruebas de andlisis general de la hemostasia. El

fibrinégeno esta, por si mismo, involucrado en la coagulacién. El tiempo de

trombina explora la formacién de fibrina. La antitrombina es un inhibidor

fisiolégico del proceso coagulativo.

Estos pardmetros se pueden valorar con los siguientes kits:

i~PT: STA® - NeoPTimal (REF 01163, 01164, 01165), STA® -
Néoplastine® Cl (REF 00605, 00666), STA® - Néoplastine® CI Plus
(REF 00606, 00667), STA® - Néoplastine® R (REF 00665)

— APTT: STA® - C.K. Prest® (REF 00597), STA® - PTT [A] (REF 00595),
STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310)

— fibrindgeno: STA® - Fibrinogen (REF 00674), STA® - Fib (REF 00238),
STA® - Liquid Fib (REF 00673)

— TT: STA® - Thrombin (REF 00611, 00669)

— AT: STA® - Stachrom® AT Ill (REF 00596, 00672).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Coag Control [N] + [P] contiene una hoja con

2 codigos de barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras

contiene las siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit,

referencia del reactivo, fecha de caducidad y valores determinados en los

aparatos de la linea STA® para el lote correspondiente.

* Reactivo 1: STA® - Coag Control [N], plasma humano normal citratado,
liofilizado.

e Reactivo 2: STA® - Coag Control [P], plasma humano anormal citratado,
liofilizado.

Estos reactivos contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacién de estos reactivos, se excluye previamente la presencia
del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes analisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

con las ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos solo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencién el “Manual de Consulta”
del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
Reconstituir cada vial de Reactivos 1y 2 con exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura
ambiente (18-25 °C). Luego, homogeneizar agitando suavamente antes
de su empleo.

e Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 8 horas en STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

e Reactivos para realizar los ensayos de los pardmetros listados en la
Section 2.

e STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.
e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos 1y 2 estan listos para su uso, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual de Consulta” del instrumento

utilizado. La colocacién de los viales se realiza de la siguinte manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos

— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos

— en STA Satellite®, colocar los viales en carrusel de productos.

El instrumento utiliza automaticamente los plasmas STA® - Coag
Control [N]y [P] (ver el “Manual de Consulta”).

8/ CARACTERISTICAS

Los valores del control estimado para cada uno de los parametros pueden
variar ligeramente entre los distintos lotes, pero estan determinados
precisamente para cada lote. Ver ambas hojas contenidas en el estuche.
Los niveles de fibrinégeno y AT son determinados en comparacién con sus
respectivas referencias secundarias en los Estdndares Internacionales
correspondientes del pardmetro relevante:

— de fibrinégeno 09/264, establecido en 2011

— de AT 08/258, establecido en 2010.

9/ CONTROL DE CALIDAD

En el caso de que los valores indicados en la hoja no se puedan obtener,
es preciso asegurarse del buen funcionamiento del test: condiciones
operativas, reactivos, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Las informaciones ylo las imdgenes contenidas en este
3 allée Thérésa p) documento estén protegidas por copyright y otros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) ©2017, Diagnostca St
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago reservados. Los logotipos y/o los nombres de los producios de
webmaster @stago.com Diagrostca Stago son marcas regisradas.
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- COAG CONTROL [N] + [P]
KoHTponbHble nnaaMbl A1l KOaryrisiMOHHbIX TECTOB
e HaGop conepxur:
— 12 x 1 Mn chnakoHos PearenTa 1 (STA® - Coag Control [NJ)
— 12 x 1 mn chnakoHos PeareHTa 2 (STA® - Coag Control [P))

(REF 00679) C€

Oxtabpb 2017 Pycckuii

1/ HASHAYEHME

HaGop pearentos STA® - Coag Control [N] + [P] npeacraenset co6oii ase
KOHTPOMbHbIE Na3Mbl (HOPManbHbI W NaTOMOrM4ECKUn YPOBEHb
3HAYeHUN), WCnomnb3yemble ANS NPOBEAEHUS KOHTPONS KayecTBa
crneaylowux UCCneoBaHui, BbINOMHSEMbIX Ha aHanusatopax nuHUM
STA®, npeaHasHadeHHbIx Ans paboTbl C AaHHLIMKW peareHTamu:
npotpombuHoBoe Bpema (MB), akTMBMpoBaHHOe napuuansHoe
TpomBonnactuHosoe Bpems (AMTB), dpubpuHoreH, TPOMBMHOBOE Bpems
(TB) u aHTUTpoMbUH (AT). KoHTponb KayecTBa onpefeneHus
TPOMGUHOBOTO BPEMEHU MPOBOAUTCS C  UCMONb3OBAHUEM TONbKO
Pearenta 1.

2/ KPATKOE MOACHEHVE

MB n AMTB saBnstoTca OBLMMU CKPUHWHIOBLIMW WCCMEAOBaHUAMU AN
OLIEHKN COCTOSHWA CUCTEMbI remocTasa; hBPUHOTeH HenocpesCTBEHHO
ABMNSAETCS  OCHOBHbIM  Cy6CTpaToM  CBepThbiBaloWEend  CUCTEeMbl.
TpomBuHOBOE BpeMsi MO3BONSET OLEHUTb npouecc obpasoBaHus
hubpuHa, AT sBnsieTcs PU3NONOrNHeCcKUM MHIMBUTOPOM CBEPTLIBAHMSI.

:Onpegenenue MB MoxeT 6biTb BLINOMHEHO C McMonb3osaHnem: STA® -
:NeoPTimal (REF 01163, 01164, 01165), STA® - Néoplastine® Cl (REF

00605, 00666), STA® - Néoplastine® Cl Plus (REF 00606, 00667) unu
STA® - Néoplastine® R (REF 00665).

Onpegenenve AMNTB mMoxeT 6biTb BbINOMHEHO C WCNONb30BaHUEM:
STA® - C.K. Prest® (REF 00597), STA®- PTT [A] (REF 00595) nnu
STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310).

Onpegaenexne dudpuHoreHa no metoay Clauss MOXeT GbITb BbINOMHEHO C
ucnonbsosanmem: STA® - Fibrinogen (REF 00674), STA® - Fib
(REF 00238) unu STA® - Liquid Fib (REF 00673).

Onpenenenne TB MoxeT 6biTb BbINOMHEHO C MCMOMb30BAHUEM:
STA® - Thrombin (REF 00611, 00669).

OnpegeneHve AT MOXeT OblTb BbINOMHEHO C WCMNONb30BaHUEM:
STA® - Stachrom® AT Ill (REF 00596, 00672).

3/ COCTAB HABOPA

Ka)w:(asl ynakoBka coAepXuT asa INucta aTTecToBaHHbIX 3HAYeHW co
LWITPUX-KOAOM, MO OAHOMY AN KaxAoro YpPOBHA KOHTPOMbHbLIX MNnasm.
Kaxapblid LUTPUX-KOA COAEPXUT criedytoLLylo MHOpMaLMIo: HOMep 1oTa,
HOMep koaa Ha6opa, HOMeEp KoAa peareHTa, CPOK rogHOCTU N 3HaYeHus
napameTpoB, onpegeneHHble Ha aHanuaatopax nuHum STA® ana
COOTBETCTBYIOLLETO /10Ta.

o Pearent 1: STA® - Coag Control [N], uutpaTHas nnasma uenoseka,
HOpPMarbHbIli YPOBEHb 3HAYeHWid, nuocunmaar.

® Pearent 2: STA® - Coag Control [P], uuTpaTHas nnasma 4ernoseka,
naTonornyecknii ypoBeHb 3HaveHuin, nuodunmsar.

OCTOPOXHO ~ MOTEHUMAINBHO BMOMOTMMHECKA OMACHbIA MATEPUAT
HeKoTopble peareTsl aToro Habopa copepwar o unnmn
npoucxoxaenus. Beakuid pas, korpa Ans npl peareHToB nnasma
uernoBeka, MCMONb3yeTCA TOMLKO Ta Ma3ma, B KOTOPOW MCMLITAHMAMM MO YTBEPKACHHBIM
MeTOAMKaM YCTaHOBNEHO oTcyTcTeue amtuten k BUY 1, BUY 2, renatuty C v NOBEPXHOCTHbIX
aHTUreHoB renatuta B. OaHako, HM OAMH METOA He MOXeT 0GecneyuTb MOMHYI0 YBEePEHHOCTb B
otcytcTem uHdekumi. Moatomy npn p Takoro Tuna

Mepbl Kak ecnu 6kl Bbl paboTanu ¢ MHPULMPOBAHHBIM

matepuanom.

4/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko Ans AWArHOCTUKW in vitro. C paHHbIMK
peareHTamu crniegyeT paboTaTb TONbKO KBaNMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-ANAarHoCTU4YecKoi nabopaTopuu.

Mepen Hauvanom pa6oTbl BHMMaTeNnbHO npouyuTaiite PykoBOACTBO
nonb3oBaTens AN1s UCNonb3yemoii Moaeny aHanusartopa.

ByabTe KkpaiiHe BHUMATeNlbHbl U OCTOPOXHbI MpW paboTe € AaHHbIMU
peareHTamMu W nnasmMamMu NauueHToB. YHUYTOXeHWE OTpaboTaHHbIX
MaTepnanoB [OMKHO OCYLLECTBISATLCS B COOTBETCTBUM C AEACTBYIOLMMM
MECTHBIMU HOpMaTUBaMU.

5/ MOArOTOBKA U XPAHEHVE PEATEHTOB

o [MoaroToBka
B kaxabli cnakoH PeareHta 1 n 2 po6asbTe TOuHO 1 wmn
AvcTUnnnMpoBaHHon Boabl. OcTaBbTe chnakoHel Ans crabunusauyun
peareHTOB Npu KOMHaTHO Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 MuHyT. 3aTem
aKKypaTHO nepemellaiiTe peareHTbl NPOKpyyYMBaHMEM (riakoHa nepes
UCMonb30oBaHNEM.

e XpaHeHve
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnevaTaHHble peareHTbl OcTalTCs
CTabunbHBLIMW B TEYEHNe Cpoka roHOCTU, YKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.
Mocne npurotoBnexnsi PeareHtol 1 1 2 ocTtalTcs CTabUNbHLIMK B
Teuenne 8 yacoB Ha 6opTy awanusatopos STA-R®, STA Compact® n
STA Satellite®.

6/ HEOBXOAWMBIE PEArEHTbI M OBOPYOOBAHME, HE
MOCTABJTAEMbIE B HABOPE

e PeareHTbl AN UccneaoBaHwii, nepeyncnerHbix 8 Pasagene 2.
o STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

e CtanapTHoe obopyfoBaHue U MaTepuanbl, Heobxoaumbie B
KNMHWYECKOi naGopaTopu.

7/ YKABAHUA MO NCMOJIb3OBAHNIO

BarpysuTte nogrotoBrnieHHble PeareHT 1 u PeareHT 2 B aHanusatop B

COOTBETCTBUM C pekomeHgauusmu PykoBopcTea nonb3oBaTtens Ans

ucnonb3yemoit  mMoaenu aHanusatopa. [lo3uyum  nakoHoB B

aHanusatope:

- B Mogenu STA-R® nomecTuTe dnakoHbl ¢ KOHTPOSbHLIMU NnasmMamn B
obnacte RO WwTaTMBa Ans peareHToB

—B mogenn STA Compact® nomectute (nakoHbl C KOHTPOSbHBIMU
nnasmamu B nosuuuu ¢ 1 no 18 unu ¢ 35 no 38 wtaTuea Ans peareHToB

—B mopenu STA Satellite® nomectute ¢nakoHbl C KOHTPOMbHbIMK
nnasmamu B poTop [N1si peareHToB.

HaGop STA® - Coag Control u [P] ucnonbayetcs aHanusatopom
aBTOMaTnyeckn (cM. PykoBoaCTBO nonb3oBatens).

8/ AHAJTIMTUYECKME XAPAKTEPUCTUKIN

KOHTpOnbHble 3HaYeHUs ANs KaXA0ro napameTpa MOryT BapbUpoBaTh OT
nota K NOTYy, HO TOYHO YykasaHbl Ans kaxaoro nota (cm. Jluct
aTTEeCTOBAHHbIX 3HAYEHWI ANS KaKAOrO YPOBHSI KOHTPOINbHbIX MNasm,
BIIOXEHHbI B Habop).

YpoBHu ¢ubpuHoreHa u AT onpefeneHbl Mo BTOPUYHLIM CTaHZapTam
crneaytoLmx MexayHapoaHbIX CTaHAapTOB:

— 09/264, npuHsaToro B 2011 r. ans dmbpuHoreHa

— 08/258, npuHsaToro B 2010 r. ansa AT.

9/ KOHTPOIb KAYECTBA

Ecnu KOHTPOMbHblE 3HAYeHWUst AN UCMONb3YeMOoro nota HaxoasTcs 3a
npeaenamy yCTaHOBMEHHbIX AManasoHOB, NPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTeMbI, YTOGbI rapaHTUpoBaTb €€ MpaBuUilbHOE
yHKLMOHMPOBaHME. B 4acTHOCTM npoBepbTe YCMOBUS MPOBEAEHUS
nccneoBaHns, peareHtol W T.4. [pu Heob6xoauMocTV noBTOpUTE
nccneaoBaHme.

Cyu.(ecTBeNthe U3MEHEeHUsi OTMeYeHb! ﬂyHKTMpHOﬁ NMHWE Ha nonsix.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. WHOpMALMA WM UIOBPEXeHNs, CONEPXALIMECA B AGHHOM.
3 allée Thérésa ~ AT S TR SR ST O
92600 Asnieres sur Seine (France) Sigo, o 15068 e, oot s (GOToR
+33 (0)1 46 88 20 20 STQAGO g e e o ol
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5_‘['4] - SYSTEM CONTROL [N + [P]

Plasmas de control para dosificar parametros de coagulacion
e Contenido del kit:
— 12 viales de Reactivo 1 (STA® - System Control [NJ)
— 12 viales de Reactivo 2 (STA® - System Control [P])

(REF 00678) C€

Octubre 2017 Espanol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - System Control [N] + [P] aporta plasma normal y plasma
anormal para ser utilizados como dos niveles de control en las siguientes
dosificaciones, realizadas en los aparatos de la linea STA® compatibles
con estos reactivos:

— el Reactivo 1 (STA® - System Control [N]) esté destinado a las siguientes
pruebas: tiempo de protrombina (PT), tiempo de tromboplastina parcial
activada (APTT), fibrinégeno (método de Clauss), tiempo de trombina
(TT) y tiempo de Reptilase®, factores II, V, VII, VIII, IX, X, XI y XII,
antitrombina (AT), proteina C, proteina S, plasminégeno y antiplasmina.

— el Reactivo 2 (STA® - System Control IE‘) esta destinado a las pruebas
descritas arriba, con excepcion del tiempo de trombina (TT) y el tiempo
de Reptilase®.

No utilice el control STA® - System Control + [P en el sistema STA
Satellite® para el control del tiempo de APTT realizado con el kit
STA® - PTT[Al

2/ SUMARIO

Los PT y APTT son pruebas de andlisis general de la hemostasia. EI TT y

el tiempo de Reptilase® exploran la formacién de fibrina. Los factores VII,

Xil, X1, 1X, VIIL V, X, 11y fibrindgeno participan en la coagulacion misma. La

antitrombina, la proteina C y la proteina S son inhibidores fisiolégicos del

proceso de coagulacién. El plasminégeno y la antiplasmina participan en

la fibrindlisis.

Los diferentes parametros pueden ser definidos con los siguientes kits:

i~ PT: STA® - NeoPTimal (REF 01163, 01164, 01165), STA® -

" Néoplastine® ClI (REF 00605, 00666), STA® - Néoplastine® Cl Plus
(REF 00606, 00667) 0 STA® - Néoplastine® R (REF 00665)

— APTT: STA® - C.K. Prest® (REF 00597), STA® - PTT [A] (REF 00595) o
STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310)

— fibrindgeno (método de Clauss): STA® - Fibrinogen (REF 00674),
STA® - Fib (REF 00238) o STA® - Liquid Fib (REF 00673)

— TT: STA® - Thrombin (REF 00611, 00669)

— tiempo de Reptilase® STA® - Reptilase® (REF 00614)

— factor Il: STA® - Deficient Il (REF 00745) o STA® - ImmunoDef I
(REF 00740)

— factor V: STA® - Deficient V (REF 00744)

— factor VII: STA® - Deficient VIl (REF 00743)

— factor VIII: STA® - Deficient VIl (REF 00725) o STA® - ImmunoDef VIII
(REF 00728)

— factor IX: STA® - Deficient IX (REF 00724) o STA® - ImmunoDef IX
(REF 00734)

— factor X: STA® - Deficient X (REF 00738)

— factor XI: STA® - Deficient XI (REF 00723) o STA® - ImmunoDef XI
(REF 00759)

— factor XII: STA® - Deficient XIl (REF 00722) o STA® - ImmunoDef XII
(REF 00315)

— AT: STA® - Stachrom® AT Ill (REF 00596, 00672)

— proteina C: STA® - Staclot® Protein C (REF 00747) o STA® - Stachrom®
Protein C (REF 00671)

— proteina S: STA® - Staclot® Protein S (REF 00746)

— plasminégeno: STA® - Stachrom® Plasminogen (REF 00658)

— antiplasmina: STA® - Stachrom® Antiplasmin (REF 00659).

3/ COMPOSICION DEL KIT

En el kit se encuentran dos hojas con cédigo de barras, una para cada
nivel de control. Cada cddigo de barras contiene las siguientes
informaciones: nimero de lote, referencia del kit, referencia del reactivo,
fecha de caducidad y valores determinados en los aparatos de la linea
STA® para el lote correspondiente.

© Reactivo 1: STA® - System Control [NJ, plasma humano normal citratado,
liofilizado.

e Reactivo 2: STA® - System Control [P], plasma humano anormal
citratado, liofilizado.

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha
utilizado plasma humano en la preparacién de estos reactivos, se excluye previamente la
presencia del antigeno HBs, de los aniicuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes andlisis. Sin embargo, ningtn test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

con las i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos sélo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual de Consulta”
del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

* Preparacion

Reconstituir cada vial de Reactivos 1y 2 con exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura
ambiente (18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su empleo.
Conservacion

Conservados a 2-8 °C en su embalaje original, los reactivos son estables
hasta la fecha de caducidad indicada en el estuche.

Una vez reconstituidos, ambos controles se mantienen estables durante
8 horas sobre STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®. Sin embargo,
considerando la labilidad del factor VIII, ambos valores de control para el
factor VIII son vélidos sélo durante 4 horas después de la reconstitucion.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

* Reactivos para realizar la dosificacién de los pardmetros enumerados en
la seccion 2.

e STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.
e Equipamiento habitual en los laboratorios de andlisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos 1 y 2 estan listos para usar, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual de Consulta” del instrumento

utilizado. La colocacion de los viales se realiza de la siguinte manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos

— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos

— en STA Satellite®, colocar los viales en carrusel de productos.

Los plasmas STA® - System Control [N] y [P] son utilizados
autométicamente por el instrumento (ver el “Manual de Consulta”).

8/ CARACTERISTICAS DEL METODO

Los valores del control estimado para cada uno de los parametros pueden
variar ligeramente entre los distintos lotes, pero estan determinados
precisamente para cada lote. Ver ambas hojas contenidas en el estuche.
Los niveles de fibrinégeno, factores II, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, proteina C
y proteina S son determinados en comparacién con sus respectivas
referencias  secundarias en los Estandares Internacionales
correspondientes del parametro relevante:

— de fibrinégeno 09/264, establecido en 2011

— de factores II, VII, IX y X 09/172, establecido en 2010

— de factor V 03/116, establecido en 2005

— de factor VIII 07/316, establecido en 2009

— de factor XI 15/180, establecido en 2016

— de AT 08/258, establecido en 2010

— de proteina C 02/342, establecido en 2006

— de proteina S 03/228, establecido en 2006.

Nota: Los valores de los controles presentados en las hojas entregadas
con este kit han sido determinados con los analizadores de la linea STA®,
y estan destinados a ser utilizados con dichos analizadores.

Sin embargo, en caso de que estos controles se utilicen con otros
sistemas de prueba, los valores de control aportados no son validos para
pruebas expresadas en segundos (ej., PT, APTT, TT, tiempo de
Reptilase®). Por otra parte, para pruebas que entregan los resultados en
porcentaje (ej., dosificaciones de factores) o en concentraciones (ej.,
dosificaciéon de fibrindgeno), los valores de control aportados siguen
siendo vdlidos siempre que todos los reactivos utilizados, desde la
calibracion de la dosificacion hasta las dosificaciones en si mismas,
provengan de Diagnostica Stago.

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si no pueden obtenerse los valores indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del test: condiciones operativas, reactivos, etc. Si es
necesario, repetir las dosificaciones.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Las informaciones ylo las imdgenes contenidas en este
3 allée Thérésa documento estén protegidas por copyright y otros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) propiedad intelectual, © 2017, Diagnosiica Stago, todos derechos
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago reservados. Los logotipos y/o los nombres de los producios de
webmaster @stago.com Diagrostca Stago son marcas regisradas.
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ﬁm - SYSTEM CONTROL [N] + [P]

KoHTporbHble nnasmbl Ans KoarynsiMOHHbLIX TECTOB
e HaGop copepxuT:
— 12 x 1 mn donakoHoB Pearenta 1 (STA® - System Control
— 12 x 1 mMn cnakoHoB PearenTa 2 (STA® - System Control [P]

(REF 00678) C€
OkrGpL 2017 Pycexuti
1/ HASHAYEHUE

Habop pearentos STA® - System Control [N] + [P] npeacrasnsiet co6oii
[BE KOHTPOSibHble Mna3mbl (HOPManbHbIA W NATOMNOrMYECKUidi YpOBEHb
3HAYEHWI), UCTIONb3yemble ANs NPOBEAEHNS KOH TDOIA KaecTsa cneaylolnx
uccneaoBaHwii Ha aHanusatopax nuHun STA®, npegHasHayeHHbIX AnNs
paboTbl C AaHHBIMK peareHTamm:

— PeareHt 1 (STA® - System Control . ONs cneaytolmx TecToB:
npotpombuHosoe Bpems (MB), akTuBMpoBaHHOE napuuanbHoe
TpombonnacTuHoBoe Bpemsi (AMNTB), dubpuHoreH (no metoay Clauss),
TpomBuHosoe Bpems (TB), pentunasHoe (Reptilase®) Bpemsi, dhakTopsl
I, V, VIL VL IX, X, XI v XIl, aHTuTpom6uH (AT), npoTeunH C, npoTenH S,
NNasMUHOTEH 1 aHTUNNA3MUH.

— Pearent 2 (STA® - System Control IET), ONs TeX e TecToB, 4TO
nepeynceHsbl Bbille, 3a UCKMIOYeHneM TpoMBUHOBOro BpemeHn (TB) un
penTtunastoro (Reptilase®) sBpemenn.

He vcnonbayiite HaGop pearextos STA® - System Control [N] + [P] ans

KOHTPONS KayecTsa onp ep.eneHMﬂ AMNTB c wucnonb3osBaHnem Habopa

pearentos STA® - PTT [A] Ha aHanusaTope STA Satellite®.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

MB n AMTB sBnsoTcA O6LMMU CKPUHUHIOBBIMK UCCNEAO0BAHUSMN ANst
OLIEHKN COCTOSIHWSA cucTeMbl reMocTasa. TB u pentunasHoe (Reptilase®)
BpeMsi MO3BONSAOT OLEHWUTb npolecc obpasoBaHuna ubpuHa. PakTopbl
VI, XIL XL IX, VIV, X, T n prBpuHOreH HenocpeacTBEHHO y4acTByoT B
npouecce koarynsuyuu. AT, npotenH C u npoTeumH S aABnsioTCcs
13NONOrYEecKUMU MHIMGUTOPamMK NpoLiecca koarynsuuu. MnasmuHoreH
M aHTUNNa3MuH NpUHUMALOT yyactue B hmbpuHonuse.

PasnuyHble nccnepoBaHust moryT 6bITb BbINOMHEHbI npu “Cnonb3oBaHUn

cneayiowmx Habopos peareHToB:
= B: STA® - NeoPTimal (REF 01163, 01164, 01165), STA® -

Néoplastine® CI (REF 00605, 00666), STA® - Neoplastme® Cl Plus
(REF 00606, 00667) unu STA® - Néoplastine® R (REF 00665)

— AMTB: STA® - C.K. Prest® (REF 00597), STA® - PTT [A] (REF 00595)
unm STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310)

- ¢pubpuHoreH: STA® - Fibrinogen (REF 00674), STA® - Fib (REF 00238)
vnn STA® - Liquid Fib (REF 00673)

— TB: STA® - Thrombin (REF 00611, 00669)

- pentunasHoe (Reptilase®) spems: STA® - Reptilase® (REF 00614)

— cpaktop II: STA® - Deficient Il (REF 00745) nnu STA® - ImmunoDef Il
(REF 00740)

— cbakTop V: STA® - Deficient V (REF 00744)

— cpakrop VII: STA® - Deficient VIl (REF 00743)

- cpaktop VIII: STA® - Deficient VIII (REF 00725) wnu STA® -
ImmunoDef VIl (REF 00728)

— dchakTop IX: STA® - Deficient IX (REF 00724) unn STA® - InmunoDef IX
(REF 00734)

- cpaktop X: STA® - Deficient X (REF 00738)

— cbaktop XI: STA® - Deficient XI (REF 00723) unu STA® -
ImmunoDef XI (REF 00759)

- cpaktop Xll: STA® - Deficient XIl (REF 00722) wnu STA® -
ImmunoDef XII (REF 00315)

— AT: STA® - Stachrom® AT Ill (REF 00596, 00672)

- npotenH C: STA® - Staclot® Protein C (REF 00747) wnu STA® -
Stachrom® Protein C (REF 00671)

- npoteunH S: STA® - Staclot® Protein S (REF 00746)

- nnasmuHoreH: STA® - Stachrom® Plasminogen (REF 00658)

— antunnasvui: STA® - Stachrom® Antiplasmin (REF 00659).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka coAepuT ABa Jlcta aTTecToBaHHbIX 3HaYeHWid, no
OAHOMY AN KaXOOrO YPOBHSI KOHTPOMNbHbIX Mia3M, CO LUTPUX-KOZOM.
Kaxablii WTpUx-Kkoa coaepxuT creayroLlyto nHdopmaLmio: Homep nota,
HOMep koaa Habopa, Homep kofa peareHTa, CPoK FOHOCTU W 3HaYeHWs
napameTpoB, onpefeneHHble Ha aHanusatopax nuHuu STA® ans
COOTBETCTBYIOLLEro foTa.

e PeareHT 1: STA® - System Control [N], uuTpaTras nnasva uyenosexa,
HOpMarbHblii YpOBEHb 3HaYeHwit, nuodunuaar.

o PeareHt 2: STA® - System Control [P], uutpaTHasi nnasma yenoseka,
naToNorMyeckuin ypoBeHb 3Ha4YeHui, nuounmnsar.

OCTOPOHO — MOTEHLIMANLHO BUOMIOMMYECKM OMACHbIA MATEPUAT

HekoTopbie peareHTsl sToro HaGopa copepxar wunm
npoucxaxkaeHus. Besikid pas, korga A nnasma Yenoeeka,
WCNOMB3YeTcs TONbkO Ta Mnasma, B KOTOPOH
YCTaHOBNEHO OTCyTCTBME aHTMTen k BUY 1, BUY 2, renatury C ] nosepmocmmx aHThreHoB
renatura B. OAHaKo, HU OQMH METOL He MOXET nonHy

wHbekumii. MosToMy NpW MCMONb30BaHMM PEareHTOB TaKoro Tuna Hsononmo cobrniopats
PSONMCAHHBIG MEPbI BE30NACHOCTH, KaK 6CiM Gbl Bbl paBoTANN C MHGMUMPOBAHHBIM MATEPUANOM.

4/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Xpauute npu 2-8 °C. Tonbko ANA AuarHoctvku in vitro. C paHHbIMU
peareHTamu cneayeT paboTaTb TONbKO KBaNUULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMUHWKO-ANarHocTuyeckon naéopatopuu.

Mepea Havanom paboTbl BHMMaTeNbHO npounTaiite PykoBOACTBO
nonb3oBaTens Ans UCMomnb3yemoi Mofeny aHanuaaTopa.

ByAbTe kpaiiHe BHUMAaTemnbHbl M OCTOPOXHbI MpU paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamu W nnasMamu MauWMeHTOB. YHUUTOXEHUE OTPaBOoTaHHbIX
maTepuanos AOMKHO OCYLLECTBAATLCS B COOTBETCTBUN C AEMCTBYIOLMMI
MECTHBIMU HOpMaTBaMW.

5/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

« MogroTtoBka
PacTtBopuTe cogepxumoe rakoHoB ¢ PeareHTom 1 1 2, fo6aBuB TOHHO
no 1 mn auctunnupoBaHHoW Boabl. OcTaBbTe nakoHbl AnNs
cTabunusauyumn peareHToB npu koMHaTHoi Temnepatype (18-25 °C) Ha
30 mMuHyT. 3aTem, akKypaTHO nepemellanTe peareHT NpoKpyyYvBaHVeM
chnakoHa nepep UCMONb30BAHUEM.

o XpaHeHue
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnevaTaHHble peareHTbl OCTaloTCsl
CTabunbHLIMU B TeYEHUE CPOKa rOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe.
[Mocre NpUroToBNEHIst peareHTbl OCTAKTCS CTABUIBHBIMA B TEYEHIE 8 YacoB
Ha 6opTy aHanusatopos STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®. OpHako,
BCIeACTBME HU3KOM cTabunbHocTu dhaktopa VIl oba ypoBHA KOHTPOSbHbIX
nnaav Ans onpefenenus pakropa Vil crabunbHbl B TedeHne 4 yacos.

6/ HEOBXOOWMLIE PEArEHTLI U OBOPYOOBAHUE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

e PeareHTbl AN uccneaoBaHwii, nepeyncnenHslx 8 Pasgene 2.
e STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

e CtaHaapTHoe obopyaoBaHue W MaTepuansl, Heobxoaumble B
KNUHW4Yeckoii nabopaTtopum.

7/ YKASAHWA MO UCMONb30OBAHUIO

Barpyaute nogrotoBneHHblli PeareHT 1 u PeareHT 2 B aHanusatop B

COOTBETCTBUM C peKomeHaauusimm PykoBoacTBa nonb3oBaTens Ans

ucronb3yemMoii Moaenu aHanusaropa. Moavuuun hnakoHoB B aHanuaaTope:

— B mogenu STA-R® nomectute hnakoHbl ¢ KOHTPOMbHBIMU NasMamn B
obnacte RO WwTaTMBa ANs peareHToB

—B mogenum STA Compact® nomectute nakoHbl C KOHTPOSbHbIMW
nnasmamu B nosuuuu ¢ 1 no 18 unum ¢ 35 no 38 wrtatusa Ans peareHToB

—B mogenn STA Satellite® nomectute ¢nakoHbl C KOHTPOMbHLIMK
nnasvamu B poTop [nsi peareHToB.

HaGop STA® - System Control [N] u [P] ucnonbayetcs ananusatopom
aBTOMaTU4eckn (cM. PykoBoACTBO nonb3oBatenst).

8/ AHANMUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

KoHTponbHble 3HaYeHNs ANs KaXaoro napameTpa MoryT BapbupoBaTh OT
noTa K MoTy, HO TOYHO YyKasaHbl ANsl Kaxgoro nota (cm. JlucTbl
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWIA, BIIOXEHHbIE B Habop)

YposHu ubpuHorera, daktopos II, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, npotenHa C
1 npotenHa S Gbinu ONpeaeneHsl Mo COOTBETCTBYIOWMM BTOPUYHBLIM
cTaHaapTam MexayHapoaHbIX CTaHJapTOB, yKa3aHHbIX HIKe:

—09/264, npuHsTIi B 2011, Ans dubpuHoreHa

—09/172, npunsitelin B 2010, ansa daktopos I, VII, IX, X

—03/116, npunsTeIn B 2005, Ansa daktopa V

—07/316, npuHsTelin B 2009, Ans daktopa VI

—15/180, npuHsThIi B 2016, Ans dakTopa Xl

— 08/258, npunsTelin B 2010, ana AT
— 02/342, npuHsToiii B 2006, Ans npotenHa C

—03/228, npuHsTeli B 2006, Ans npoTenHa S.

pUMeyaHHe: KOHTPOSTbHbIE 3HAYEHUS, YkasaHHbIe B JTCTax aTTecToBaHHbIX
3HAYEHWIA, BIIOXEHHbIX B Habop, onpefeneHbl Ha aHanMaartopax MuHUM
STA®, npeaHasHaueHHbIX Ans paboTbl ¢ AaHHBIMU peareHTamu.

CnieflyeT MOMHWUTb, YTO MPW UCMOMb30BaHMM A@HHBIX KOHTPOSbHBIX MiasM Ha
aHanmaatopax He nuHuM STA®, KOHTPONbHbIE 3HAYeHUss He MOryT GbiTb
UCTIONb30BaHb! ANsi KOHTPOSt Ka4ecTBa UCCNEAOBaHIA, pesynbTaTbl KOTOPbIX
BblpaxeHb! B cekyHaax (Hanpuvep, MB, AMTB, TB, penunaatoe (Reptilase®)
Bpemst). C Ipyroi CTOPOHbI, KOHTPOTbHbIE 3HAYEHIUS MOTYT GbIThb UCTIONB30BaHbI
[Nl KOHTPOIS KA4YeCTBa WCCMEA0BaHUIA, Pe3yribTaTbl KOTOPbIX BbIPaKeHb! B
npoLieHTax (Hanpuvep, onpeaenenve akTopos) WM B BUAE KOHLEHTpaLWn
(Hanpumep, hUBPUHOTEH), MPY YCIIOBUM, YTO BCE UCTIONb3YeMble PeareHThbl, B
TOM 4MCrie peareHTbl, WCMonb3yemble NS KarMOGpOBKM MCCIENoBaHus, U
peareHTbl, UCNoMb3yemble HENOCPEACTBEHHO ANS BbIMOMHEHNS UCCTenoBaHMs,
npousseaeHsb! komnaHueit Diagnostica Stago.

9/ KOHTPOJ1b KAYECTBA

Ecnn KOHTPOMbHbIE 3HAYEHUA Haxo4ATCA 3a npejenamu AuanasoHos,
yKkasaHHbIX B JlMcTax aTTecTOBaHHbIX 3HAYEHUIA, BMOXEHHbIX B Habop,
npoeepbTe BCE KOMMOHEHTbI [ZLI/IEI'HOCTI/IHECKOVI CUCTeMbl, 4TOGbI
rapaHTUpoBaTb €e npasunbHoe (yHKUMOHMpPOBaHUe. B yacTHocTH
npoeepbTe YCnoBus NpoBeAeHUst UCCnefoBaHuA, peareHTbl U T.4. an/I
Heoﬁxogmmocm noBTOpUTE UCCneaoBaHue.

CyL|ecTBeHHbIE M3MEHEHNs yka3aHbl MYHKTUPHOI NMHUEN Ha nonsx.
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COAG CONTROL [N] + [P]

Plasmas de control para las pruebas de coagulacién
e Contenido del kit:
— 12 viales de Reactivo 1 (Coag Control [N])
— 12 viales de Reactivo 2 (Coag Control [P))
(REF 00621)
Abril 2018
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Espariol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit Coag Control [N] + [P] aporta plasma normal y plasma anormal para
ser utilizados como dos niveles de control en las siguientes dosificaciones:
tiempo de protrombina (TP), tiempo de tromboplastina parcial activada
(APTT), fibrinégeno y tiempo de trombina (TT). El tiempo de trombina se
puede realizar solo con el Reactivo 1 (control normal).

2/ SUMARIO

Los TP y APTT son pruebas de andlisis general de la hemostasia. El
fibrinégeno esta, por si mismo, involucrado en la coagulacién. El tiempo de
trombina explora la formacién de fibrina.

Estos pardmetros se pueden valorar con los siguientes kits:

TP: Néoplastine® CI Plus (REF 00375, 00376)

APTT: C.K. Prest® (REF 00598, 00847), PTT [AJutomate ® (REF 00480),
STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310)

fibrinégeno (método de Clauss): Fibri-Prest® [Alutomate (REF 00613,
00854)

— TT: STA® - Thrombin (REF 00611, 00669).

3/ COMPOSICION DEL KIT
© Reactivo 1: Coag Control [N], plasma humano normal citratado, liofilizado.
o Reactivo 2: Coag Control [P], plasma humano anormal citratado, liofilizado.

Estos reactivos contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacién de estos reactivos, se excluye previamente la presencia
del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes andlisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser
con las i i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos solo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

* Preparacion

Reconstituir cada vial de Reactivos 1y 2 con exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura
ambiente (18-25 °C). Luego, homogeneizar agitando suavamente antes
de su empleo.

Conservacion

Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.

Reconstituidos: 4 horas a 20 £ 5 °C.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

e Reactivos para realizar los ensayos de los parametros listados en la
Section 2.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Utilizar los plasmas Coag Control [N] e [P] de forma idéntica a los plasmas
a analizar.

8/ CARACTERISTICAS

Los valores del calibrador para cada uno de los pardmetros puede variar
entre un lote y otro, pero se encuentran claramente indicados en cada lote.
Ver la hoja incluida en el estuche (los tiempos de coagulacion estan
determinados con ST art®).

La tasa de fibrindgeno esta determinada con respecto a un estandar
secundario del Estandar Internacional de fibrinégeno 09/264, establecido
en 2011.

9/ CONTROL DE CALIDAD

Cuando el uso es apropiado como se recomienda, comprobar que los
resultados obtenidos para los controles Coag Control [N] e [P] se sitdan
dentro del intervalo indicado en la hoja incluida en el estuche. Si el
resultado estuviera fuera del intervalo, asegurarse del buen
funcionamiento de todo el sistema: condiciones de ensayo, reactivos, etc.
Si es necesario, repetir las muestras.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Las informaciones ylo las imdgenes contenidas en este
3 allée Thérésa p) documento estén protegidas por copyright y otros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) propiedad intelectual, © 2018, Diagnosiica Stago, todos derechos
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago reservados. Los logotipos y/o los nombres de los producios de
webmaster @stago.com Diagrostca Stago son marcas regisradas.
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COAG CONTROL [N] + [P]

KOHTpOnbHbIE NNasmbl 515 KOarynsiLMOHHbIX TECTOB
e HaGop copepxuT:
—12 x 1 mn cbnakoHos PearerTa 1 (Coag Control [N])
—12 x 1 mn ¢pnakoHos PeareHTa 2 (Coag Control P)
(REF 00621) C€
Anpens 2018 Pycckuti

1/ HASBHAYEHUE

Ha6op pearentos Coag Control [N] + [P] npepctaenser coboii ase
KOHTPOMNbHbIE MNNasmbl (HOPManbHbLIA W NaTONOrMYecknini  ypoBeHb
3HaYeHNi), NMpeaHasHaYeHHble [N NPOBEJEHNA KOHTPONs KayecTsa
cnepylowmnx  uUccnegosaHuit:  npotpombuHoBoe  Bpemsi  (MB),
aKTUBMPOBaHHOE nNapuuanbHoe TpombonnacTuHoBoe Bpemsi (AMTB),
¢ubpuHoreH u TpombuHoBoe Bpemsi (TB). KoHTponb kauvecTsa
onpefenexnsi TB NpoBOAMTCS C UCMOMNb30BAHUEM KOHTPOMbHOM Nnaambl
TOMbKO C HOpPMarbHbIM YPOBHEM 3HaueHuin (PeareHT 1).

2/ KPATKOE NOACHEHUE

MB n AMTB saBnstoTca O6BLMMU CKPUHWHIOBLIMW WUCCMEAOBaHUAMU AN
OLIEHKM COCTOSIHWUA CUCTEeMbl remocTasa; ubpuHoreH HernocpeacTBeHHo
ABNSETCS  OCHOBHbIM  Cy6cTpaToM  CBepThbiBaloWen  CUCTEeMbl.
TpomBuHOBOE BpeMsi MO3BONSET OLEHUTb npouecc obpasoBaHus
hubpuHa.

Onpepaenexue MB MOXET GbiTb BLINOIHEHO C UCMOMb30OBAHUEM peareHTa
éoplastine® Cl Plus (REF 00375, 00376).

Onpepenexne AlMNTB MoxeT GbiTb BbLIMONHEHO C WCMONb3OBaHWEM
earenTtos: C.K. Prest® (REF 00598, 00847), PTT [Alutomate ® (REF
0480), STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310).

Onpepenenve ¢ubpuHoreHa no metogy Clauss MOXHO BbINONMHUTE C
cnonbsosanuem pearexta Fibri-Prest® [Alutomate (REF 00613, 00854).
OnpepeneHne TB MOXET GbiTb BbINOMHEHO C UCMONb30OBAHUEM peareHTa
STA® - Thrombin (REF 00611, 00669).

3/ COCTAB HABOPA

« Pearent 1: Coag Control [N], uuTpaTHas nnasma uenoseka,
HOpMarbHbIA YpoBeHb 3Ha4YeHUi, nmodunmsar.

« Pearent 2: Coag Control [P], uuTpaTHas nnasva 4enoseka,
NaToNornyeckunin ypoBeHb 3Ha4YeHui, nuodunusar.

OCTOPOXHO — MOTEHLIMAMNLHO BUOTIOMMYECKM OMACHLIA MATEPUAT
Hexotopeie peareHTsl aToro HaGopa copepxat wwnu
npoucxoxaeHua. Bcsimid pas, koraa aAna npi [ nnasma
Yenoseka, MCMOMb3YeTCA TOMbKO Ta MNaama, B KOTOPOA MCMLITAHUAMM MO YTBEPKACHHLIM
METOAMKaM YCTaHOBNEHO oTcyTcTeue awtuten k BUY 1, BUM 2, renatuty C M noBepxHOCTHBIX
aHTureHos renatura B. OgHaKo, HY OOMH METOR HE MOXET 0GECNEUMTb MONHYI0 YBEPEHHOCTS B
OTCYTCTBMM MHbekyuid. MosTomy npn TaKoro Tvna

Mepbi KaK ecnu Gbi Bbl paboTany ¢ MHQULMPOBaHHBIM

MaTepuarnom.

4/ MEPbI NPEJOCTOPOXXHOCTU

Xpauute npu 2-8 °C. Tonbko ANA AwWarHoCTWkW in vitro. C AaHHbIMKU
peareHTamu criefyet paboTaTh TOMbKO KBaNUULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUarHocT14eckoi naéopatopuu.

ByabTe KkpaiiHe BHUMATerbHbl U OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamMy W nnasMamii MauueHTOB. YHWUUTOXEHUE OTpaGOoTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLLECTBIIATLCSH B COOTBETCTBUM C A€/CTBYIOLLUMM
MECTHBIMM HOpMaTUBaMMU.

5/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEArEHTOB

« Moparotoska
B kaxgblii cnakoH PeareHta 1 n 2 po6aBbTe TOuHO 1 wmn
AMCTUNNMpoBaHHON Boabl. OcTaBbTe chnakoHel Ans crabunusauun
peareHTOB Npu KOMHaTHO Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 MuHyT. 3aTem
aKKypaTHO NepemellaiiTe peareHTbl NPOKpyyYMBaHUeM rakoHa nepes
MCNOsb30BaHNEM.

« XpaHeHue
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCH
cTabunbHbIMU B TeYeHne CpoOKa rogHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.
Mocne NPUroToBNEHUss peareHTbl OCTaKTCA CcTabunbHbIMU B TeYeHue
4 vacos npu 20 £ 5 °C.

6/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWE, HE
MOCTABNAEMbIE B HABOPE

* PeareHTbl Ans vccneaoBaHuia, NepeyncnenHblix B Pasaene 2.

* CtaHgapTHoe o6opyaoBaHue W mMatepuansl, Heobxoaumble B
KNUHW4Yeckol nabopaTopuu.

7/ YKA3AHWA MO UCMONb30OBAHUIO

MoproTtoBneHHble peareHTbl Coag Control n [P] Heobxoanumo
uccrnegoeaTb TOYHO TakK Xe, Kak nna3mbl NauueHToB. ﬂaHHaﬂ npoueaypa
ornucaHa B MHCTPYKUUAX Nonb3oBaTtens Ans Kaxaoro Ha6opa peareHToB,
nepeyncneHHbIx Boile B Pasaene 2.

8/ AHAIIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

KOHTporbHble 3HaYeHUs ANs KaXAoro napameTpa MoryT BapbupoBaTb OT
noTa K NOTy, HO TOYHO YyKasaHbl Ans kaxgoro nota (cm. Jluct
aTTeCTOBaHHbLIX 3HAYEHWN, BIIOXKEHHbIi B Habop; ykasaHHoe Bpemst
cBepTbiBaHNs onpeaeneHo Ha ST art®).

YpoBeHb bubpuHOreHa onpeaeneH Mo  BTOPUYHOMY — CTaHAapTy
MesxpyHapoaHoro ctaHgapta 09/264 ans cduvbpuHoreHa, npuHstoro B 2011 1.

9/ KOHTPOIb KAYECTBA

Mpu BbINONHEHUU MpOLEAypPbl UCCNEA0BaHUS B COOTBETCTBUAN C AAHHON
VHCTPYKLMEN 3Ha4YeHUs KaXO0ro TECTa, NoMny4eHHble NS KaXAO0ro YPOBHS
KOHTpOMbHbIX Mnaam Coag Control [N] u [P], AomkHbI HaxoaUTLCS BHYTPU
[IMana3oHoB, ykasaHHbIX B JIUCTe aTTeCTOBaHHbIX 3HA4EHWIA, BIIOXEHHOM B
Habop. ECnn KOHTPOMbHbIE 3HAYEHUsI WCMOMb3yeMOro noTa peareHToB
HaxXo[ATCs 3a Npeaenamy yCTaHOBMEHHbIX [1ana3oHoB, NPoBepbTe BCe
KOMMOHEHTLI ANarHOCTUYECKOW CUCTeMbl, 4YTOObl rapaHTMposaTb ee
npasunbHoe (YHKUMOHMPOBaHWe. B 4acTHOCTM NpoBepbTe YCnoBWs
npoBefeHNst UCCNeaoBaHus, peareHtol U T.4. [pu HeobxoaumocTn
NOBTOPUTE UCCNEAOBaHME.

Cyu.[eCTBeHHble M3MEHEeHUs OTMEeYeHbl ﬂyHKTMpHOﬁ NMHWE Ha nonsx.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. WHopMauma Winu uaoBpaxenns, CONEPKALIMECA B AAHHOM.
3 allée Thérésa = AT S TR SR ST oS
92600 Asnieres sur Seine (France) Sigo, oo 5268 saLpmie. Tt s (paToR
+33 (0)1 46 88 20 20 SO ju e o e ol
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SYSTEM CONTROL [N] + [P]

Plasmas de control para las pruebas de coagulacién
e Contenido del kit:
— 12 viales de Reactivo 1 (System Control [N])
— 12 viales de Reactivo 2 (System Control [P])
(REF 00617)
Marzo 2018

vo] C€

Espariol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit System Control [N] + [P] aporta plasma normal y plasma anormal

para ser utilizados como dos niveles de control en las siguientes pruebas:

— el Reactivo 1 (System Control [N]) estd destinado a las siguientes
pruebas: tiempo de protrombina (PT), tiempo de tromboplastina parcial
activada (APTT), fibrinégeno (método de Clauss), tiempo de trombina
(TT), tiempo de Reptilase®, factores I, V, VII, VIII, IX, X, XI y Xll,
antitrombina (AT), proteina C y proteina S.

— el Reactivo 2 (System Control [P]) esta destinado a las pruebas descritas
arriba, con excepcion del tiempo de trombina (TT) y el tiempo de
Reptilase®.

2/ SUMARIO

Los PT y APTT son pruebas de andlisis general de la hemostasia. EI TT y
el tiempo de Reptilase® exploran la formacion de fibrina. Los factores VI,
XIl, X1, X, VLV, X, [y fibrinégeno participan en la coagulacién misma. La
antitrombina, la proteina C y la proteina S son inhibidores fisiolégicos del
proceso de coagulacion.

Los diferentes parametros pueden ser definidos con los siguientes kits:

— PT: Néoplastine® CI Plus (REF 00375, 00376

— APTT: C.K. Prest® (REF 00598, 00847); PTT [Alutomate ® (REF 00480)
0 STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310)

i~ fibrinégeno: Fibri-Prest® [Alutomate (REF 00613, 00854)

— TT: STA® - Thrombin (REF 00611, 00669)

— tiempo de Reptilase®: STA® - Reptilase® (REF 00614)

— factor Il: STA® - Deficient Il (REF 00745) o STA® - ImmunoDef Il
(REF 00740)

— factor V: STA® - Deficient V (REF 00744)

— factor VII: STA® - Deficient VIl (REF 00743)

— factor VIII: STA® - Deficient VIIl (REF 00725)

— factor IX: STA® - Deficient IX (REF 00724)

— factor X: STA® - Deficient X (REF 00738)

— factor XI: STA® - Deficient XI (REF 00723)

— factor XII: STA® - Deficient XIl (REF 00722)

— AT: Liatest® AT Ill (REF 00568)

— proteina C: STA® - Staclot® Protein C (REF 00747)

— proteina S: STA® - Staclot® Protein S (REF 00746).

3/ COMPOSICION DEL KIT

e Reactivo 1: System Control NI, plasma humano normal citratado,
liofilizado.

e Reactivo 2: System Control [P], plasma humano anormal citratado,
liofilizado.

Estos reactivos contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacion de estos reactivos, se excluye previamente la presencia
del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes andlisis. Sin embargo, ninguin test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

i con las i i ya que se trata de productos potencialmente
infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos sélo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
Reconstituir cada vial de Reactivos 1y 2 con exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura
ambiente (18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su empleo.

e Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas a 20 + 5 °C.

6/ REACTIVOS Y EQUIPAMIENTO AUXILIARES

e Reactivos para realizar los ensayos de los pardmetros listados en la
Section 2.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Utilizar los controles System Control y [P] de forma idéntica a los
plasmas a analizar.

8/ CARACTERISTICAS DEL METODO

Los valores del control estimado para cada uno de los parametros pueden
variar ligeramente entre los distintos lotes, pero estdn determinados
precisamente para cada lote. Ver ambas hojas contenidas en el estuche
(los tiempos de coagulacién estan determinados con los instrumentos
ST art® de Diagnostica Stago).

Los niveles de fibrindgeno, factores I, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, proteina C
y proteina S son determinados en comparacién con sus respectivas
referencias  secundarias en los Estadndares Internacionales
correspondientes del pardmetro relevante:

— de fibrinégeno 09/264, establecido en 2011

— de factores II, VII, IX'y X 09/172, establecido en 2010

— de factor V 03/116, establecido en 2005

— de factor VIII 07/316, establecido en 2009

— de factor XI 15/180, establecido en 2016

— de AT 08/258, establecido en 2010

— de proteina C 02/342, establecido en 2006

— de proteina S 03/228, establecido en 2006.

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si no pueden obtenerse los valores indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del test: condiciones operativas, reactivos, etc. Si es
necesario, repetir las dosificaciones.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S.
3 allée Thérésa
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SYSTEM CONTROL [N] + [P]
KoHTponbHble nnasMbl [71s KOaryrsiLMOHHbIX TECTOB
e HaGop copepxuT:
— 12 x 1 mn cpnakoHos PeareHta 1 (System Control [N])
— 12 x 1 mn cnakoHoB PearenTa 2 (System Control [PJ)

(REF 00617) ( €

i~ pmbpuHoreH: Fibri-Prest®

Mapr 2018 Pycexuti

1/ HASHAYEHUE

Ha6op pearentos System Control [N] + [P] npeactasnset co6oii ase
KOHTPOMbHbIE MNNasmbl (HOPManbHbIA W NaTONOrMYeckUin ypoBeHb
3Ha4YeHul), Wcnonb3yemble ANA NPOBEAEHUS KOHTPONSA KayecTsa
CrieaytoLLnX UCCeaoBaHNiA:

—PeareHt 1 (System Control [N)) ans cneaylowmx TecTos:
npotpombuHosoe Bpemsi (MB), akTUBMPOBaHHOE napuuanbHoe
Tpom6onnacTuHoBoe Bpemsi (AMNTB), dpubpuHoreH (no metogy Clauss),
Tpom6uHoBoe Bpems (TB), pentunasHoe (Reptilase®) Bpems, dakTops
11, V, VII, VI, X, X, XI v XIl, anTuTpom6uH (AT), npoTenH C, npoTenH S.

— PeareHt 2 (System Control [P]) ans Tex e TecToB, YTO nNepeyncneHbl
BbllLie, 3@ WCKIIlOYeHUeM TpombBrHoBoro Bpemenu (TB) u pentunasHoro
(Reptilase®) Bpemern.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

MB n AMTB sBnstoTcA O6LMMU CKPUHUHIOBBIMU UCCNIEAOBAHUSMU AnNst
OLEHKN COCTOSIHMS CUCTeMbl remocTasa. TB u pentunasHoe (Reptilase®)
BpEMsI MO3BONSAT OLEHUTb npouecc obpasoBaHus ubpuHa. dakTopbl
VI XIL XL X, VLV, X, v rnBpuHoreH HenocpeacTBEHHO y4acTBYIoOT B
npouecce koarynauuu. AT, npotemH C u npoTemH S saBnsTCA
¢hrsnonormyeckummn MHrnbuTOopamm npouecca koarynsauum.

PasnunyHble UCCefoBaHNst MOTYT BbiTb BbIMNOSIHEHbI MPU UCTONE30BaHUM

cnefylolmMx HaGopOoB peareHToB:

— MB: Néoplastine® CI Plus (REF 00375, 00376)

— ANTB: C.K. Prest® (REF 00598, 00847), PTT [A]utomate ® (REF 00480)
vnmn STA® - Cephascreen® (REF 00308, 00310)

utomate (REF 00613, 00854)

— TB: STA® - Thrombin (REF 00611, 00669)

— pentunasHoe (Reptilase®) Bpems: STA® - Reptilase® (REF 00614)

— cbakTop II: STA® - Deficient Il (REF 00745) unu STA® - ImmunoDef Il
(REF 00740)

— dhaktop V: STA® - Deficient V (REF 00744)

— dpaktop VII: STA® - Deficient VIl (REF 00743)

— dpaxTop VIIl: STA® - Deficient VIIl (REF 00725)

— dpakTop IX: STA® - Deficient IX (REF 00724)

— dhaktop X: STA® - Deficient X (REF 00738)

— haktop XI: STA® - Deficient XI (REF 00723)

— chaktop XII: STA® - Deficient XIl (REF 00722)

— AT: Liatest® AT Ill (REF 00568)

— npoteur C: STA® - Staclot® Protein C (REF 00747)

— npoTeur S: STA® - Staclot® Protein S (REF 00746).

3/ COCTAB HABOPA

o PeareHt 1: System Control [N], ywTpatHas nnaswma u4enoseka,
HOpMaribHbIi YpoBeHb 3Ha4YeHUi, nmodunmsar.

o Pearent 2: System Control [P], uuTpaTHas nnasma uenoseka,
naToNornyeckuin ypoBeHb 3Ha4YeHui, nuounmnsar.

OCTOPOXHO — MOTEHLIMAMNLHO BUOTIOTMYECKM OMACHLIA MATEPUAT
Hexotopeie peareHTsl aToro HaGopa copepxat wwnu
npoucxoxaeHua. Bcsimid pas, koraa Ana npi [ nnasma
Yenoseka, MCMOMb3YeTCA TOMbKO Ta MNaama, B KOTOPOA MCMLITAHUAMM MO YTBEPKACHHLIM
METOAMKaM YCTaHOBNEHO oTcyTcTeue awtuten k BUY 1, BUM 2, renatuty C M noBepxHOCTHBIX
aHTureHos renatura B. OgHaKo, HYA OOMH METOR HE MOXET 0GECNEUMTL MONHYI0 YBEPEHHOCTS B
OTCYTCTBMM MHekyuid. MosTomy npwn TaKoro Tvna

Mepbi KaK ecnu Gbi Bbl paboTany ¢ MHGQUUMPOBaHHBIM

MaTepuarnom.

4/ MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTU

Xpauute npu 2-8 °C. Tonbko ANA AwarHoCcTWkW in vitro. C AaHHbIMKU
peareHTamu criefyet paboTaTb TOMbKO KBaNUULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUarHocTuyeckoi naéopatopuu.

ByabTe kpaiiHe BHUMATerbHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamMy ¥ nnasmMamii MauueHTOB. YHWUYTOXEHUE OTpaGOoTaHHbIX
MaTepuarnos JOMKHO OCYLLECTBIIATLCSH B COOTBETCTBUM C AE/CTBYIOLLIUMM
MECTHBLIMU HOpMaTUBaMMU.

5/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

¢ MoparoToska
PacTtBopuTe copepxumoe rnakoHos ¢ PeareHTom 1 1 2, o6aBuB TOYHO
no 1 mMn aguctunnupoBaHHoi Bopabl. OcTaBbTe nakoH Ans
cTabunusauum peareHTa npu komHaTHoi Temnepatype (18-25 °C) Ha
30 muHyT. 3aTem, akKypaTHO nepemMelLanTe peareHT NpokpyyYvMBaHWEM
chnakoHa nepen 1Cnosib3oBaHNEM.

o XpaHenue
Mpu xpaHeHnn npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OcCTalTCs
CTabunbHBEIMW B TEYEHNe CPoka roHOCTM, YKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.
Mocne NpUroTOBNEHUs! peareHTbl OCTAKTCS CTaGUMbHLIMU B TeueHue
4 vacos npu 20 £ 5 °C.

6/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOOBAHWUE, HE
MOCTABJTAEMBIE B HABOPE

e PeareHTbl Ans VcCneaoBaHuii, NnepeyncnenHblx B Pasaene 2.

e CtaHaapTtHoe obopyaoBaHue W MaTepuansl, Heobxoaumble B
KNUHUYeckoii nabopatopuu.

7/ YKA3AHWA MO UCMONb3OBAHUIO

MoparotoBneHHble peareHTbl System Control u [P] Heobxogumo
1CCneaoBaTh TOYHO Tak Xe, kak Nnas3Mbl NauueHToB. [laHHas npoueaypa
onucaHa B WHCTPYKLMSX NONb30BaTens ANs Kaxaoro Habopa peareHTos,
nepeyncneHHbIx Boille B Pasaene 2.

8/ AHAIIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

KOHTpOnbHble 3HaYeHUs ANs KaXA0ro napameTpa MOryT BapbUpoBaTh OT
nota K NOTYy, HO TOYHO YykasaHbl AnNs kaxaoro nota (cm. Jluct
aTTeCTOBaHHbLIX 3HAYEHWN, BIIOXEHHbIE B Habop; ykasaHHoe Bpemst
cBepTbiBaHMs onpedeneHo Ha axanuzatope ST art® komnawum
Diagnostica Stago).

YpoBHu mbpuHorena, caktopos II, V, VII, VIII, IX, X, XI, AT, npotenHa C
M npotenHa S Gbinu onpeaeneHsl Mo COOTBETCTBYIOLWMM BTOPUYHBIM
cTaHaapTam MexayHapoaHbIX CTaHAapTOB, yKa3aHHbIX HIKe:

— 09/264, npuHsTLIA B 2011, Ans dpubpuHoreHa

— 09/172, npunsiTeiii B 2010, ans daktopos I, VII, IX, X

— 03/116, npuHsTLIA B 2005, Ans dakTopa V

— 07/316, npunsTbiii B 2009, ans daktopa VI

—15/180, npuHaAThIiA B 2016, Ans dakTopa Xl

— 08/258, npuHaAToIii B 2010, ans AT

— 02/342, npuHaATeIii B 2006, Ans npotenHa C

— 03/228, npuHsTbIi B 2006, Ans npoTtenHa S.

9/ KOHTPOINb KAYECTBA

Ecnn nony4YeHHble KOHTPOJSibHble 3HA4YeHUA HaxodaTcsa 3a npegenamu
AnanasoHoB, yKa3aHHbIX B IucTe aTTecToBaHHbIX 3Ha‘—IeHVIl7I, BITOXXEHHOM B
YyNakoBKy, NPOBEpbTE BCE KOMMOHEHTbI IJ,VIaI'HOCTI/NeCKOﬁ CUCTEMBI, 4TOGbI
rapaHTupoBaTb €e npaBunbHoe (yHKUMOHMPOBaHWe. B yacTHocTw,
nposepbTe  yCnoBUs  MPOBEAEHUA  UCCNEeAoBaHWsA,  peareHThbl,
kannbpoBoyHyto kpusylo u T.A4. [pu Heob6xoAMMOCTM noOBTOPUTE
vccneoBaHme.

Cyl.ueCTBeNHble M3MEHEeHUA yKasaHbl ﬂyNKTI/lpHOlji TMHWeN Ha Nonsx.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. VHGOPMALHA WHNA WIOGPAXEHWR, COAGPHALIMECH B ASHHOM
3 allée Thérésa =~ T
92600 Asnieres sur Seine (France) oo tpaca sauviom. Nororvu. Disgnosica. Sago.
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago ovanin o s

HaMMICHOBIHAR MPOAYKLIH REMIOTCA 32DervCTPHPOBIHKEIA
webmaster@stago.com ToproBsN MapKa.



%] - uATEST® CONTROL [N + [P

Plasmas de control para las determinaciones inmunofotométricas
e Contenido del kit:
— 12 viales de Reactivo 1 (STA® - Liatest® Control [N))
— 12 viales de Reactivo 2 (STA® - Liatest® Control [P))

(REF 00526) o] C€
Julio 2017 Espanol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - Liatest® Control [N] + [P] proporciona un plasma normal y otro
anormal destinados al control de calidad de los siguientes ensayos
antigénicos por el método inmunoturbidimétrico:

— Ensayos de factor de von Willebrand (VWB) y proteina S libre en el
STA-R®y el STA Compact® con STA® - Liatest® VWF:Ag (REF 00518) y
STA® - Liatest® Free Protein S (REF 00527, 00516)

— Ensayo de dimero D en STA-R®, STA Compact® y STA Satellite® con
STA® - Liatest® D-Di (REF 00515) y STA® - Liatest® D-Di PLUS (REF
00662).

2/ SUMARIO

El factor Von Willebrand juega un papel importante tanto en la hemostasis
primaria, durante la cual se involucra la adhesién de las plaquetas en el
sub endotelio vascular, como en el proceso de coagulacion ya que actia
como transportador proteico del factor VIII (factor anti hemofilico A) (4).
La proteina S acttia como cofactor de la proteina C activada. La deficiencia
congénita o adquirida de proteina S aumenta el riesgo tromboemboélico (1).
El dimero D es el ultimo producto de degradaciéon de la fibrina. Su
presencia en el plasma es prueba de que el sistema fibrinolitico esta en
accién en respuesta a la activacién de la coagulacion. Los niveles de
dimero D constituyen un elemento importante en la aproximacién al
diagndstico de las trombosis venosas y de los embolismos pulmonares
(2, 3).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Liatest® Control + [P] contiene una hoja con

2 coédigos de barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras

contiene las siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit,

referencia del reactivo, fecha de caducidad y valores determinados en los

aparatos de la linea STA® para el lote correspondiente.

o Reagente 1: STA® - Liatest® Control [N], plasma humano normal
citratado, liofilizado.

* Reagente 2: STA® - Liatest® Control [P], plasma humano anormal
citratado, liofilizado.

Estos reactivos contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado

plasma humano en la preparacioén de estos reactivos, se excluye previamente la presencia

del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los

correspondientes andlisis. Sin embargo, ningtin test puede garantizar de manera absoluta la

ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser
i con las p i i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagndstico
in vitro. Estos reactivos sélo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual del Operador”
del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
Para cada uno de los Reactivos 1y 2, afiadir exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar que la solucion se estabilice durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 °C). Después, homogeneizarlo antes de su
uso.

e Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 8 horas en STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®.

No se debe congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

e Reactivos para realizar la dosificacion de los parametros enumerados en
la Seccion 1.

o STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.
e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos 1y 2 estdn listos para su uso, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual del Operador” del instrumento

utilizado. La colocacién de los viales se realiza de la siguinte manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos

— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos

— en STA Satellite®, colocar los viales en carrusel de productos.

El instrumento utiliza automaticamente los plasmas STA® - Liatest®

Control [N]y [P] (ver el “Manual del Operador’).

8/ CARACTERISTICAS

Los valores de los diferentes parametros pueden variar ligeramente entre
los distintos lotes, pero estan determinados precisamente para cada lote
(ver ambas hojas contenidas en el estuche).

Los niveles de VWF y de la proteina S libre son determinados en
comparacién con sus respectivas referencias secundarias en los
Estandares Internacionales correspondientes del pardmetro relevante:

— de VWF 07/316, establecido en 2009

— de la proteina S libre 03/228, establecido en 2006.

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si los resultados obtenidos para los Reactivos 1 y/o 2 se encuentran fuera
de los intervalos especificados en la hoja de estos controles, asegurarse
del buen funcionamiento de todo el sistema: condiciones operativas,
reactivos, etc. Si es necesario, repetir las muestras.
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ﬁﬂ] - LIATEST® CONTROL [N] + [P]

KOHTpONbHbIE MNa3Mbl Arst UMMYHOTYPBUAUMETPUYECKUX UCCHIEA0BAHUIA
e HaGop conepxur:
— 12 x 1-mn chnakoHoB Pearenta 1 (STA® - Liatest® Control [N))
— 12 x 1-mn chnakoHoB Pearenta 2 (STA® - Liatest® Control [P))

(REF 00526) C€

Wion 2017 Pycekuii

1/ HASBHAYEHUE

HaGop STA® - Liatest® Control [N] + [P] npeacrasnsiet coGoii ase

KOHTPOSbHbIE MMasMbl (HOPMarbHbIi M NaTONOTMYECKU ypOBEHb

3HAYeHUI), UCMOMb3yeMble AMNs MPOBEAEHUs KOHTPOINs KadvecTea

CrefyloLLmMX UMMYHOTYPGUANMETPUYECKNX UCCIIEL0BAHMIA

— onpepeneHve daktopa Bunnebpanaga (VWF) n ceoboaHoro npotenHa S
Ha aHanusatopax STA-R® u STA Compact® ¢ ucnonbsosaHuem
Habopos STA® - Liatest® VWF:Ag (REF 00518) u STA® - Liatest® Free
Protein S (REF 00527, 00516)

— onpegenenue D-gumepa Ha aHanusatopax STA-R®, STA Compact® n
STA Satellite® ¢ wucnonbsosaHnem Habopos STA® - Liatest® D-Di
(REF 00515) n STA®- Liatest® D-Di PLUS (REF 00662).

2/ KPATKOE NOACHEHUE

®daktop Bunnebpanaa urpaet BaxHylo ponb B NEepBUYHOM remocTtase u
npoLecce cBepTbiBaHWs. OH NpUHUMAeT yyacTue B aare3um TpoMGoLuToB
K cybaHpoTenuio cocyfos. B npouecce ceépThiBaHus VWF sBnsetcs
6enkom-nepeHocuunkom caktopa VIl (aHTuremodunbHblii baktop A) (4).
MpoTenH S sBnsieTcsl KOHaAKTOPOM aKTUBMPOBaHHOro npoTenHa C.
HacneacTBeHHblii  unu  npuobpeTeHHblii  AeduumT npoTenHa S
yBEnMuMBaeT PUCK BEHO3HOro TpombGoambGonuama (1).

Monekynbl D-gumepa — KoHeuHble NpoaykThl Aerpagauuu dubpuHa. Vx
npucyTcTBME B NnasMe  CBMAETEeNnbCTBYeT 06  akTMBHOCTW
HUBPUHONUTUYECKO CUCTEMBI B OTBET Ha aKTUBALMIO CBEPThIBAHWS.
YpoBeHb D-gumepa SBNS€TCA BaXHbIM 3MEMEHTOM B AWArHoCTUKe
Tpom6o3a rny6okux BeH 1 TpomMGoamBonuu neroyHoii aptepum (2, 3).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka coiepXuT JIUCT aTTecTOBaHHbIX 3HaYeHWid C [BymMs
WITPUX-KOAAMU, MO OHOMY AN KaXAOrO YPOBHS KOHTPOMbHBLIX Masm.
Kaxablii WTpUx-Kof coaepxuT cneayiollyio nHdopmaLmio: Homep nota,
HOMep koaa Habopa, Homep kofa peareHTa, CPOK FOfIHOCTU W 3HaYeHus
napameTpoB, OnNpeAeneHHble Ha aHanusatopax nuHum STA® ana
COOTBETCTBYIOLLETO NIOTA.

o PeareHT 1: STA® - Liatest® Control [N}, uutpatHas nnasma yenoseka,
HOpMarbHbI YpOBEHb 3HAYeHWiA, nnocunusar.

e PeareHT 2: STA® - Liatest® Control [P, unTpaTras nnasma uyenoseka,
naToNIorn4eckuii ypoBeHb 3Ha4eHUi, nmodunmsar.

OCTOPOXHO - MOTEHLMATNLHO BUOIOMMUECKMN OMACHbIA MATEPUAT
Hexoropuie peareHTnl 3t10ro HaGopa cogepkar wnu
npoucxoxaenus. Besikui pas, xorpa ana nnasma
YenoBeKa, MGNIONb3YeTCA TOMLKO Ta U1a3Ma, B KOTOPOW MGBITGHWAMM MO YTEEPIKASHHBIM
MeTOLMKAM YCTAHOBNEGHO OTCYTCTBME aHTWTen k BUM 1, BUY 2, renatuty C M NOBEPXHOCTHBIX
@HTUreHOB renarira B. OOHaKO, HU OIMH METOf HO MOXST 0BECNGUMTL MOMHYIO YBEPEHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHeKUMIA. OSTOMY NMpU WCIONL3OBAHWM PeareHToB TaKoro Tuna HeoBxogumo
Mepbl Kak ecnu 6bl Bbl paGoTani ¢ MHQUUMPOBAHHBLIM

MaTEpHarNoM.

4/ MEPbl NTPEAOCTOPOXHOCTU

Xpauute npu 2-8 °C. Tonbko ANA AwarHocTvku in vitro. C AaHHbIMU
peareHTamu cneayeT paboTaTh TONLKO KBaNUULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMUHWKO-AnarHocTuyeckoin naéopatopuu.

Mepea Havanom paboTbl BHUMAaTENbHO npoyuTanTe PykoBoacTBO
ronb3oBaTens Ans UCMonb3yemoii Moaeny aHanmsaTopa.

ByabTe KkpaiiHe BHUMAaTerbHbl M OCTOPOXHbI Mpu paboTe ¢ AaHHLIMK
peareHTamu W nnasmamy MauueHTOB. YHUYTOXEHUE OTpaBoTaHHbIX
mMaTepuanoB AOMKHO OCYLLECTBATLCS B COOTBETCTBUAN C AUCTBYIOLMMI
MECTHBIMU HOpMaTUBaMM.

5/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

o Moarotoska
B kaxablii cnakoH PeareHta 1 n 2 poGaBbTe TOuHO 1 wmn
AMCTUNNMpOBaHHON Boabl. OcTaBbTe hnakoHbl Ans crabunusauyun
peareHTOB MNpu KOMHaTHO Temnepatype (18-25 °C) Ha 30 MuHyT. 3aTem
aKKypaTHO NepemellaiiTe peareHTbl NPOKpyUYMBaHUeM (riakoHa nepes
UCNONb30BaHNEM.

o XpaHeHue
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
cTabunbHbIMU B TeYeHne CpoKa rogHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.
Mocne npuroTosnenns PeareHTol 1 n 2 octalTca cTabunbHbIMKA B
TeyeHne 8 yacoB Ha GopTy aHanuaatopos STA-R®, STA Compact® n
STA Satellite®.
He samopaxuBaiite peareHTbl.

6/ HEOBXOOWMLIE PEArEHTLI U OBOPYOOBAHUE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

e PeareHTbl Ans UccrneaoBaHwii, nepeyncnerHbix B Pasgene 1.
e STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

e CTangapTHoe o6opyfoBaHWe U MaTtepuanbl, Heobxoaumble B
KNUHUYecKoii naGopaTopuu.

7/ YKASAHWUA MO UCTONb30BAHUIO

Barpysute noprotoBneHHble PeareHTel 1 u 2 B aHanusatop B

COOTBETCTBUWN C pekomeHaauusimm PykoBoacTBa nonb3oBaTens Ans

ucnonb3yemoii  mMoaenu aHanusartopa. [losvuun  hnakoHoB B

aHanusatope:

— B Mogenu STA-R® nomecTute (hriakoHbl ¢ KOHTPOSbHLIMW NNasmMami B
obnactb RO wraTtvBa Ans peareHToB

—B mopenn STA Compact® nomectute hnakoHbl C KOHTPOSbHBIMW
nnasmamu B no3uumu ¢ 1 no 18 unu ¢ 35 no 38 wWratnea ANsa peareHToB

—B mogenn STA Satellite® nomectnte ¢nakoHbl C KOHTPOMbHBLIMK
nnasmamm B potop Ansi peareHTos.

Ha6op STA® - Liatest® Control  [P] vcnonbayetcs aHanusatopom
aBTOMaTuyecku (cMm. PykoBoacTBO nonb3oBaTens).

8/ AHANMMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

KoHTponbHble 3HaveHus ans VWF, cso6ogHoro npotenta S u D-gumepa
MOryT BapbypOBaTh OT J10Ta K JTOTY, HO TOYHO YKa3aHbl 15 Kaxaoro fiota
(cm. JTucT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWIA, BNOXEHHbI B Habop).

YpoBun VWF u cBoGopHoro npotenHa S onpefeneHbl Mo BTOPUYHBIM
cTaHaapTam creaytolmx MexayHapoaHbix CTaHaapToB:

— 07/316, npunsToro B 2009 rogy, ana VWF

— 03/228, npuHsaToro B 2006 roay, Ansi cBO6OAHOrO NpoTenHa S.

9/ KOHTPOJ1b KAYECTBA

ECnu KOHTPOMbHbIE 3HAYeHUs! AN UCMONb3YeMOoro JloTa HaxoasTces 3a
npeaenamMy yCTaHOBMEHHbIX AManasoHOB, NpOBEpbTe BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHoCTMYECKON CUCTEeMbl, 4YTOGbI rapaHTUpoBaTb ee npasusibHOe
yHKUMOHMPOBaHME. B 4acTHOCTU npoBepbTe YCMOBUS NPOBEAEHMUS
UccneaoBaHusi, peareHTsl U T.4. [pu HeoB6XOAMMOCTU MOBTOPUTE
1ccnefoBaHme.
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/mpuxxoo/: 3272903

D-DI CONTROL (-4 KOHTPOJIb)
* CocraB Habopa:
— 6 X 2-m1 Buan ¢ peareatom 1 (STA® - JI-Iu Kontposns 1)
— 6 X 2- mut Buan ¢ pearearoM 2 (STA® - I-1u Koutposs 2)

(Karamoxusrit Homep 00868)

ce
Hrons 2018

1/ HASHAYEHUE

B cocra HaGopa STA® - JI-[lu KOHTPOJb BXOMAT JBa MCCJICAOBAHHBIX pearcHTa MpeiHa3HauYCHHbIC IJI1 KOHTPOJS KauecTBa
UccIe0BaHuit J[-a1umepa MeTo10M KOJIHYECTBEHHOTO HIMMYHO-TYPOUIMMETPHYECKOTO aHaIN3a C HCI0JIb30BaHHEM HaOOpOB
STA® - Liatest® JI-Mu (Karamoxusiii Homep 00515) u STA® -Liatest® JI-Iu IIJIFOC (Karanoxusiii Homep 00662) Ha
anamm3aropax STA R® n STA Compact®.

2/ OITUCAHUE U OB bSICHEHUE
J-numepbl — KOHEUHBIH MpOayKT aerpamauuu (Gubpuna. M3 ypoBHH — BaKHBIH acleKT MPH JUATHOCTHKE TPOMOO03a riyOoKHX
BeH (3) u amMOoimu nerkux (2), a tarke JBC-curgpoma (1).

3/ PEATEHTHI HABOPA

B ynakoBke coliep>KUTCsl BKIQJIBIII C ABYMsI IITPUXKOJAMH, 110 OZHOMY UISI KXKAOTO peareHTa. KaskIplil IITPUXKOJ COAEPIKUT
CIEIYOIIYI0 HH)OPMALHIO: HOMEp CEepHH, KOJ HOMep Habopa, KoJ HOMEp peareHTa, CPOK IOJHOCTU M 3HaueHUs JaburarpaHa
YCTaHOBJICHHBIE IIPY HCIIOJIL30BAaHUH aHATN3aTOPOB ceprr STA® 1y COOTBETCTBYIOIIEH CeprH.

* Pearent 1: STA® - a-au KOHTpOJb 1, 2-MJT BHaa ¢ HCCIEJOBAaHHBIM J[-TUMEp paCTBOPOM HYEIIOBEUECKOTO IPOUCKOKACHIUS (CM.
BKJIQJIBILI CO 3HAYCHUSIMHU UCCIICIOBAHMS).

* Pearent 2: STA® - 1-au KOHTPOJb 2, 2-MJI BHajla C UCCICAOBAHHBIM J[-IMMep PacTBOPOM YEIOBEYECKOTO MPOUCXOKACHHUS C
KOHIICHTpAIMEH BhILIE, YeM B peareHTe |(CM. BKIABIII CO 3HAYCHUSIMH HCCIICIOBAHNSA).

[IPEAYIIPEXJEHUE — [IOTEHLIMAJIBHO BUOJIOT MYECKU OITACHBIA MATEPUAIJI

JlaHHBIE peareHTHl COAEPXKAT MaTepHallbl YeJIOBEYECKOTO W/WIM JKMBOTHOTO IPOMCXOXICHWs. Beskuit pas3, korma st
NPUTOTOBJICHUS] JaHHOTO peareHTa TpeOyeTCsl MCIOJIb30BaHHE YeJOBEYECKON IUIA3Mbl, JUIS ONpPENENIeHUs] HAJIMYMs aHTHUTEN K
BUY 1, BUY 2, rematuty C U NOBEpXHOCTHOMY AaHTUTEHY remaTuta B NpuMeHSIOTCS yTBEp>KACHHbIE METOIbl I €€
TECTHPOBAHUS, a PE3yIbTaThl IPOJIEMOHCTPHUPOBAIN OTPUIATENbHBIN pe3ynbTaT. OQHAKO HU OJUH METO]] HE MOXET IOIHOCTHIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yaurTenel mudekmuu. [103ToMy NpH HCIONB30BaHUH JaHHBIX PEAreHTOB CIEAYeT COOMIONATH
0c0o0yI0 OCTOPOKHOCTH COTJIACHO MPaBUIIaM 0E30IaCHOCTH MPH padoTe ¢ OHOIOTHIECKUMA MaTepHaaMi TakK, KaK €Clid OBl 3TO
ObUT MH()EKITMOHHBIA MaTepHa.

4/ MEPBI TTIPEJOCTOPOXHOCTH

Xpauuth npu Temmeparype 2-8 °C. ToabKo st THarHOCTUKH N Vitro. JlaHHbIe peareHTsl J0JDKHBI ObITh HCIIOIb30BAHbI TOJIBKO
CepTU(GUITUPOBAHHBIM JTa0OPATOPHBIM MEPCOHATIOM YIIOJIHOMOYCHHBIM J1abopaTopueil. Y OeIuTech, 4TO UCIOIb3yeTe PearcHThI
u3 ofHoro Habopa mnu omHOW cepuu. Ilepex HadamoMm pabOTHI O3HAKOMBTECH C PYKOBOJICTBOM IOJB30BATENsl aHAIH3ATOpa
COOTBETCTBYIOIIEH MOIenn. AKKypaTHO paboTaiiTe ¢ JaHHBIMH peareHTaMu u Oo0pa3laMu MalueHTa. Y THIH3AIlns KUAKAX
OTXO/IOB [IOJKHA MTPOXOAUTH COTJIACHO MECTHBIM HOPMATHBHBIM aKTaM.

5/ TTIPUT'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpurotoBnenue

[Tepen MCmONB30BaHHEM OCTaBbTE€ peareHThl | W 2 mpu KOMHaTHOM Temmeparype (18-25 °C) ma 15 MHHYT. AKKypatHo
BCTPSIXHUTE BHaly n3beras ob6pasoBaHus My3bIpbKoB. [Tomectrure HOBbIH STA® - Mukpo nepexoanuk (KaramoxHsiii HOMep
00760).

* XpaHeHue

PeareHTHI B HEBCKPBITHIX BHATaX CTAaOWIBHBI IO CPOKa TOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3THKETKe, IIPH XPaHEHUH P TeMreparype 2-8
°C. Ilocne pa3basienus peareHTs 1 ¥ 2 cTaOWIIEHBI B TCUCHHE!

— 72 gaca BHyTpH ananu3aropa STA-R® u STA Compact® B opurunanbHoi Buane ¢ STA® - MUKPO NMepex0HUKOM

— 15 nueit npu 2-8 °C B OpUrHHATIBHBIX 3aKPBITHIX BHANaxX (0e3 STA® - MHKpO Mepexo/JHUKa).

He 3amopaxxuBaiite.

[pumeuanue: YUUThIBas pa3inyHble KOMOHHALMN YCIOBHH XpaHEHHUs! (YaCTHYHO BHYTPH aHAIM3aTopa, YacTHYHO mpu 2-8 °C),
Ka)kaasi 1abopaTopHs JODKHA YCTAHOBUTH COOCTBEHHYIO CTAaOMIBHOCTH, UCXO/S M3 CBOSH MPAKTUKHU. JJaHHBIA CPOK HE HOIDKEH
MPEBHINIATh BHIICYKA3aHHBIA yCTAHOBICHHBIH CPOK MPH KOHTPOJIUPYEMBIX YCIOBHAX.

TIpu xpanennu npu 2-8 °C, octaBbTe peareHTsl Ipu KoMHATHON Temieparype (18-25 °C) na 15 MUHYT miepes UCTIOIb30BaHHEM.
Tlocrne gero akkypaTHO BCTPSIXHUTE BHAITY TIEPE NCIONb30BAaHUEM.

6/ HEOBXOJIMBIE PEAT'EHTBI U OBOPY IOBAHHWE, HE BXOISIIWE B KOMIUIEKT ITIOCTABKU

* STA® - Liatest® JI-Tu (Katanoxusiii Homep 00515) unu STA® - Liatest® J[-Tu IITIOC (Karanosxusiit Homep 00662).
* STA® - mukpo nepexoanuk (Karanoxusiii Homep 00760).

* STA-R® mun STA Compact®.

* O6ee 1abopaTopHOe 000PYIOBaHUE M MAaTCPUAIEL.
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7/ THCTPYKLM 110 ITIPUMEHEHUIO

Korna pearents! 1 u 2 roTOBBI K HCIIOIBb30BAHHIO, 3arPy3UTe UX BHYTPb MPUOOpa COrIACHO PEKOMEHIALUSIM, IPEACTABICHHBIM B
PYKOBOJICTBE MOJIL30BATEINsl AHAITM3aTOPa COOTBETCTBYIOMIEH Mozienu. [TonoxkeHne BUanbl B IpUOOpe Clienyrolee:

— B Mozenu STA-R® nomectuTe BHabl ¢ KOHTpoJeM B 06acth RO amis pearenTa.

— B Mozemu STA Compact® momecTrnTe BHAIBI C KOHTPOJIEM B OJHO U3 MOIoKeHuH 1-18 wmm 35-38 ms pearenta.

STA® [-lu KoHTpoibHEIE peareHTHl aBTOMAaTHYECKH HCIOJIB3YIOTCS aHaIM3aTOPOM COTJIACHO IHapaMeTpaM, BBEIECHHHIM B
aHaNM3aTop UL NccienoBaHus J-muMepa (cM. CIpaBOYHOE PYKOBOJICTBO).

8/ PABOUYME XAPAKTEPUCTUKU
Vposeus J[-numepa (B ur/min FEU) pearentoB 1 u 2 MOXeT BapbUpOBATHCSI B 3aBUCHMOCTH OT CEpHH, OJHAKO €r0 3HauYeHHe
YeTKO yKa3aHO UL KaXJI0i cepuu (CM. BKJIAJIBILI K YIIAKOBKE CO 3HAYCHUSIMH HCCIICAOBAHUS).

9/ KOHTPOJIb KAYECTBA

Ecnn 3HaueHHst KOHTPOJIS, YKa3aHHBIE JUIsl TAaHHOH CEpHH, HE MOTYT OBITH BOCIIPOM3BEACHBI, IIPOBEPHTE HAUISKAIYI0 paboTy
BCEX KOMITOHEHTOB TECTOBOW CHCTEMBI, Hamp., YCIOBHS HCCIEJOBAHUS, PeareHTHl, KaIMOpoBKy M T.A. Ilpum HeoOxomumocTn
MIOBTOPHUTE UCCIIENOBAaHHE.
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5__['4] FDP CONTROL

Plasmas de Control para la determi idimétrica de
Productos de Degradacién de Flbrlna/Flbrmogeno
e Contenido del kit:
— 6 viales de Reactivo 1 (STA® - FDP Control 1)
— 6 viales de Reactivo 2 (STA® - FDP Control 2)

(REF 00654) C€

Julio 2018 Espanol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - FDP Control aporta dos plasmas para ser utilizados en
STA-R® y STA Compact®, en el control de calidad de las dosificaciones de
productos de degradacion de fibrina/fibrindgeno (PDF), utilizando el
método inmunoturbidimétrico (STA® - Liatest® FDP, REF 00649).

2/ SUMARIO

La trombina en circulacién separa los fibrinopéptidos A y B del fibrinégeno,
dando lugar a la formacién de monémeros de fibrina. Estos monémeros se
polimerizan luego en fibrina. La plasmina degrada la fibrina en productos
de degradacion de la fibrina (2).

En condiciones normales, el proceso fibrinolitico se localiza en el coagulo
de fibrina, pues la og-antiplasmina y los inhibidores del activador del
plasminégeno impiden la propagacién de la fibrindlisis. Durante la
coagulacién intravascular diseminada (CID) la fibrindlisis se propaga y se
vuelve sistémica, en cuyo caso ocurrird la degradacién del fibrinégeno
circulante (1). Aparece en la fibrina en circulaciéon y los productos de
degradacion del fibrinégeno (PDF).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - FDP Control contiene una hoja con 2 cédigos de
barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras contiene las
siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit, referencia del
reactivo, fecha de caducidad y valores de concentracion de PDF
determinados con analizadores de la linea STA® para el lote
correspondiente.

o Reactivo 1: STA® - FDP Control 1, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de PDF (ver la hoja incluida en el
estuche).

o Reactivo 2: STA® - FDP Control 2, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de PDF superior a la presente en el
Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha
utilizado plasma humano en la preparacion de estos reactivos, se excluye previamente la
presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes andlisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la
ausencna de agentes i eccmsos Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

con las i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagndstico
in vitro. Estos reactivos sélo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

El estuche STA® - FDP Control esta disefiado especialmente para los
aparatos de la linea STA® que pueden utilizar estos reactivos. Antes de
cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual del Operador” del
instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS
e Preparacion
Reconstituir cada vial (Reactivo 1 0 2) con exactamente 1,5 ml de agua
destilada. Dejar que la solucién se estabilice durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 °C). Después, homogeneizarlo antes de su
uso. Poner un STA® - micro Reducer nuevo (REF 00760).
e Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 24 horas en STA-R® y STA Compact® en su frasco
original con un STA® - micro Reducer.
No se debe congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES

o STA® - Liatest® FDP (REF 00649).

o STA-R® 0 STA Compact®.

o STA® - micro Reducer (REF 00760).

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos estan listos para su uso, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual del Operador” del instrumento

utilizado. La colocacion de los viales se realiza de la siguinte manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos

— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajén de productos.

Los plasmas STA® - FDP Control son utilizados automaticamente por el

instrumento de acuerdo a los pardmetros ingresados en el analizador para

la dosificacién de PDF con el STA® - Liatest® FDP kit (ver el “Manual del

Operador”).

8/ CARACTERISTICAS

El nivel de los PDF de los Reactivos 1y 2 puede variar ligeramente entre
los distintos lotes, pero estd determinadas precisamente para cada lote
(ver la hoja incluida en el estuche).

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si no pueden obtenere los valores indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del test: condiciones operativas, reactivos,
calibracion, etc. Si es necesario, repetir las muestras.
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5_‘['4] - FDP CONTROL
KOHTpOnbHbIE Nnasmbl [ns ONpeaenerns npoaykToB Aerpagaum
tbnBpuHa/cpubprHoreHa MeToA0M UMMYHOTYPGUANMETPUN
e HaGop conepxur:
— 6 x 1.5 Mn dnakoHos ¢ Pearextom 1 (STA® - FDP Control 1)
— 6 x 1.5 mn ¢nakoHos ¢ Pearentom 2 (STA® - FDP Control 2)

(REF 00654) C€

Wione 2018 Pycckui

1/ HASHAYEHUE

Ha6op STA® - FDP Control npeacrasnsier co6oii /B KOHTPOMbHbIE
nnasvbl, NpefHasHayeHHble M5 NPOBEAEHUsI KOHTPOMNs KayecTBa
vccneaoBaHus NpoaykToB Aerpapaumm pubpuHal/dubpurorena (MAP) Ha
aHanusaTopax STA-R® " STA Compact® MeToaoM
ummyHoTypGuanmeTpun (STA® - Liatest® FDP, REF 00649).

2/ KPATKOE NOACHEHUE

Linpkynupytowmii -~ TpoMGWH OTLLennsieT OT Mornekynbl ubpuHoreHa
hubpuHonentuael A u B, B pesynbrate 4yero obpasyloTcsi MOHOMEPbI
hubprHa. TM MOHOMEpbI BMOCNEACTBUM MONUMEpU3yoTes B rUBpuH.
Mna3muH paciennsieT pubpuH 0 NPOAYKTOB Aerpajauun dubpuHa (2).
B chuanonormyecknx ycnosuax npouecc pubprHonmuaa nokanusobaH Ha
HUBPUHOBOM CrycTKe, TaK Kak O2-aHTUNNa3MUH U UHTMBUTOPLI akTMBaTOpPa
nnasmMuHoreHa npensTcTBYIOT pacnpocTpaHeHuio ¢ubpuHonusa. Mpu
AVWCCEeMUHUPOBAHHOM  BHyTpucocyaucTom  cBépTbiBaHun  (OBC)
nBpPUHONU3 PacnpoCTpaHsSIeTCs U CTaHOBUTCS CUCTEMHBIM, B 3TOM
cny4ae npoucxoauT Aerpagauust LMpkynupyouero ceoubpuHorera (1). B
pesynbTaTe B Mnasve MOBbLILIAETCS YPOBEHb MPOAYKTOB [erpajauuun
unbpuHa n dubpuHorera (MAP).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka cOAepXWT JIUCT aTTeCTOBaHHbIX 3HAYeHWid C ABYMS
LITPUX-KOAAMU, MO OAHOMY AMNS KaXAOrO YPOBHSI KOHTPOMbHBLIX Mnasm.
Kakaplii LWITPUX-KOZ COAEPXKUT CreaytoLLylo HGOpMaLyio: HoMep noTa,
Homep koja Habopa, HOMEp Kofa peareHTa, CPOK [OJHOCTU U
aTTecToBaHHble 3HayeHus koHueHTpauun AP, onpeneneHHbie Ha
avHanusatopax nuHum STA® ans nawHHoro nota.

o Pearent 1: STA® - FDP Control 1, nnaswva ueroseka, coaepxalias
onpegeneHHoe  konuyectso [MA®, nuodunusat (cm. Jluet
aTTEeCTOBaHHbIX 3HAYEHUIA).

o Pearent 2: STA® - FDP Control 2, nnasma Yernoseka, coaepxallas
onpegeneHHoe konuuyectso MO®, Gonblwee uyem B PeareHte 1,
nrounusat (cMm. JINCT aTTeCTOBaHHbBIX 3HAYEHWIA).

OCTOPOXHO - MOTEHLMANBHO BUONTIOMMUYECKN OMACHbIA MATEPUAR
Hexotopbie peareHTnl sToro HaGopa cogepxar wwnu
npoucxoxaeHus. Besmit pas, koraa ana nnasma
YenoBeKa, MCNONbIYeTCA TOMBKO Ta M1a3Ma, B KOTOPOA MCTIBITGHWAMM MO YTBGPIKAGHHHIM
MeTOfMKaM YCTAHOBNEHO OTCYTCTBME aHTMTen k BUM 1, BUM 2, renatuty C M NOBEPXHOCTHBIX
aHTUreHoB renaTuTa B. OfHaKo, HU OZMH METOL HO MOXST 0BECIEUTD MONHYIO YBEPSHHOCTL B
OTCYTCTBUM MHekuuii. Moaromy npn Takoro Tvna

Mepsl KaK ecnu Gbl Bbl paGoTanu ¢ MHGUUMPOBaHHLIM

MaTepanom.

4/ MEPbl MPEAOCTOPOXHOCTU

Xpanuute npu 2-8 °C. Tomnbko Ans AguarHocTuku in vitro. C atummn
peareHTamu cnegyeT paboTaTb TONBKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHUKO-AnarHocTuyeckol naéopartopum.

Ha6op STA® - FDP Control ucnonsayetcs Ha aHanuaaTtopax nuHinm STA®,
npefHasHayeHHbIX Ans paboTsl ¢ AaHHBIMK peareHTamu. MNepes Havanom
paGoTbl BHUMATENbHO MNpounTaiTe PYKOBOACTBO nonb3oBaTens Ans
1cnonb3yeMoi Moaenu aHanuaaTopa.

ByabTe kpaiiHe BHUMATembHbI M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHLIMK
peareHTamMy W nnasmMamii MaLWeHTOB. YHWUYTOXEHUE OTpaGoTaHHbIX
MaTepuanos AOMKHO OCYLLECTBNATLCA COrNAcHO AENCTBYIOWMM MECTHBIM
npasunam.

5/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEArEHTOB

o Moarotoska
B kaxablii cnakoH PeareHta 1 n 2 pgobaebTe ToyHo 1,5 mn
AvcTURNMpoBaHHol BoAabl. OcTaBbTe nakoHbl Ha 30 MUHYT npu
KOMHaTHol Temnepatype (18-25 °C). 3atem akkypaTHO nepemeluaiTte
peareHTbl MyTeM MPOKpy4MBaHUsi hriakoHa nepe UCMoNb3oBaHUEM.
BcTaBbTe B Kaxaplii nakoH STA® - micro Reducer (REF 00760).

* XpaHeHue
Mpy xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabunbHBIMK B TEYEHNE CPOKa XPaHEHMS, YKa3aHHOTO Ha ynakoBke.
Mocne pasBefeHns PeareHTbl 1 1 2 0CTalOTCS CTabUMNBHBIMU B TeYEHUE
24 4acoB B opurMHanbHbIx hnakoHax ¢ ycraHosneHHbiMu STA® - micro
Reducer Ha 6opTy aHannsaTopos STA-R® u STA Compact®.
He samopaxuearts.

6/ HEOBXOOWUMLIE PEArEHTbI U OBOPYOAOBAHWUE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

o STA® - Liatest® FDP (REF 00649).
o Anannsatop STA-R® unu STA Compact®.
o STA® - micro Reducer (REF 00760).

e CTanfgapTHoe o6opy/oBaHWe U MaTepuanbl, Heobxoaumble B
KNUHUYeCKoii naGopaTopuu.

7/ YKASAHWA MO UCTMONb30OBAHUIO

BarpysuTe rotoBble Kk ucnonb3oBaHuio PeareHTsl 1 1 2 B aHanusaTtop B
COOTBETCTBMM C pekomeHaauusmu PykoBogcTsa nonb3osaTtens Ans
ucnonb3yemoit  mMoaenu aHanusatopa. [losuuum  hnakoHoB B
aHanusatope:
- B Mogenn STA-R® nomecTuTe hnakoHbl ¢ KOHTPOMBHLIMK NNasMamm B
obnactb RO wraTtvBa Ans peareHToB
-8B mogenm STA Compact® nomectute hnakoHbl C KOHTPOMbHBIMM
nnasmamu B noauuun ¢ 1 no 18 nnu ¢ 35 no 38 wraTusa AnNA peareHTos.
Mocne BbIGOpa TecTa aHanM3aTop aBTOMATUYECKM UCMOMNL3YeT peareHTbl
STA® - FDP Control B cooTBeTcTBUM C NpoTokonom Tecta STA® - Liatest®
FDP, ycTaHoBneHHbIM B aHanusatope [Ans AaHHOro Tecta (cm.
PykoBOACTBO nonb3oBaTensi).

8/ AHAINTUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

KoHueHTpauuu MAO®P B PeareHtax 1 u 2 MoryT BapbupoBaTb OT OAHOrO
noTa K ApYromy, HO TOYHO yKasaHbl Ans kaxzoro nota (cm. Jlvct
aTTECTOBaHHbIX 3HAYEHUI, BNOXEHHbIN B HAbop).

9/ KOHTPOIb KAYECTBA

Ecnn nony4YeHHble KOHTPOSibHble 3HA4YeHUA HaxodAaTCcsa 3a npegenamu
ANanasoHoB, yKa3aHHbIX B Jucte aTTecToBaHHbIX 3HAYEHUI, BIOXEHHOM B
YynakoBKy, NpoOBepbTe BCE KOMMOHEHTbI [ZWIarHOCTI/I‘—IeCKOﬁ CUCTEMBI, 4TOGbI
rapaHTupoBaTb €e npaBuUnbHOe (YHKLUMOHMpOBaHWe. B yvacTHocTw,
nposepbTe ycnosusa npoeeaeHusa nccnenoBaHus, peareHThbl,
kanubpoBoyHytlo kpuBylo ¥ T.4. [lpu HeobxogumocTn noBTopUTe
vccrnefoBaHme.
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5__['4] - FM CONTROL

Plasmas de control para la dosificacién inmuno-turbidimétrica
de monémeros de fibrina
e Contenido del kit:
- 6 viales de Reactivo 1 (STA® - FM Control 1)
— 6 viales de Reactivo 2 (STA® - FM Control 2)

(REF 00545)

vo] C€

Febrero 2018 Espanol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - FM Control aporta dos plasmas para ser utilizados en
STA-R® y STA Compact® en el control de calidad de las dosificaciones de
mondmeros de fibrina presentes o no en complejos solubles, utilizando el
método inmuno-turbidimétrico (STA® - Liatest® FM, REF 00543).

2/ SUMARIO

Los mondémeros de fibrina son producto de la accién proteolitica de la
trombina en la regién N-terminal del fibrinégeno. En funcién de la cantidad
generada y de las condiciones ambientales, los monémeros de fibrina
pueden unirse con el fibrinégeno y con varios productos de degradacion
del fibrinégeno/fibrina (1), lo que se traduce en la formacién de complejos
solubles.

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - FM Control contiene una hoja con 2 cédigos de
barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras contiene las
siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit, referencia del
reactivo, fecha de caducidad y monomeros de fibrina-valores presentes o
no en complejos solubles determinados en STA® para el lote
correspondiente.

o Reactivo 1: STA® - FM Control 1, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de monémeros de fibrina (ver la hoja
incluida en el estuche).

e Reactivo 2: STA® - FM Control 2, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de monémeros de fibrina superior a la
presente en el Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha
utilizado plasma humano en la preparacién de estos reactivos, se excluye previamente la
presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes analisis. Sin embargo, ningtin test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

i con las i i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos solo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

El estuche STA® - FM Control esta disefiado especialmente para los
aparatos de la linea STA® que pueden utilizar estos reactivos. Antes de
cualquier utilizacién, leer con atencién el “Manual del Operador” del
instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras.
Los residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
Reconstituir cada vial con 1 ml exactamente de agua destilada. Dejar
que la solucién se estabilice durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18-25 °C). Después, homogeneizarlo antes de su uso.

* Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 8 horas en los STA-R® y STA Compact®.

No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

o STA® - Liatest® FM (REF 00543).

o STA-R® 0 STA Compact®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los reactivos estan listos para su uso, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual del Operador” del instrumento

utilizado. La colocacion de los viales se realiza de la siguinte manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos

— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos.

Los plasmas STA® - FM Control son utilizados autométicamente por el

instrumento de acuerdo a los pardmetros ingresados en el analizador para

la dosificacion de monémeros de fibrina con el STA® - Liatest® FM kit (ver

el “Manual del Operador”).

8/ CARACTERISTICAS

El nivel de los mondmeros de fibrina de los Reactivos 1y 2 puede variar
ligeramente entre los distintos lotes, pero esta determinadas precisamente
para cada lote (ver la hoja incluida en el estuche).

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si no pueden obtenere los valores indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del test: condiciones operativas, reactivos,
calibracion, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

1. DEMPFLE C.E.:
“The use of soluble fibrin in evaluating the acute and chronic
hypercoagulable state”. Thromb. Haemostasis, 82, 2, 673-683, 1999.
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5_‘['4] - FM CONTROL

KoHTponbHbIe nnasmbl Ans onpeaenexusi hmGpuH-MOHOMEPOB
MeTO/IOM UMMYHOTYPGUAUMETPUM
e HaGop copepxur:
— 6 x 1-mn conakoHos Pearenta 1 (STA® - FM Control 1)
— 6 x 1-Mn ¢nakoHos Pearenta 2 (STA® - FM Control 2)

(REF 00545) ( (

®espanb 2018 Pycekuii

1/ HASHAYEHUE

HaGop STA® - FM Control npescraBnsieT coBoii ABe KOHTPOSbHbIE
nnasmbl, npefgHa3HayeHHble ANs NPOBEAEHUS KOHTPONs KavecTBa
onpefenexns UGPUH-MOHOMEPOB, HaxXoAslUMXCS B nnasve nubo B
cBoGoaHON hopme, NGO B BUAE PACTBOPUMbIX KOMMNEKCOB, METOAOM
MMMYHOTYpBMAMMeTpUM Ha aHanuzatopax STA-R® n STA Compact®
(STA® - Liatest® FM, REF 00543).

2/ KPATKOE NOACHEHUE

DUBPUH-MOHOMEPBI — NPOAYKTHI NPOTEONUTUHECKOrO AENCTBUA TPOMOBUHA
Ha N-TepMuHanbHbId AOMeH ubpuHoreHa. B 3aBucumoct oT
KkonunyectBa obpasylowmxcs UOBPUH-MOHOMEPOB W OT OKPYXaKLUX
yCnoBuii, UBPUH-MOHOMEPbLI MOTYT COEANHSATLCS C (PUGPUHOrEHOM U
pasnuyHbIMM npoaykTamu aerpagauun dubpuHorena/dpubpuna (1) ¢
06pasoBaHemM pacTBOPUMbIX KOMNNEKCOB (PUGPUH-MOHOMEPOB.

3/ COCTAB HABOPA

Kaxxgas ynakoBka coaepXuT JIMCT aTTecTOBaHHbIX 3HAYeHwit ¢ AByMS
LITPUX-KOAAMU, NO OJHOMY ANS KAKAOTO YPOBHS KOHTPOSbHBLIX MAasm.
Kaxablii WTpux-Kog coaepxuT creayroLlyto nHdopmaLmio: Homep nota,
Homep kofa Habopa, HOMep Koaa peareHTa, CpoK roAHOCTU U 3HaYeHUs
KOHL‘eHTpaI%VIVI (pMBPUH-MOHOMEPOB, OMNpefeneHHble Ha aHanMaaTopax
nuHun STA® ans cooTBETCTBYIOLLErO NOTa.

o PeareHT 1: STA® - FM Control 1, nnasva 4enoseka, cogepxallas
onpefeneHHoe KonuyectBo puBpUH-MOHOMEpOB, nuocdunusat (cm.
JIMCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHUI).

o Pearent 2: STA® - FM Control 2, nnasva uenoseka, coaepxalias
onpeAeneHHoe Konn4ecTso ubpuH-MoHOMepoB, Gonbuiee uyem B
PeareHTe 1, nnocunuaat (cm. JIUCT aTTEeCTOBaHHbIX 3HAYEHWIA).

BHUMAHME — MOTEHLMAIIBHO BMOSTIOMMHYECKW OMACHbIA MATEPWAN

Hexotopeie peareHTsl aToro HaGopa copepxat wwnu

npoucxoxaeHus. Besiwii pas, koraa Ana np [ nnaama

YenoBeeka, MCMONb3yeTca TONMbkO Ta nnasma, B WTODOH MUCMBITAHUAMKU MO YTBEPNASHHBIM

METOAMKaM YCTaHOBNEHO oTcyTcTeue awtuten k BUY 1, BUM 2, renatuty C M noBepxHOCTHBIX

aHTureHos renatura B. OgHaKo, HY OOMH METOR HE MOXET 0GECNEUMTL MONHYI0 YBEPEHHOCTS B

OTCYTCTBMM MHbekyuiA. MosTomy npwn TaKoro Tvna

Mepbi KaK ecnu Gbi Bbl paboTany ¢ MHQULMPOBaHHBIM

MaTepuarnom.

4/ MEPbI NPEJOCTOPOXXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko AN AWarHoCTUKW in vitro. C aTumn
peareHTamu crieflyet paboTaTh TOMbKO KBaNUhULMPOBaHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUarHocTuyeckoi naéopatopuu.

Habop STA® - FM Control npegHasHadyeH Ans WCMONb30BaHUS Ha
aHanusaTopax nuHun STA®, npeaHasHaueHHbIx Ans paboTbl ¢ AaHHBIMN
peareHTamu. [lepes Havanom pa6oTbl BHUMATENbHO MpounTaiiTe
PykoBofcTBO nonb3oBaTens Ans  ucnonb3yemoi Bamu  mopenu
aHanusaTtopa.

ByabTe kpaiiHe BHWMAaTeNbHbI U OCTOPOXHbI MpW paboTe € AaHHLIMU
peareHTamu W nnasMamu NauueHToB. YHUUTOXEHWE OTpaboTaHHbIX
MaTepuanoB JOMKHO OCYLLECTBISITLCS B COOTBETCTBUM C €/CTBYIOLLIUMU
MECTHBIMU HOpMaTUBaMMU.

5/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

o [ogroTtoBka
PactBopute copepxumoe cnakoHoB PeareHta 1 unu PeareHta 2,
[A06aBMB TOYHO MO 1 MN ANCTUNNNMPOBaHHO Boabl. OcTaBbTe hnakoHb!
Ans ctabunusayuu  peareHToB Ha 30 MWHYT NpW  KOMHATHOW
Temnepatype (18-25 °C). 3aTem nepemeluaiiTe peareHTbl akkypaTHbIM
NPOKpy4MBaH1eM brakoHa nepez 1Crnomnb3oBaHnem.

o XpaHeHue
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OCTalOTCs
CTabunbHBIMK B TEYEHNE CPOKa XPaHEHUS, YKa3aHHOTO Ha yNakoBKe.
Mocne pasBefjeHNs peareHTbl OCTATCH CTabUNbHLIMWA B TeuyeHue
8 yacos Ha 6opTy aHanusatopos STA-R® n STA Compact®.
He 3amopaxuBaiite peareHTbl.

6/ HEOBXOOWUMLIE PEArEHTbI U OBOPYAOBAHWUE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

o STA® - Liatest® FM (REF 00543).
o STA-R® unn STA Compact®.

® CtaHgapTHoe o6opyaoBaHue W MaTtepuansl, Heobxoaumble B
KM1HUYeckoin nabopatopuu.

7/ YKASAHWA MO UCTMOJb30BAHUIO

BarpysuTe roTtosble Kk ucnonb3oBaHuio PeareHtel 1 1 2 B aHanusaTtop B
COOTBETCTBMM C pekomeHaauusmu PykoBoacTsa nonb3osatens Ans
ucnonb3yemoih  mMoaenu aHanusartopa. [losuuun  hnakoHoB B
aHanusatope:
— B Mopenu STA-R® nomecTuTe hnakoHbl ¢ KOHTPOMBHLIMK NNasMami B
obnactb RO wratvBa Ans peareHToB
—B mopenm STA Compact® nomectute hnakoHbl C KOHTPONbHBIMI
nnasmamu B noavuum ¢ 1 no 18 nnu ¢ 35 no 38 wraTuBa Ans peareHToB.
Pearentol  STA® - FM Control aBTomMaTWyeckn MCnomnb3ayloTcs
aHanM3aTopoM B COOTBETCTBMM C MPOTOKOMOM uccnedosaHus STA® -
Liatest® FM, ycTaHOBReHHbIM B aHanuaaTope [ns AaHHOTo TecTa (CM.
PykoBoacTBO nonbsosatens).

8/ AHANTMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

KoHueHTpauun ¢ubpuH-moHomepoB B PeareHtax 1 u 2 wmoryt
BapbMPOBaTh OT 0Ta K NIOTY, HO TOYHO yKa3aHbl AJIs1 KaX/AO0ro noTa (Cm.
JIMCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWIA, BIIOXEHHbI B Habop).

9/ KOHTPOIb KAYECTBA

Ecnu 3HaueHus), NonyyeHHble Ans KOHTPONeW, HaxoAsTCs 3a npeaenamu
[1ana3oHoB, ykasaHHbIX B JIUCTax aTTeCTOBaHHbIX 3HA4YEHUI, NpoBepbTe
BCE KOMMOHEHTbI ANarHOCTUMECKO! CUCTEMbI, YTOBbI rapaHTUpoBaTh ee
npaBunbHoe (YHKLNOHMPOBaHMe. B 4acTHOCTW, mpoBepbTe ycroBus
NPOBE/IEHNs UCCNEeJOBaHNs!, PeareHThbl, KanMGPOBOYHYIO KPUBYIO U T.O.
Mpu HeOBXOAMMOCTUN NOBTOPUTE MCCEfOBaHNE.

CIMUCOK JIUTEPATYPbI

1. DEMPFLE C.E:
“The use of soluble fibrin in evaluating the acute and chronic
hypercoagulable state”. Thromb. Haemostasis, 82, 2, 673-683, 1999.
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5_‘['4] - CONTROL LA 1 +2
Plasmas de control para las pruebas de deteccion
de los anticoagulantes Itpicos (AL)

e Contenido del kit:

— 3 viales de Reactivo 1 (STA® - Control LA 1)

— 3 viales de Reactivo 2 (STA® - Control LA 2)

(REF 00201) vo] C€
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1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - Control LA 1 + 2 esta compuesto por un plasma negativo y
un plasma positivo en AL. Estos reactivos se utilizan para el control de
calidad de las pruebas de deteccién de los anticoagulantes IGpicos (AL)
realizadas con los siguientes kits:

— STA® - Staclot® dRVV Screen (REF 00339, 00333)

— STA® - Staclot® dRVV Confirm (REF 00334)

— Staclot® LA (REF 00600).

Los anticoagulantes llpicos se asocian a numerosos estados clinicos,
especialmente: lupus, trombosis, abortos espontédneos de repeticién (1).

2/ COMPOSICION DEL KIT

Cada kit de STA® - Control LA 1 + 2 contiene una hoja con 2 cédigos de
barras, uno para cada reactivo. Cada cdédigo de barras contiene las
siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit, referencia del
reactivo, fecha de caducidad, valores de los tiempos de coagulacién en
STA® - Staclot® dRVV Screen y Confirm, determinados en STA
Compact®STA-R®. El valor indicado en la hoja para el Staclot® LA no se
incluye en el cédigo de barras.

* Reactivo 1: STA® - Control LA 1, plasma humano citratado negativo en
AL, liofilizado.

* Reactivo 2: STA® - Control LA 2, plasma humano citratado positivo en
AL, liofilizado.

Estos reactivos contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacion de estos reactivos, se excluye previamente la presencia
del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes andlisis. Sin embargo, ningln test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

i con las i i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

3/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Estos reactivos se destinan
exclusivamente a un uso in vitro y deben ser manipulados por personas
habilitadas. Los residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion
local vigente.

Antes de cualquier utilizacién en aparatos de la linea STA® compatibles
con estos controles, leer con atencion el “Manual del Operador” del
instrumento utilizado.

4/ PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Para cada uno de los Reactivos 1y 2, ahadir exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar que la solucién se estabilice durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 °C). A continuacién homogeneizar agitando
suavemente antes de usar.

5/ ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

o Liofilizados: a 2-8 °C hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.

* Reconstituidos: 8 horas en STA Compact® y STA-R®
8 horas a20 +5 °C.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES
* Reactivos mencionados en el apartado 1.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de andlisis clinicos (agua
destilada, STA Compact® o STA-R®, ST art®...).

7/ MODO DE EMPLEO

* STA® - Staclot® dRVV Screen y Confirm
Cuando los Reactivos 1 y 2 estan listos para usar, cargarlos en el
aparato como se indica en el “Manual del Operador” del instrumento
utilizado. La distribucion de los viales se realizara de la siguiente forma:
— en STA Compact®, colocar los viales en posicién 1 a 18 0 35 a 38 en

el cajon de productos

— en STA-R®, colocar los viales en la zona RO del cajon de productos.
El instrumento utiliza automaticamente los plasmas STA® - Control LA 1
y 2 (ver el “Manual del Operador”).

e Staclot® LA
Utilizar los controles STA® - Control LA 1 y 2 de forma idéntica a los
plasmas a analizar.

8/ CARACTERISTICAS

El tiempo de coagulacion de las diferentes pruebas puede variar de un lote
a otro, pero se indica con exactitud en cada lote (ver hoja incluida en el kit).

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si los resultados obtenidos para los Reactivos 1 y/o 2 se encuentran fuera
de los intervalos especificados en la hoja de estos controles, asegurarse
del buen funcionamiento de todo el sistema: condiciones operativas,
reactivos, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

1. SAMPOL J., ARNOUX D., BOUTIERE B.:
“Manuel d’hémostase”. Paris: Editions scientifiques et médicales
Elsevier, 507-525, 1995.
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5_‘['4] - CONTROL LA 1 +2
KoHTponbHeIe nnasmMb! Ans onpeaeneHns Bom4aHouHbIX
aHTUkoarynsHToe (BA)
e HaGop cogepxurt:
— 3 x 1 mn dnakoHa Pearerta 1 (STA® - Control LA 1)
— 3 x 1 mr pnakoHa Pearenta 2 (STA® - Control LA 2)

(REF 00201) C€
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1/ HASBHAYEHUE

Ha6op pearextos STA® - Control LA 1 + 2 npeacTasnseT coboii gse
KOHTPOMNbHbIE NMasmbl:  Nnasmy, CBOGOAHY OT  BONYAHOYHBIX
aHTukoarynsHToB (BA), u nnasmy, copepxalyyio BA. [aHHble nnasmbl
MCMOMNb3YITCA ANA KOHTPONS KayecTBa OrnpeAeneHuns BOMYaHOYHbIX
aHTUKOAryNISIHTOB C UCMOMb30BAHUEM ClEAYIOLLNX PEareHToB:

— STA® - Staclot® dRVV Screen (REF 00339, 00333)

— STA® - Staclot® dRVV Confirm (REF 00334)

— Staclot® LA (REF 00600).

2/ KPATKOE NOACHEHUE

MpucyTCTBME BONYAHOUHBIX @HTUKOAryNSHTOB B Nia3Me accoLuMpoBaHo ¢
PasnNNUYHBIMU - KNMHUYECKUMN  COCTOSHUAMW:  CUCTEMHOW  KpacHoii
BOJYAHKOW, TPOMB03aMU 1 NPUBLIYHLIM HEBbIHALLIMBaHWEM GEPEMEHHOCTY

(1)-

3/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka cofiepXuT JIUCT aTTecToBaHHbIX 3HaYeHWid C [Byms
LUITPUX-KOAAMW, MO OAHOMY ANSA Kax4ON KOHTPOSBHOM nnaambl. Kaxapli
WITPUX-KOA COAEPXUT CrneayloLlylo MH(OpMaLmio: HoOMep fioTa, Homep
Kopla Habopa, HoMep Kofla peareHTa, CPOK FOAHOCTY 1 3HaYEHUsl BpEMEHU
cBepTbiBaHMs Ans peareHtos STA® - Staclot® dRVV Screen u
STA® - Staclot® dRVV Confirm, onpeaeneHHble Ha aHanusatopax
STA Compact®/STA-R®. WHpopmaunsi 0 BpemeHn CBepTbIBaHUS,
ykasaHHOM B JlucTe aTTecToBaHHbIX 3HadveHuit ans Staclot® LA, He
COAEPXKUTCS B LUITPUX-KOAE.

e PeareHT 1: STA® - Control LA 1, uutpaTHas nnasma uyenoseka, He
cogepxalas BA, nuocunusar.

o PeareHt 2: STA® - Control LA 2, yuTpaTHas nnasma d4enoseka,
cogepxalias BA, nuocunusar.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAMNLHO BUOFOMMYECKM OMACHbIA MATEPUAT
Hexotopeie peareHTsl 3Toro HaGopa copepxar whnm
npoucxoxaeHus. Beskwid pas, koraa Ana nnasma
YenoseKka, MCMOMb3YETCA TONbKO T8 NNa3ma, B KOTOPO/ MCMLITAHMAMM MO YTBEPKACHHLIM
METOAMKaM YCTaHOBNEHO oTcytcTeue antten Kk BUY 1, BUM 2, renatuty C M noBepXHOCTHBIX
aHTureHoe renaruta B. OgHaKo, HU OQMH METOR HE MOXeT 06ecneuUTb MONHYI0 YBEPEHHOGTL B
oTCYTCTBUM MHbekyuid. MosTomy npn TaKoro Tvna

Mepbi KaK ecnu Gbi Bbl paboTanu ¢ MHGOUUMPOBaHHBIM

MaTtepuarnom.

4/ MEPbl NMPEAOCTOPOXHOCTU

Tonbko ANs AuarHocTukW in vitro. Xpauute npu 2-8 °C. C atumu
peareHTamu criegyet paboTtaTb TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-ANArHoOCTUYeCcKo naGopaTtopun. YHUYTOXEHWe OTpaBoTaHHbIX
MaTepuanoB JOMKHO OCYLLECTBISITLCS B COOTBETCTBUM C AE/CTBYIOLLIUMU
MECTHbIMU HOpMaTUBaMU.

HaGop peareHtos STA® - Control LA 1 + 2 paspaboTtaH ans
MCMOMb30BaHWUs Ha aHanuaartopax nuHuM STA®, npegHasHaueHHbIX 4ns
paboTbl ¢ AaHHbIMK peareHTamu. MNepen Hayanom paboTbl BHUMATENBHO
npouuTaiite PykoBOACTBO Monb3oBaTens AN WCMONb3yemoi Moaenu
aHanusatopa. ByabTe KpaiiHe BHUMAaTembHbI U OCTOPOXHBI MW padoTe ¢
[laHHbIMU peareHTamu 1 Nnasmamu NaLyyueHToB.

5/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

o [MoarotoBka

PactBopuTe copepxumoe cnakoHoB ¢ PeareHtamm 1 u 2, no6asus
TOYHO Mo 1 MN AUCTUNNMPOBaHHOW Boapl. OcTaBbTe (hnakoHbl AN
crabunusauyum peareHToB npu komHaTHol Temnepatype (18-25 °C) Ha
30 MUHYT. 3aTeM, akkypaTHO NepemeluaiiTe peareHT npokpyYnBaHUem
dhnakoHa nepep MCNONb30BaHUEM.

Xpanexve

Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrievaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabunbHBIMKU A0 UCTEHEHWUSI CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha YraKoBKe.
Mocne NpuroToBNeHUst peareHTbl OCTaKTCS CTABUMBHBIMK B TEUEHNE:
— 8 yacos Ha GopTy aHanusatopos STA Compact® n STA-R®

— 8 yvacos npu 20 + 5 °C.

6/ HEOBEXOOWUMbLIE PEAMEHTLI MU OBOPYJOBAHWE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

e PeareHTbl Ans UCCreaoBaHwWii, nepeuncnerHblx B Pasgene 1.

e CTangapTHoe obopyfJoBaHWe W MaTepuanbl, Heobxoaumble B

KIMHKYeckoit naGopatopuu (auctunnuposaHHas soga, STA Compact®
v STA-R®, ST art® n 1.4.).

7/ YKA3AHUA MO UCTIONb3OBAHUIO

o STA® - Staclot® dRVV Screen u Confirm

3arpysute noArotoBneHHble PeareHT 1 n PeareHT 2 B aHanusaTop B

COOTBETCTBUAMN C pekoMeHaauusimu PykoBofcTBa nonb3oBaTtens Ans

1Cnonb3yemMon MoAenu aHanusatopa. [losuuuu  hnakoHoB B

aHanusatope:

—B mogenu STA Compact® nomectte bnakoHbl C KOHTPONbHbIMU
nnasmamu B nosuvuvm ¢ 1 no 18 wim ¢ 35 no 38 wratueBa ans
peareHToB

— B Mogenu STA-R® nomecTute briakoHbl C KOHTPONbHBIMM MNasMami B
obnacTb RO wraT1Ba Ans peareHToB.

Habop pearettos STA® - Control LA 1 1 2 ucnonbayeTcs aHanuaaTopom

aBTOMaTU4ECKU (CM. PYKOBOACTBO MONb30BaTensi).

Staclot® LA

MoprotosnenHbie pearentsl STA® - Control LA 1 n 2 uccnegytotcst

Takke, kak 1 NNa3Mbl NaLUeHToB.

8/ AHAIIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

3HaueHNs BpeMeHM CBEpPTbIBaHMS MOTyT BapbupoBaThb OT N0Ta K NOTY, HO
TOYHO yKa3aHbl ANs KaXgoro nota (cM. JIUCT aTTecToBaHHbIX 3HaYeHuil,
BIIOXEHHbIii B Habop).

9/ KOHTPOIb KAYECTBA

Ecnu KOHTpOMbHbIE 3HAYeHWst AN UCMONb3YeMOoro NoTa HaxoasTcs 3a
npeaenamy yCTaHOBMEHHbIX AManasoHOB, NPOBEPbTE BCE KOMMOHEHTbI
[IMarHOCTMYECKON CUCTEMbI, YTOGbI rapaHTUpoOBaTb €e NpaBuibHOE
yHKUMOHMpOBaHWe. B 4acTHOCTW, MpoBepbTe YCNOBWS NpOBeAeHUs
uccneaosanus, peareHTsl M T.4. Mpu Heo6xoaMMOCTM noBTOpPUTE
ccneoBaHme.

CIMUCOK JIMTEPATYPbI

1. SAMPOL J., ARNOUX D., BOUTIERE B.:
“Manuel d’hémostase”. Paris: Editions scientifiques et médicales
Elsevier, 507-525, 1995.
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ﬁﬂ] - HBPM/LMWH CONTROL
Plasmas de control para la dosificacion de las heparinas de
bajo peso molecular (HBPM) mediante el método anti-Xa
e Contenido del kit:
— 6 viales de Reactivo 1 (STA® - HBPM/LMWH Control ®)
— 6 viales de Reactivo 2 (STA® - HBPM/LMWH Control ®)

(REF 00682) ( (
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1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - HBPM/LMWH Control contiene dos plasmas para ser

utilizados como control de la actividad de las heparinas de bajo peso

molecular mediante la medicion de su actividad anti-Xa con:

— el método cronométrico: STA® - Staclot® Heparin (REF 00691), en
STA-R®, STA Compact®, ST art® o efectia con bafo Maria

— el método colorimétrico: Stachrom® Heparin (REF 00906), efectda con
bafio Maria.

Las heparinas de bajo peso molecular son medicamentos que se utilizan
en los tratamientos curativos y preventivos de las enfermedades
tromboembdlicas (1). La determinaciéon de la heparinemia del paciente
permite controlar y adaptar el tratamiento.

2/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - HBPM/LMWH Control contiene una hoja con
2 codigos de barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras
contiene las siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit,
referencia del reactivo, fecha de caducidad y valores de la tasa de HBPM
determinados en los instrumentos de la linea STA®, para el lote
correspondiente.

o Reactivo 1: STA® - HBPM/LMWH Control @, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM (ver la hoja incluida en el
estuche).

e Reactivo 2: STA® - HBPM/LMWH Control ®, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM, superior a la presente en
el Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha

utilizado plasma humano en la preparacion de estes reactivos, se excluye previamente la

presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes andlisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la

ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser
i con las i i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

3/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagndstico
in vitro. Estos reactivos sélo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

4/ PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Reconstituir cada Reactivo 1y 2 con exactamente 1 ml de agua destilada.
Dejar estabilizar la solucién durante 30 minutos a temperatura ambiente
(18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su empleo.

5/ ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

o Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
* Reconstituidos: 4 horas en STA-R® y STA Compact®
4 horas a20+5 °C.
No congelar.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

o STA® - Staclot® Heparin (REF 00691) o Stachrom® Heparin (REF
00906).

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

e STA-R®/STA Compact®
Cuando los Reactivos 1 y 2 estan listos para usar, introducirlos en el
instrumento, como se indica en el “Manual del operador” del instrumento
utilizado. La colocacion de los viales se realiza de la siguinte manera:
—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajon de
productos
—en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o
del 35 al 38 del cajon de productos.
El instrumento utiliza automaticamente los plasmas STA® -
HBPM/LMWH Control con arreglo a las modalidades inscritas en la
configuracion de la dosificacién de la HBPM con la caja STA® - Staclot®
Heparin (véase el “Manual del operador”).
o ST art®bafio Maria
Los plasmas STA® - HBPM/LMWH Control se trataran como los plasmas
que se van a valorar.

8/ CARACTERISTICAS

La tasa de HBPM de estes reactivos puede variar ligeramente entre los
distintos lotes, pero estd determinada precisamente para cada lote con
respecto a un estandar secundario del Estandar Internacional de HBPM
11/176, establecido en 2012 (ver la hoja incluida en el estuche).

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si no pueden obtenere los valores indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del test: condiciones operativas, reactivos,
calibracion, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

BIBLIOGRAFIA

1. HIRSH J., LEVINE M.N.:
“Low molecular weight heparin”. Blood, 79, 1, 1-17, 1992.
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5__['4] - HBPM/LMWH CONTROL

KoHTponbHble Ans orf. aHTU-X
HU3KOMC PHBIX T B (HMI)

TUBHOCTU

e HaGop cogepxur:
— 6 x 1 mn donakoHos Pearenta 1 (STA® - HBPM/LMWH Control ®)
— 6 x 1 mn dnakoHos Pearenta 2 (STA® - HBPM/LMWH Control ®)

(REF 00682) C€

Uions 2018 Pycckuii

1/ HASBHAYEHUE

Habop pearentos STA® - HBPM/LMWH Control npeacrasnsiet co6oit
[1Be KOHTPOIbHbIE MMasMbl, UCMOMb3yeMble NS NPOBEAEHNS KOHTPONs
KayecTBa OMNpPEeAEeneHns aHTU-Xa-aKTUBHOCTM HU3KOMOMEKYNspHbIX
renapvHos (HMI) cneayowmmmn metogamu:

— KNoTTUHroBoe uccneaosaxne: STA® - Staclot® Heparin (REF 00691),
BbINONHAEMOoe Ha aHannsatopax STA-R®, STA Compact®, ST art® unu ¢
UCMosb30BaHEM BOASHOM 6aHu

— XxpomoreHHoe uccnefosaHne: Stachrom® Heparin (REF 00906),
BbINOMHSEMOE C UCTIONb30BaHMEM BOASIHOM 6aHU.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

HuskomonekynsipHble renapuHbl NPUMEHSIOTCS AN NpOUNakTUKA 1
neyeHus TpomGoambonuyeckux coctosiHuii  (1). KonuyecTtBeHHoe
onpegenenvie yposHelh HMI™C B nna3me ucnonb3yercst ANs MOHWUTOPUHra
9hheKTUBHOCTU NPOBOANMON Tepanuu.

3/ COCTAB HABOPA

Ka)K,Elaﬂ ynakoBka coAepxuTt JNucT aTTecToBaHHbIX 3Ha4YeHui C ABymMSA
LUTPUX-KOAAMM, MO OAHOMY AN Kaxaoro peareHta. Kawablii WITPUX-koa
COAEPXUT crieayioLLyio MHGOpMaLio: HOMep NoTa, Homep koga Habopa,
HOMEp Koda peareHTa, CPOK rogHOCTU U 3HAYeHus aHTU-Xa-akTMBHOCTW
HMI, onpegeneHHble Ha aHanusaTopax nuHum  STA®  ana
COOTBETCTBYIOLLETO NOTa.

o Pearent 1: STA® - HBPM/LMWH Control ®, nnasma u4enoseka,
cofepxallas TOYHO onpeaeneHHoe konudectBo HMI (cm. Jluct
aTTecTo 7, BRO: /i B Habop), nnodunusar.

e PeareHT 2: STA® - HBPM/LMWH Control ®, nnasma u4enoseka,
cofiepxallas TOYHO onpeaeneHHoe konniectso HMI, Gonbluee yem B
PeareHTe 1 (cM. JTUCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWIA, BIIOXXEHHbIN B HAGOP),
nvodunusar.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAMNLHO BUOTIOMMUECKM OMACHbIA MATEPUAT

HexoTopbie pearenTsl 3TOr0 HaGopa copepxat wwnm
npoucxoxkaeHus. Besikwii pas, koraa A nnasma Yenobeka,
MCTIONB3YETCR TONBKO Ta [U1a3Ma, B KOTOPOW no

YCTaHOBNeHO OTCyTCTBMe aHTMTen k BAY 1, BUM 2, renatuty C M NoBEPXHOGTHLIX @HTUIrEéHOB
renamuta B. OfHako, HY OIMH METOR HE MOXST nonHylo B

WHexumi. MosToMy npu Takoro Tuna

NPEONMCAHHLIG MEPbI BE30NACHOCTH, KaK 6ci 6l Bl PaBoTANN C MHGMUMPOBAHHEIM MATEDUANIOM.

4/ MEPbl NMPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHute npu 2-8 °C. Tonbko Ans AwarHoctTuku in vitro. C atumn
peareHTamun cnegyet pasOTaTb TONbKO KBaJ'II/ld)I/ILUApOBaHHOMy nepcoHany
KNUHWKO-ANarHocTM4eckoin naéoparopum.

ByabTe kpaitHe BHUMAaTembHbl W OCTOPOXHbI MpU paboTe C AaHHbIMK
peareHTamn “ nnasmaMmu nauneHTOoB. YHUYTOXEHUNE OTDaﬁOTaHHbIX
mMatepuanoe A0MKHO OCYLLIECTBNATLCA B COOTBETCTBUM C ,Clel;ICTByPOLL[I/IMVI
MECTHbIMW HOpMaTUBamMu.

5/ NOArOTOBKA U XPAHEHUE PEArEHTOB

o Moarotoska
PacTBopuTe cogepkumoe cnakoHos (PeareHT 1 unu 2), fo6aBnB TOYHO
no 1 MR AUCTURNMPOBaHHOW BoAbl. OcTaBbTe (nakoHbl Ans
cTabunmsauum peareHToB npu KOMHaTHOW Temnepatype (18-25 °C) Ha
30 MuHyT. 3aTem, akkypaTHO MepemellanTe peareHT NpoKpy4nBaHUeM
chnakoHa nepes CNONb30BaHNEM.

o XpaHeHue
Mpy xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrneyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
cTabunbHbIMU B TeYeHne CpoOKa rogHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.
Mocne npuroToBnexHns PeareHTbl 1 1 2 ocTaloTca cTabunbHbIMU B TEYEHVE:
4 yacos Ha 6opTy aHanusaTopos STA-R® u STA Compact®
4 yacos npu 20 £ 5 °C.
He saMopaxuBaiiTe peareHTbl.

6/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTbI U OBOPYOJOBAHWE, HE
MOCTABINAEMbIE B HABOPE

o STA® - Staclot® Heparin (REF 00691) unu Stachrom® Heparin (REF 00906).

e CtaHpapTHoe obopyaoBaHWe u  maTtepuansl, Heobxoaumble B
KNUHUYeckoii nabopaTopun.

7/ YKA3AHWA MO UCMONb30OBAHUIO

o STA-R®/STA Compact®
3arpysute noaroToBrieHHble PeareHT 1 u 2 B aHanusatop B
COOTBETCTBUN C pekoMeHpauusmu PykoBofcTea nonb3oBatens Ans
ucnonb3yemoin MoAenu aHanusatopa. [losvumm cnakoHoB B
aHanusatope:
— B Mogenu STA-R® nomecTnTe dhnakoHbl ¢ KOHTPOSbHLIMW NNasmamut B
obnacTb RO wraTusa Ans peareHToB
—B mogern STA Compact® nomectute hnakoHbl C KOHTPOSbHBIMA
nnasmamu B nosuuyun ¢ 1 no 18 wunm ¢ 35 no 38 wratuea Ans
peareHToB.
KoHTponbHble nnasmbl STA® - HBPM/LMWH Control ucrnonbaytotest
aHanW3aTopoM aBTOMAaTUYeCKW B COOTBETCTBAW C NPOTOKONOM
nccneaoBaHnsi, BBEAEHHbIM B npubop Ans onpegenewns HMI (cm.
PykoBOACTBO nornb3oBaTensi).
o ST art®/BopsaHas 6ans
MoaroToBneHHble peareHTbl Habopa STA® - HBPM/LMWH Control
HeoBX0AMMO MccreoBaTh TOYHO Tak XKe, Kak Mia3mbl NaLUeHToB.

8/ AHANIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

KOHTpOnbHbIE 3HA4YEHUs MOTyT BapbMpOBaTb OT NOTa K NOTY, HO TOYHO
yKasaHbl Ans kaxgoro nota. [aHHble ypoBHu HMI onpepenexbl no
BTOpPWUYHOMY cTaHaapTy MexayHapoaHoro Ctavgapta 11/176 ans HMI,
npuHaToro B 2012. Cm. JIUCT aTTecToBaHHbIX 3HAYeHUN, BIOXEHHbIA B
Habop.

9/ KOHTPOIb KAYECTBA

Ecnn KOHTPOMbHbIE 3HAYeHUA HaxodATCcA 3a npeaenamn AuanasoHoB,
YKa3aHHbIX B Jlucte aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWA, BMOXEHHOM B HaGop,
nposepbTe BCE KOMMOHEHTbI ,ClMaFHOCTM‘-IeCKOﬁ CUCTEMBbI, 4TOGbI
rapaHTupoBaTb €e npaBuUnbHOe (YHKLUMOHMpOBaHWe. B yvacTHocTw,
npoBepbTe YCNOBWS NPOBEAEHUSA NCCNEA0BaHNS, peareHTbl, kanubposky 1
T.4. MNpu Heo6XoAMMOCTY NOBTOPUTE UCCNEAOBAHUE.

CIMUCOK JIMTEPATYPbI

1. HIRSH J., LEVINE M.N.:
“Low molecular weight heparin”. Blood, 79, 1, 1-17, 1992.
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5__['4] - QUALITY HNF/UFH

Plasmas de control para la dosificacién de las heparinas no
fraccionadas (HNF) mediante el método anti-Xa

e Contenido del kit:
- 6 viales de Reactivo 1 (STA® - Quality HNF/UFH (2))
- 6 viales de Reactivo 2 (STA® - Quality HNF/UFH 7))
(REF 00381)
Abril 2018

C€

Espariol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - Quality HNF/UFH contiene dos plasmas utilizados, en los
aparatos STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®, como control de la
actividad de las heparinas no fraccionadas (HNF) mediante la medicion de
su actividad anti-Xa.

2/ SUMARIO

Las heparinas son medicamentos que se utilizados en los tratamientos
curativos y preventivos de las enfermedades tromboembdlicas (1, 2). La
determinacion de la actividad anti-Xa de las heparinas (HNF) del paciente
permite monitorizar y adaptar el tratamiento. Esta determinacion se realiza
mediante el método cromogénico STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311,
00322).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Quality HNF/UFH contiene una hoja con 2 cédigos
de barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras contiene las
siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit, referencia del
reactivo, fecha de caducidad, valores de la tasa de HNF determinados en
los aparatos de la linea STA® para el lote correspondiente.

o Reactivo 1: STA® - Quality HNF/UFH (2), plasma humano liofilizado, que
contiene una cantidad conocida de HNF (ver la hoja incluida en el
estuche).

o Reactivo 2: STA® - Quality HNF/UFH @, plasma humano liofilizado que
contiene una cantidad conocida de HNF, superior a la presente en el
Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha
utilizado plasma humano en la preparacion de estos reactivos, se excluye previamente la
presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes andlisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

i con las i i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos solo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual del Operador”
del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacién local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
Reconstituir cada vial (Reactivo 1y 2) con exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar que la solucién se estabilice durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 °C). Después, homogeneizarlo antes de su
uso.

e Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.

Reconstituidos: 4 horas en STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®
7 dias a 2-8 °C en el vial original tapado.
No congelar.

NB: Considerando las numerosas condiciones de almacenaje
(parcialmente en el sistema, parcialmente a 2-8 °C), de estos reactivos y
auxiliares, cada laboratorio deberia establecer la propia estabilidad
conforme al uso que haga. La misma no debe exceder los valores
indicados que han sido obtenidos en condiciones controladas.

Cuando estén almacenados a 2-8 °C, atemperar los reactivos durante
30 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C).

6/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES

o STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

o STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos 1y 2 estan listos para su uso, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual del operador” del instrumento

utilizado. La colocacién de los viales se realiza de la siguinte manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos

—en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos

— en STA Satellite®, colocar los viales en carrusel de productos.

Los plasmas STA® - Quality HNF/UFH son utilizados automaticamente por
el instrumento del modo descrito en la configuracién de las dosificaciones
de las heparinas no fraccionadas (ver el “Manual del Operador”).

8/ CARACTERISTICAS

El nivel de cada control de HNF se determina sobre muiltiples corridas en
multiples analizadores de la linea STA®, empleando diferentes lotes de
reactivos.

La tasa de HNF de estos reactivos puede variar ligeramente entre los
distintos lotes, pero esta determinada con exactitud para cada lote con
respecto a un estandar secundario del Estandar Internacional de HNF
07/328 establecido en 2009 (ver la hoja incluida en el estuche).

9/ CONTROL DE CALIDAD

En el caso de que los valores indicados en la hoja no se pueden obtener,
es preciso asegurarse del buen funcionamiento del test: condiciones
operativas, reactivos, calibracion, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

BIBLIOGRAFIA

1. BASTENAIRE B.:
“Surveillance d'un traitement anticoagulant”. Mon. Internat, 11, 17-21,
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2. BARROWCLIFFE T.W., THOMAS D.P:
“Heparin and low molecular weight heparin” in “Haemostasis and
Thrombosis”, Bloom A.L., Forbes C.D., Thomas D.P., Tuddenham
E.D.G., Edinburgh: Churchill Livingstone, vol. 2, 1417-1438, 1994.
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5__['4] - QUALITY HNF/UFH
KoHTponbHble Ans orf. aHTU-X
HedbpaKLMOHNPOBaHHbIX renapuHos (HPI)
e HaGop conepxur:
-6 x 1 mn cpnakoros Pearenta 1 (STA® - Quality HNF/UFH @)
—6x 1 mn dnakoros Pearenta 2 (STA® - Quality HNF/UFH 2))

(REF 00381) C€

Anpens 2018 Pycekuli

TUBHOCTU

1/ HABHAYEHUE

Habop pearentos STA® - Quality HNF/UFH npenctaenset coboii ase
KOHTPOMbHbIE MNasmbl, WUCMoMb3yemble ANs MPOBEAEHWUs1 KOHTpONs
Ka4yecTBa ONpeAeneHust aHTU-Xa-aKTUBHOCTU HedpaKLNOHMPOBAHHBIX
renapvHoB éH(DI') Ha aHanuaaTtopax STA-R®, STA Compact® u
STA Satellite®.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

FenapuHbl  NPUMEHSOTCA  ANA  NpOUNakTUKW W NeyeHns
TpomBoamBonuyeckux coctosHuin (1, 2). KonuyecTseHHoe onpeaeneHne
ypoBHa HOI™ B nnasme ncnonbayeTcsa Anst MOHUTOPUHra 3dhdeKTUBHOCTN
npoBoAUMOii Tepanuu. [laHHOe onpeaeneHe NpOBOAUTCS XPOMOTEHHbIM
METOAoM C Mcronb3osaHuem Habopa peareqtos STA® - Liquid Anti-Xa
(REF 00311, 00322).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka COAepXWT JIUCT aTTECTOBaHHbIX 3HAYeHWid C ABYMS
WITPUX-KOAAMK, MO OAHOMY ANs Kaw/aoro peareHta. Kaxablid WTPUX-KOA
COAEPKUT CrieflyroLLyt0 MH(OPMALMI: HOMep NoTa, HomMep koaa HaBopa,
HOMep Kofa peareHTa, CPoK rofHOCTU W 3HaYeHUsi aHTU-Xa-aKTUBHOCTU
H®I, onpepeneHHble Ha aHanusatopax nuHuM  STA ansa
COOTBETCTBYIOLLErO NoTa.

o PeareHt 1: STA® - Quality HNF/UFH(2), nnaswa u4enoseka,
copepxallas TOYHO onpeaeneHHoe konuyectso HOI (cm. Jluet
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWI, BNOXEHHbIA B Habop), nuodunumaar.

o Pearent 2: STA® - Quality HNF/UFH 7, nnasma uenoseka,
cofiepxallas TOYHO onpezeneHHoe konuyectso HOI, Gonbluee yem B
PeareHTe 1 (cM. JIUCT aTTECTOBAHHBIX 3HAYEHWI, BOXEHHbI B Habop),
nuocunusar.

OCTOPOXHO - MOTEHLMANBEHO BUOSTIOMMUYECKN OMACHLIA MATEPMAR
Hexotopsie peareHTl sToro HaGopa cogepXat wanu
npoucxoxaeHus. Besmit pas, korpa ana nnaama
YernoBeKa, MCNONbSYeTCA TOMLKO Ta M1a3Ma, B KOTOPOA MCTILITGHWAMM MO YTBGPIKAGHHLIM
METOAMKaM YCTaHOBNEHO oTcyTcTBue aHTMTen K BUY 1, BUM 2, renatty C M NoBEpXHOCTHLIX
aHTUreHoB renaTuTa B. OfHako, HU OQMH METOR HE MOXET 0BECTEUUT, MONHYI0 YBEPEHHOCTL B
OTCYTCTBUM MHekuuii. Moaromy npn Takoro Tvna

Mepsl KaK ecnu Gbl Bbl paGoTanu ¢ MHAOUUMPOBaHHLIM

MaTepanom.

4/ MEPbl MPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tomnbko Ans AWArHOCTUKW in vitro. C AaHHbIMU
peareHTamu cniegyeT paboTtaThb TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-ANAarHocTUYecKoi nabopatopum.

Mepen Havanom paboTbl BHUMaTenbHO npoyuTanTe PykoBoacTBO
nonb3oBaTtens Ans UCNonb3yemoi Moaenu aHanusartopa.

ByAbTe KpaiiHe BHUMATembHbI M OCTOPOXHbI Mpu paboTe ¢ AaHHLIMK
peareHTamMu W nnasmMamu NauueHToB. YHUYTOXEHWE OTpaboTaHHbIX
MaTepuarnoB JOMKHO OCYLLECTBIISITLCS B COOTBETCTBUM C €/CTBYIOLLUMU
MECTHbIMU HOpMaTUBaMMU.

5/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

o [ogroTtoBka
PactBopuTe conepxumoe nakoHoB (PeareHT 1 unu 2), no6asms To4HO
no 1 wmn guctunnuposaHHoW BoAabl. OcTaBbTe nakoHbl ANs
cTabunusauum peareHToB Npu KOMHaTHOW Temnepatype (18-25 °C) Ha
30 MuHYT. 3aTem, akKkypaTHO NepemelLaiiTe peareHT Npokpy4nBaHnem
chnakoHa nepep MCNONb30BAHUEM.

o XpaHeHue
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacnevaTaHHble peareHTbl OCTaloTCs
CTabunbHBIMK B TEYEHNE CPOKa rOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha YNakoBKe.
Mocne npuroTtoBnenust PeareHTbl 1 v 2 ocTalTcs cTabunbHbIMU B
TeyeHue:
—4 yacoe Ha 6opTy aHanusaTopos STA-R®, STA Compact® n

STA Satellite®

— 7 AHelt npu 2-8 °C B opUrnHasbHbIX (riakoHax, 3akpbiTbIX KPbILLKOM.
He saMopaxupaiite peareHTbl.

NB: T.k. MOryT GblTb UCMOMb30BaHbl pasfnyHble KOMGUHALMK yCroBuii
XPaHEHWs1 PeareHToB (4acTUYHO Ha GopTy aHanuaaTopa, YaCTU4HO Mpu
2-8 °C), kaxnoit nabopaTtopun cneayeT yCTaHOBWUTb COGCTBEHHbIE CPOKU
CTabunbHOCTU peareHTOB B COOTBETCTBUM C WUCMONMb3YyeMON MpPaKTUKON
XpaHeHWs. OTU CPOKW He [J0MXKHbI NPeBbIaTh MO ANNTENLHOCTU CPOKOB
XpaHeHWs, yKasaHHbIX Bbllle, OMPEAENeHHbIX B KOHTPOMUPYEMbIX
YCNOBUSIX.

Ecnu peareHT xpaHuncs npu 2-8 °C, nepep MCMonb3oBaHWeM OCTaBbTe
hnakoH C peareHToM npu KOMHaTHoW Temnepatype (18-25°C) Ha
30 MUHYT.

6/ HEOBXOOWUMBIE PEArEHTBI U OBOPYOOBAHUE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

o STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).
o STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

e CtaHaapTtHoe obopyaoBaHue W MaTtepuansl, Heobxoaumble B
Kn1HUYeckon nabopaTtopuu.

7/ YKA3AHWA MO UCMONb30OBAHUIO

3arpysuTe nogrotoBneHHble PeareHTbl 1 1 2 B NnpuGop B COOTBETCTBUM C

pekomeHaauusmu PykoBofcTBa nonb3oBaTtens Ans WCMoONb3yeMon

mMopenu aHanusatopa. Mosvumy hnakoHoB B aHanusaTope:

— B mogenn STA-R® nomecTute hnakoHbl ¢ KOHTPONBHLIMW NasMamn B
obnactb RO wraTtuBa AnNs peareHToB

-8 Mogerm STA Compact® nomectute nakoHbl C KOHTPOMbHBIMK
nnasmamu B no3uumm ¢ 1 no 18 unu ¢ 35 no 38 wWratea ANA peareHToB

-8 mogenn STA Satellite® nomecTuTe nakoHbl C KOHTPOMBHBIMU
nnasmamu B poTop [N1si peareHToB.

KoHTponbhbie nnasmbl STA® - Quality HNF/UFH wucnonbayiotcs
aHanW3aTopoM aBTOMaTUYeCKM B COOTBETCTBUM C  MPOTOKONIOM
nccnenoBaHus, BBeAEHHbIM B npubop Ans onpeaenenuss HOM (cm.
PykoBoACTBO nonb3oBarens).

8/ AHANIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

YposeHb H®I ans kawgol KOHTPONbHOW MNnasMbl yCTaHOBMEH Ha
OCHOBaHWU MHOTOUUCIIEHHBIX ONPeAeneHnii, NPOBEAEHHbIX Ha PasfUYHbIX
ananusatopax nuHun STA® ¢ ucnonbaoBaHnem pasfnnuHbIX NOTOB
peareHToB.

[aHHble ypoBHW H®I onpegeneHbl Mo BTOPUYHOMY CTaHAapTy
MexayHapogHoro Ctanpapta 07/328 ans HOTI, npunsatoro B 2009. Cwm.
JINCT aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWI, BMOXEHHbIA B Habop.

KOHTpOMbHble 3HAYEHUs MOryT BapbWpoBaTh OT f0Ta K 10Ty, HO TOYHO
yKasaHbl Ans Kax/aoro nota.

9/ KOHTPOJb KAYECTBA

Ecnu KOHTpOnbHbIE 3HAYEHUsi HAXOAATCA 3a Mpeaenamu [uanasoHoB,
ykasaHHbIX B JIUCTe aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWI, BMOXEHHOM B Habop,
npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI AWNArHOCTUYECKOW CUCTeMbl, YTOBbI
rapaHTUpoBaTb ee npaBuUnbHOe (DYHKLUWOHWpOBaHME. B yacTHoCTH,
NPOBEPbLTE YCNOBUS NPOBEAEHNS UCCNEA0BAHNS, PeareHThbl, KanuGpoBky v
T.4. Mpy HeOBXOAMMOCTH NOBTOPUTE UCCIIEA0BAHME.

CIMUCOK NMUTEPATYPbI

1. BASTENAIRE B.:
“Surveillance d’'un traitement anticoagulant”. Mon. Internat, 11, 17-21,
1989.

2. BARROWCLIFFE T.W., THOMAS D.P::
“Heparin and low molecular weight heparin” in “Haemostasis and
Thrombosis”, Bloom A.L., Forbes C.D., Thomas D.P., Tuddenham
E.D.G., Edinburgh: Churchill Livingstone, vol. 2, 1417-1438, 1994.
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ﬁﬂ] - QUALITY HBPM/LMWH
Plasmas de control para la determinacién mediante el método
anti-Xa de las heparinas de bajo peso molecular (HBPM)
e Contenido del kit:
- 6 viales de Reactivo 1 (STA® - Quality HBPM/LMWH (®))
- 6 viales de Reactivo 2 (STA® - Quality HBPM/LMWH 14))

(REF 00686)
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1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA®- Quality HBPM/LMWH contiene dos plasmas utilizados, en los
aparatos STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®, como control de la
actividad de las heparinas de bajo peso molecular (HBPM) mediante la
medicion de su actividad anti-Xa.

2/ SUMARIO

Las heparinas de bajo peso molecular son medicamentos utilizados en los
tratamientos  curativos 'y preventivos de las enfermedades
tromboembdlicas (1). La determinacién de la actividad anti-Xa es una
herramienta atil para monitorizar la eficacia del tratamiento. Esta
determinacion se realiza mediante el método cromogénico STA® - Liquid
Anti-Xa (REF 00311, 00322).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Quality HBPM/LMWH contiene una hoja con
2 coédigos de barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras
contiene las siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit,
referencia del reactivo, fecha de caducidad y valores de la tasa de HBPM
determinados en los aparatos de la linea STA® para el lote
correspondiente.

o Reactivo 1: STA® - Quality HBPM/LMWH (), plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM (ver la hoja incluida en el
estuche).

o Reactivo 2: STA® - Quality HBPM/LMWH {4}, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de HBPM, superior a la del
Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha

utilizado plasma humano en la preparacién de estos reactivos, se excluye previamente la

presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes analisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la

ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser
i con las i i ya que se trata de productos potencialmente

infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos solo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual de Consulta”
del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacién local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS

e Preparacion
A cada uno de los Reactivos 1y 2, afiadir exactamente 1 ml de agua
destilada. Dejar estabilizar la solucién durante 30 minutos a la
temperatura ambiente (18-25 °C). Luego, homogenizar antes de su
empleo.

* Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.

Reconstituidos: 4 horas en STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®
7 dias a 2-8 °C en el vial original tapado.
No congelar.

NB: Considerando las numerosas condiciones de almacenaje
(parcialmente en el sistema, parcialmente a 2-8 °C), de estos reactivos y
auxiliares, cada laboratorio deberia establecer la propia estabilidad
conforme al uso que haga. La misma no debe exceder los valores
indicados que han sido obtenidos en condiciones controladas.

Cuando estén almacenados a 2-8 °C, atemperar los reactivos durante
30 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C).

6/ REACTIVOS Y MATERIALES AUXILIARES

o STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

e STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos 1 y 2 estan listos para usar, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual de Consulta” del instrumento

utilizado. La colocacién de los viales se realiza de la siguinte manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos

— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos

— en STA Satellite®, colocar los viales en carrusel de productos.

El instrumento utiliza los plasmas STA® - Quality HBPM/LMWH

automaticamente segun las modalidades inscritas en la configuracion de

la dosificacion de la HBPM (véase el “Manual de Consulta”).

8/ CARACTERISTICAS

El nivel de cada control de HBPM se determina sobre mdltiples corridas en
mdltiples analizadores de la linea STA®, empleando diferentes lotes de
reactivos.

La concentracion de HBPM de estos reactivos puede variar ligeramente de
un lote a otro, pero ha sido determinada precisamente para cada lote con
respecto a un estandar secundario del Estandar Internacional de HBPM
11/176, establecido en 2012 (ver la hoja incluida en el estuche).

9/ CONTROL DE CALIDAD

En el caso de que los valores indicados en la hoja no se puedan obtener,
es preciso asegurarse del buen funcionamiento del test: condiciones
operativas, reactivos, calibracion, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

BIBLIOGRAFIA

1. HIRSH J., LEVINE M.N.:
“Low molecular weight heparin”. Blood, 79, 1, 1-17, 1992.
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ﬁﬂ] - QUALITY HBPM/LMWH

KoHTponbHble Ans orf. aHTU-X
HU3KOMC PHBIX T B (HMI)

TUBHOCTU

e HaGop conepxurt:
— 6 x 1 mn dpnakoHos Pearenta 1 (STA® - Quality HBPM/LMWH ®)
— 6 x 1 mn ¢pnakoHos Pearenta 2 (STA® - Quality HBPM/LMWH @)

(REF 00686) C€
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1/ HABHAYEHUE

Ha6op peareHtos STA® - Quality HBPM/LMWH npeactasnseT co6oii Ase
KOHTPOMbHblE MNasmbl, WUCMOMb3yemble ANs MPOBEAEHNst KOHTpONs
Ka4yecTBa OMNpeAeneHnsl aHTU-Xa-aKTUBHOCTM HU3KOMOMEKYNsipHbIX
renapuHos (HMTI) Ha awanuaatopax STA-R®, STA Compact® u
STA Satellite®.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

HuskomonekynsipHble renapuHbl MPUMEHSIOTCS AN NpotunakTukn n
nevyeHus TpomBoambGonuueckux coctosHuid  (1). KonuyectBeHHoe
onpegeneHne aHTu-Xa-aktusHoctm HMIC B nnasve ucnonbsyetcs Ans
MOHWUTOPUHra  3(PPEeKTUBHOCTU  npoBoAWMOI  Tepanun. [laHHoe
onpefenexne NPOBOAUTCS XPOMOTrEHHbIM METOOM C MCMONb30BaHUEM
Habopa pearentos STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxpas ynakoBka COAEPXWUT JIUCT aTTECTOBaHHbIX 3HAYeHWid C ABYMS
LITPUX-KOAAMU, MO OAHOMY ANs Kaw/aoro peareHta. Kaxablid WTPUX-KoOA
COAEPKUT CrieflyloLLyt0 MH(OPMALWI: HOMEpP NoTa, HoMep koaa HaBopa,
HOMep Kofa peareHTa, CPoK rofHOCTU W 3HAYeHUsi aHTU-Xa-aKTUBHOCTU
HMT, onpepeneHHble Ha awanusaTtopax nuHum  STA®  ans
COOTBETCTBYIOLLEro NoTa.

® PeareHT 1: STA® - Quality HBPM/LMWH (g), nnasma uyenoseka,
cofepxallas TOYHO onpepgeneHHoe konuyectso HMI (cm. Jluet
aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWI, BMOXEHHbIN B Habop), nuodunumaar.

® Pearent 2: STA® - Quality HBPM/LMWH (4, nnasva uenoseka,
copepxallas TOYHO onpeaeneHHoe konnyectso HMIT, Gonbluee Yem B
PeareHTe 1 (cM. JIUCT aTTECTOBaHHBIX 3HAYEHWUI, BNOXEHHbIA B Habop),
nvodunmaat.

4/ MEPbl NPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHutb npu 2-8 °C. Tomnbko AnNs AnarHOCTUKW in vitro. C gaHHbIMK
peareHTamm criegyeT paboTtaTh TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHUKO-AnarHocTuyeckol naboparopum.

Mepen Havanom paboTbl BHUMaTENbHO npoyuTanTe PykoBoAcTBO
nonb3oBaTens A1s UCNONb3yeMoii MoAenu aHanuaartopa.

ByAbTe KkpaiiHe BHUMAaTembHbl M OCTOPOXHbI Npu paboTe ¢ AaHHbIMK
peareHTamMu W nnasmMamy MauyWeHToB. YHWUUYTOXEHUE OTpaBoTaHHbIX
MaTepuanoB JOMKHO OCYLLECTBIISITLCS B COOTBETCTBUM C €/CTBYIOLLIUMU
MECTHBIMU HOpMaTUBaMMU.

OCTOPOXHO - MOTEHLMAMNLHO BUOTIOMMUECKM OMACHbIA MATEPUAT
HexoTopbie pearenTsl 3TOr0 HaGopa copepxat wwnm

NB: T.k. MOryT GbiTb UCMOMb30BaHbl pasfnyHble KOMGUHaLMK yCcrioBuii
XPaHEHWs1 peareHToB, BXOAALMX B [JaHHbIA HAGOp, W AONONHUTENbHBIX
peareHToB, HEOGXOANMBIX AN BbIMOMHEHNS UCCNEAoBaHUS (YaCTUYHO Ha
GopTy aHanusartopa, 4YacTuyHo npu 2-8 °C), kaxpon nabopaTtopum
creflyeT yCTaHOBWTb COGCTBEHHbIE CPOKM CTaBUNBbHOCTU peareHToB B
COOTBETCTBUM C WCMOMb3YeMON NPaKTUKON XpaHeHWs.. OTW Cpoku He
[OMKHB! MPeBbIlaTh MO ANUTENBbHOCTM CPOKOB XPaHEHWs, yKalaHHbIX
BbILUE, ONpPeeNeHHbIX B KOHTPONMPYEMbIX YCIOBUSIX.

Ecnu peareHT xpaHuncsi npu 2-8 °C, nepes MCnonb3oBaHWEM OCTaBbTe
nakoH C peareHTOM Mpu KOMHaTHoi TemnepaType (18-25 °C) Ha
30 MUHYT.

6/ HEOBXOOWUMbLIE PEAIEHTbI U OBOPYJOBAHWE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

® STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).
® STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

® CtaHgapTHoe o6opyfdoBaHue W maTtepuansl, HeobxoAumble B
KNUHUYEeCKoii naGopaTopuu.

7/ YKA3AHWUA MO UCMONb3OBAHUIO

BarpyauTe nogrotoBneHHsle PearenTtbl 1 1 2 B npubop B COOTBETCTBUN C

pekomeHaaumamu PykoBogcTBa nonb3oBaTtens Ans WCMoNb3yemoin

mMopaenu aHanusatopa. Mo3vumy hnakoHoB B aHanusaTope:

— B Mogenn STA-R® nomecTuTe hnakoHbl C KOHTPOSIbHBIMM NnasMamu B
obnacte RO WTaTMBa Ans peareHToB

—B mogenu STA Compact® nomectute (nakoHbl C KOHTPOSbHBIMU
nnasmamu B nosuuuu ¢ 1 no 18 unu ¢ 35 no 38 wtaTusa Ans peareHToB

—B wmogenu STA Satellite® nomecTute (nakoHbl ¢ KOHTPOMbHbIMK
nnasmamu B poTop [N1si peareHToB.

KoHTponbHble nnasmbl STA® - Quality HBPM/LMWH wucnonbaytotcst

aHannW3aTopoM aBTOMaTWYeCkM B COOTBETCTBMM C  MPOTOKONIOM

nccneaoBaHus, BBefeHHbIM B npubop aAna onpepeneHus HMI (cm.

PykoBoacTBO nonbsosatens).

8/ AHANIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

YposeHb HMI ana Kkaxaol KOHTPONbHOW NnasMbl YCTaHOBMEH Ha
OCHOBaHWM MHOTOUUCTIEHHBIX ONPefeneHnii, NPOBEAEHHbIX Ha Pa3NUYHbIX
aHanusatopax nuHuu STA® C ucronb3oBaHMeM pasfvyHbIX NOTOB
peareHToB.

MaHuble ypoBHu HMI  onpeaeneHbl No BTOPUYHOMY CTaHAapTy
MesxayHapogHoro Ctangapta 11/176 ana HMI, npunatoro B 2012. Cwm.
JIUCT aTTecTOoBaHHbIX 3HAYEHUIA, BIIOXKEHHBIN B HAGOp.

KOHTpOrbHbIE 3HA4YEHUs MOTyT BapbUpOBaTb OT NOTa K MOTY, HO TOYHO
yKasaHbl 1115 KaXoro nora.

9/ KOHTPOJb KAYECTBA

Ecnu KOHTPONbHbIE 3HAYEHWS HaXOAATCA 3a Npeaenamv AuanasoHoB,
yka3aHHbIX B JIMCTe aTTecToBaHHbIX 3HA4YeHWl, BROXeHHOM B Habop,
npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbl ANarHOCTUYECKOH CUCTEeMbl, YTOGbI
rapaHTuposatb €e npasunbHoe dJyHKL\MOHMpOBaHMe. B w4acTtHoCTK,
npoBepbTe yCrnoBus NpoBeAeHUs UCCnefoBaHUA, peareHTbl, KaJ'II/IGpOEKy n
T.4. |-|pI/I HeOGXO,ClMMOCTI/I noBTOpUTE UCCneaoBaHue.

npoucxoxaeHns. Besikuii pas, korga anA nnasma yernoeexa,

MCTONb3YeTGs TOMLKO Ta [U1asMa, B KOTO)

CIMUCOK JNIMTEPATYPbI

W o
YCTaHOBNeHO OTCyTCTBMe aHTMTen k BUY 1, BUM 2, renatmty C n
renamta B. OAHaKD, HY OIMH MSTOR HE MOXST nonHylo B OTCY
WHexuwit. MosToMy npu Takoro Tuna

NpeanucaHHLIe Mepbl 5e30NacHOCTH, Kak 6cnin Gbi Bul paboTani ¢ MHGUUMPOBAHHLIM MaTEPHANOM.

5/ MNOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

* MogrotoBka
PactBopuTe cogepxumoe cnakoHoB (PeareHT 1 unu 2), no6asns To4HO
no 1 wmn guctunnuposaHHol BoAabl. OcTaebTe nakoHsl Ans
cTabunmsauum peareHToB Npu KOMHaTHOW Temnepatype (18-25 °C) Ha
30 MuHYT. 3aTem, akKkypaTHO NepeMellaiiTe peareHT npokpy4nBaHuem
chnakoHa nepep MCNONb30BaHUEM.

* XpaHeHue
Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrnedvaTaHHble peareHTbl OCTalTCs
CTabunbHBIMK B TEYEHNE CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha YNakoBKe.
Mocne npuroTtoBneHust PeareHTbl 1 M 2 ocTaloTcs cTabunbHbIMU B
TeyeHue:
—4 uacos Ha 6opTy aHanusatopos STA-R®, STA Compact® n

STA Satellite®

— 7 pHeit npu 2-8 °C B opurHanbHbIX (rnakoHax, 3akpbIThiX KPbILLKON.
He saMopaxupaiite peareHThbl.

1. HIRSH J., LEVINE M.N.:
“Low molecular weight heparin”. Blood, 79, 1, 1-17, 1992.
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STA APIXABAN CONTROL
(CTA AIUKCABAH KOHTPO.Ib)
KoHTpOJIbHbIE [UIa3MBI [JIs HCCIIEA0BAHMU allMKCa0aHa METOI0M aHTH-Xa
CocraB HaOopa:
— 3 X 1-mn Buasel ¢ peareitoM 1 (STA® - AnkcaGan Koutposs 1)
— 3 X 1- mut Buassl ¢ pearearom 2 (STA® - Anmkcaban Kontposs 2)

(Karamoxusrit Homep 01074)

IvD| ce

®espans 2018

1/ HASHAYEHUE

STA® - anmkcabaH KOHTPOIJIb — HAOOp U3 ABYX IUIa3M, MPeAHA3HAYCHHBIX IJIsI UCIIONB30BaHKs Ha aHanmu3aTtopax STA R® u STA
Compact® 1ist KOHTPOJISI Ka4eCcTBa M3MEPEHHUI aHTH-Xa aKTUBHOCTH arikcabaHa ¢ ucmosb3oBanineM HabopoB STA® - Kumkuii
antu-Xa (Karanoxusiii Homep 00311, 00322).

2/ PEATEHTBI HABOPA

B ymakoBke conmep)KUTCS BKJIAABII C 2 INTPUXKOAAMH, IO OJHOMY JUIS KaKAOro peareHTa. KaKIblil IITPUXKOX COAEPIKUT
CIENYOIIYI0 HH)OPMALMIO: HOMEP CEePHH, KOJ HoMep Habopa, KOJ HOMEp pearcHTa, CPOK 'OJHOCTH M 3HAuCHUs anukcabaHa,
YCTaHOBJICHHBIE IIPH HCIIOJIL30BAaHUH aHATN3aTOPOB cepru STA® 1yt COOTBETCTBYIOIIEH CeprH.

* Pearent 1: STA® - AnukcabaH KOHTpOJb 1, Ima3Ma KpPOBH 4eJIOBEKa, CoJepiKallasi olpeeeHHOe KOINIeCTBO aliKcadana,
IO PUITU3UPOBAHHAS.

* Pearent 2: STA® - AnukcabaH KOHTPOJb 2, IUIa3Ma KPOBHU 4eJIOBEKa, COoeprKallas ONpeaelieHHOe KOIMYECTBO anukcabaHa
Oosblie, 4eM B peareHre 1, THoGHIN3HpOBaHHAS (CM. BKIJIAIBIII CO 3HAUCHUSMH HCCIICTOBAHNS ).

[IPEAYIIPEXJEHUE — [IOTEHLIMAJIBHO BUOJIOT MYECKU OITACHBIA MATEPUAIJI

JlaHHBIE peareHTHl COAEPXKAT MaTepHallbl YeJIOBEYECKOTO W/WIM JKMBOTHOTO IIPOMCXOXIEeHWs. Beskuit pas3, korma st
NPUTOTOBJICHUS] JaHHOTO peareHra TpeOyeTcsl MCIIOIb30BaHHE YETIOBEYECKOM IUIa3MBl, [UIS ONpPEACNICHUS] HAJW4Hs aHTUTEN K
BUY 1, BUY 2, renatuty C U IOBEpXHOCTHOMY aHTUI€HY TrenaTtuTa B npuMeHSIOTCS yTBEp)KICHHBIE METOIbl Ul €e
TECTHPOBAHUS, a PE3yIbTaThl IPOJIEMOHCTPHUPOBAIN OTPUIATENBHBIN pe3ynbTaT. OgHAKO HU OJUH METOJ] HE MOXET HOJHOCTBIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yauTenel mHpeknuu. [103ToMy mpH HCIOIB30BaHHUM JaHHBIX PEArceHTOB CIETyeT cOOIoAaTh
0c0o0yI0 OCTOPOKHOCTH COTIIACHO MpaBUIIaM 0E30IaCHOCTH MPH padoTe ¢ OHOIOTHYECKUMA MaTepHaaMi TakK, KaK €Clid OBl 3TO
ObUT MH()EKITMOHHBIA MaTepHal.

3/ MEPBI ITIPEJJOCTOPOXXHOCTU

Xpauuth npu Temreparype 2-8 °C. ToabKo st JHarHOCTHKH N Vitro. JlaHHbIe peareHTsl J0JKHBI ObITh MCIIOIb30BAHbI TOJIBKO
CepTU(GUITUPOBAHHBIM JTa0OPATOPHBIM MEPCOHATIOM YIIOJIHOMOUYCHHBIM J1abopaTopueil. Y OeIuTech, 4TO UCIOIb3yeTe PearcHThI
u3 ofHoro Habopa mmu omHOW cepuu. Ilepen HadamoMm pabOTHI 03HAKOMBTECH C PYKOBOJICTBOM MOJIB30BATENsl AHAIHU3ATOPA
COOTBETCTBYIOIIEH MOIenn. AKKypaTHO paboTaiiTe ¢ JaHHBIMH peareHTaMu H OOpa3laMe MalueHTa. Y THIH3Alns KUAKAX
OTXO/IOB [IOJKHA MTPOXOAUTH COTJIACHO MECTHBIM HOPMATHBHBIM aKTaM.

4/ TIPUT'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpurotoBnenue

PazbaBbTe copepkuMoe Kax 101 Buaisl peareHTa 1 u 2 B 1 M1 auctuimpoBaHHoi Boabl. OctaBbTe Ha 30 MUHYT pacTBOPEHHBIN
MartepHan npu komHaTHOU Temmneparype (18-25 °C). Ilepen ncrnonp30BaHNEM aKKypaTHO BCTPSIXHUTE BHAIY.

* XpaHeHue

PeareHTHI B HEBCKPBITHIX BHAIaX CTAOWIBHEI 10 CPOKa TOMHOCTH, YKa3aHHOTO Ha 3THKETKe, IIPH XPaHEHUH NP TeMreparype 2-8
°C. Ilocne pa3baBienus peareHTs 1 ¥ 2 cTaOWIIEHBI B TCUCHHE!

— 8 gacoB BHyTpH aHamm3aTopa STA-R® u STA Compact®

— 7 nueit ipu 2-8 °C B OpUTHHAIBHBIX 3aKPHITHIX BHAAX.

He 3amopaxxuBaiite.

[Ipumeuanue: YUUThIBas pa3inyHble KOMOHHALMN YCIOBHH XpaHEHHUs! (YaCTHYHO BHYTPH aHAIM3aTopa, YacTHYHO mpu 2-8 °C),
Kak/1ast 1abopaTopusi TODKHA YCTAHOBUTH COOCTBEHHYIO CTaOMIBHOCTh MCXOJsSl U3 CBOEH MpakTUKH. JIaHHBIH CPOK HE TOJDKEH
IPEBBIIATH BBIIICYKa3aHHBIH YCTAHOBICHHBIH CPOK MIPU KOHTPOJIUPYEMBIX YCIOBHAX.

TIpu xpanenuu npu 2-8 °C, ocraBbTe peareHThI MPU KOMHATHO# Temmepatype (18-25 °C) na 30 MUHYT mepe]| HCII0Ib30BaHHEM.

5/ HEOBXOUMBIE PEAT'EHTEI U OBOPY IOBAHHME, HE BXOASIIWE B KOMIUJIEKT IIOCTABKU
* STA® - Xunkuii antu-Xa (Karanoxusiit Homep 00311, 00322).

* STA-R® nnu STA Compact®.

* OG1ee 1abopaTopHOe 000PYIOBAaHUE I MAaTEPHAIBIL.

6/ THCTPYKLM 110 ITIPUMEHEHUIO

Korna peareHts! 1 u 2 rOTOBBI K HCIIOIBE30BaHHIO, 3arPy3UTe X BHYTPh IPHOOPA COTTIACHO PEKOMEHIALlUsIM, IIPEACTaBICHHBIM B
PYKOBOJICTBE HOJIB30BATEIs aHAIIM3aTOPa COOTBETCTBYomIe Mozenu. [TonokeHne BUANE B IpHOOpE Clleylomee:

— B Mogemu STA-R® nomectnTe BHaNkI ¢ KOHTpoieM B o6iacts RO mist pearenta.
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— B Mogemu STA Compact® nomecTruTe BHAIBI C KOHTPOJIEM B OHO U3 MONoKeHuH 1-18 wmm 35-38 s pearenta.
STA® Anwukcaban KOHTPOJIBHBIC IUIa3Mbl aBTOMAaTHYECKH HCIOJIB3YIOTCSI aHAIM3aTOPOM COTJIACHO MapaMeTpaM, BBEICHHBIM B
aHaJIM3aTop JUIA UCCIeAOBaHMs anrukcabaHa. (CM. CIIpaBOYHOE PYKOBOJCTBO).

7/ PABOYME XAPAKTEPUCTUKU

VYpoBeHs anukcabaHa peareHTOB 1 M 2 MOXKET BapbHPOBATHCS B 3aBUCHMOCTH OT CEPHH, OAHAKO €T0 3HAUCHHE YeTKO YKa3aHO B
HI/MI IS K&XKI0H cepHuu (CM. BKJIABINI K YIIAKOBKE CO 3HAYCHHUSIMH HCCIICJOBAHNS).

JlaHHEII ypOBEHb YCTAHOBIICH C IIOMOIIBIO BEICOKO((GEKTHBHOM KHUAKOCTHOH XpoMaTorpadiu H Macc-CIIeKTPOMETPHH.

8/ KOHTPOJIb KAYECTBA

Ecnu 3Ha4eHHs1 KOHTPOJIS, yKa3aHHbIE JUI JaHHOH CEepHM, HE MOTYT OBITh BOCIIPOHM3BEAEHBI, IPOBEPHTE HAMIEKAILYI0 paboTy
BCEX KOMIIOHEHTOB TECTOBOM CHCTEMBI, Hamp., YCIOBUS HCCIEJOBAHUS, PEareHTHI, KalmuOpoBky M T.A. Ilpu HeoOxomumocTu
MOBTOPUTE UCCIIEA0BAHHE.

CymecTBeHHBIE N3MEHEHNsI 0003HAYEHBI MYHKTUPHBIMHA JIMHUSIMH Ha MOJIX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. ((IMATHOCTHUKA CTAT'O C.A.C)

3 allée Thérésa

92600 Asnieres sur Seine (®paHuus)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

-~ Wupopmarys W/uim U300pakeHUs, COAEpKAIIMecs B AaHHOM JOKYMEHTE, 3alllUIICHBI aBTOPCKHM IIPABOM H

MHBIMH TIPaBaMH Ha HUHTEJUIEKTyalbHYI0 cobcTBeHHOCTh, © 2018, Diagnostica Stago (duarnoctuka Craro), Bce

Stago npaBa 3ammiiensl. Jlorotun Diagnostica Stago ([uarnoctnka Craro) W Ha3BaHHS HPOAYKTOB SIBISIOTCS
3aperuCTPUPOBAHHBIMU TOPTOBBIMU MapKaMy.
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STA EDOXABAN CONTROL
KoHTpobHbIE MIa3Mbl TS HCCIICAOBAHUS 30KcabaHa METOIOM aHTH-Xa
CocraB HaOopa:
— 3 x 1-mu1 Buansi ¢ peareatoM 1 (STA® - Dnokcaban Kontposns 1)
— 3 X 1- mut Buassl ¢ pearearoM 2 (STA® - Dnokcaban Kontpois 2)

(Karamoxusrit Homep 01072)
e

CenTsa6ps 2018

1/ HASHAYEHUE

/llImpuxkoo/: 3278502

STA® - 3gokcabaH KOHTPOJIb — HAOOp M3 ABYX I11a3M, ITPpeAHa3HAUYSHHBIX T Hcnons3oBanust Ha STA R® u STA Compact
Max® st KOHTPOJISI KauecTBa H3MEPEHHH SKBUBAICHTA aHTH-Xa aKTHBHOCTH 3/I0KcabaHa ¢ HCHob30BaHHeM HabopoB STA® -
Kunknii antu-Xa (Karanoxasii Homep 00311, 00322).

2/ PEATEHTBI HABOPA

B ymakoBke conep)KUTCS BKJIAABII C 2 INTPUXKOAAMH, IO OJHOMY JUIS KaKAOro peareHTa. KaKABIil IITPUXKOX COAEPIKUT
CIENYOIIYI0 MH(OPMAILHIO: HOMEp CepuH, KO HOMep Habopa, KOJ HOMEp peareHra, CpoK TOJHOCTH M 3HAueHHs 370KcabaHa,
YCTaHOBJICHHBIE IIPH HCIIOJIL30BAaHNH aHAIN3aTOPOB ceprr STA® aJIst COOTBETCTBYIOIIEH CepHH.

* Pearent 1: STA® - DnokcabaH KOHTPOINb 1, Im1a3Ma KpoBU 4eJIOBEKa, COAEpXKallasi ONpe/ie]IeHHOe KOJINYECTBO 3/10KcabaHa,
THOQUITU3UPOBAHHAS.

* Pearent 2: STA® - DimokcabaH KOHTPOJb 2, IIa3Ma KPOBHU YENIOBEKa, COJAEpIKallasi ONPEAEICHHOe KOIUIECTBO d0KcabaHa
Oosblie, 4eM B peareHre 1, THOQUIN3HpOBaHHAS (CM. BKJIAIBIII CO 3HAUCHUSIMH HCCIICTOBAHNS ).

PEAVIIPEXIEHUE — [HOTEHLIXMAJIBHO BMOJIOI MYECKU OITACHBIA MATEPUAJI

JlaHHBIE peareHTHl COAEPXKAT MaTepHallbl YeJIOBEYECKOTO W/MIM JKMBOTHOTO IIPOMCXOXIEeHWsS. Beskuit pas3, korma st
NPUTOTOBJICHUS] JaHHOTO peareHra TpeOyeTcsl MCIOIb30BaHHE YETOBEYECKOM IUIa3MBl, Ul ONpPEACNICHUS] HAJWYHs aHTUTEN K
BUY 1, BUY 2, renatuty C U IOBEpPXHOCTHOMY AaHTUICHY TIelaTuTa B IpuUMEHSIOTCS yTBEp)KICHHBIE METOHbl JUIS €€
TECTUPOBAHUS, a PE3YJIbTAThl IPOAEMOHCTPUPOBAIN OTPULIATEIbHBIN pe3yabTaT. OHAKO HU OJUH METOJ HE MOKET IOJHOCTBIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yaurenel mHpeknuu. [103ToMy mpH HCIOIB30BaHHM JaHHBIX PEArceHTOB CIETyeT cOOM0AaTh

0c0o0yI0 OCTOPOKHOCTH COTJIACHO MPaBUIIaM 0E30IaCHOCTH MPH padoTe ¢ OHOIOTUIECKUMA MaTepHajaMi TakK, KaK €Cld OBl 3TO
ObUT MH()EKITMOHHBIN MaTepHa.

3/ MEPBI ITPEJOCTOPOXHOCTHU

Xpanuts npu temneparype 2-8 °C. TosibKo Ui IHarHOCTHKH N Vitro. JlaHHbIe peareHThl JOJIKHBI ObITh UCIIONB30BaAHBI TOJIBKO
CepTUHUIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM HEPCOHAJIOM YIIOJITHOMOYEHHBIM JIa00paTopHeH.

Iepen HawyanoM pabOTHI O3HAKOMBTECH C PYKOBOJCTBOM IOJIB30BaTENs aHAIM3aTOpa COOTBETCTBYIOLIEH MOAENH. AKKYpaTHO
paboTaiiTe ¢ JaHHBIMH peareHTaMH W OOpasllaMH MAalWeHTa. Y THIM3AlWs XHUAKAX OTXOAOB IOJDKHA IPOXOJHUTH COTIACHO
MECTHBIM HOPMAaTHBHBIM aKTaM.

4/ TTPUT'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpurotoBnenue

PazbaBbTe copepkuMoe Kax 101 Buaisl peareHTa 1 u 2 B 1 M1 auctuimupoBaHHo# Boabl. OctaBbTe Ha 30 MUHYT pacTBOPEHHBIN
MartepHan npu KoMHaTHOU Temmnepatype (18-25 °C). Ilepen ncrnonp30BaHNEM aKKypaTHO BCTPSIXHUTE BHAIY.

» XpaHeHue

PeareHTHI B HEBCKPHITHIX BHAaX CTaOHMIIBHBI 10 CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STHKETKE NP XPaHEHUH NIpU TeMIrepaType 2-8
°C. Ilocne pa3baBienus peareHTs 1 ¥ 2 cTaOWIIBHBI B TCUCHHE:!

— 8 gacoB BHyTpH aHamm3aTopa STA-R® u STA Compact®

— 6 mueit pu 2-8 °C B OpUTHHABHBIX 3aKPHITHIX BHAAX.

He 3amopaxxuBaiite.

[Ipumeuanue: YUnThIBas pa3inyHble KOMOHHALMN YCIOBHH XpaHEHHUs! (YaCTHYHO BHYTPH aHAIM3aTopa, YacTHYHO mpH 2-8 °C),
Kak/1ast 1abopaTopusi TODKHA YCTAHOBUTH COOCTBEHHYIO CTAOMIBHOCTh MCXO[sl U3 CBOEH MpakTUKH. JIaHHBIH CPOK HE IOJDKEH
IPEBBIIATH BBIIICYKa3aHHBIH YCTAHOBICHHBIH CPOK MIPU KOHTPOJIUPYEMBIX YCIOBHAX.

Tlpu xpanenun npu temmeparype 2-8 °C, ocraBbTe peareHThI npu KomHaTtHON Temmeparype (18-25 °C) ma 30 munyT mepen
HCIIOTb30BAHHEM.

5/ HEOBXOUMBIE PEAT'EHTHI U OBOPY IOBAHHME, HE BXOASIIWE B KOMIUJIEKT IIOCTABKU
* STA® - Xunkuii antu-Xa (Karanoxusiit Homep 00311, 00322).

* STA-R® nnu STA Compact®.

* OG1ee 1abopaTopHOe 000PYIOBAaHUE I MAaTEPHAIBIL.

6/ THCTPYKLM 110 ITIPUMEHEHUIO
Korma pearents! 1 u 2 rOTOBBI K HCIIOIB30BAHHIO, 3arPy3UTe X BHYTPh IPHOOPA COTTIACHO PEKOMEHIALUsIM, IIPEACTaBICHHEIM B
PYKOBOJICTBE HOJIB30BATEIs aHATIM3aTOPa COOTBETCTRYIoNIeH MoenH. [1oo)keHne BUANE B IpHOOpE ClleyIomee:
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— B Mogemu STA-R® nomectnTe BHaNkI ¢ KOHTpoieM B o6iacts RO mis pearenta.

— B Mozenu STA Compact® nomecTuTe BHabl C KOHTPOJIEM B OAHO U3 mosoxkeHuit 1-18 wmu 35-38 mns pearenTa.

STA® DnokcabaH KOHTPOJBHbIC MIA3Mbl ABTOMATHYECKH HCIONB3YIOTCS aHAIW3aTOPOM COTJIACHO MapaMeTpaM, BBEICHHBIM B
aHaJIM3aTop JUIA UCCIEIOBaHUA d/I0KcabaHa. (CM. CIIPaBOYHOE PYKOBOCTBO).

7/ PABOUYNE XAPAKTEPUCTUKN

YpoBeHb 310KcabaHa peareHToB 1 U 2 MOXET BapbHPOBATHCS B 3aBUCHMOCTH OT CEPHH, OAHAKO €ro 3HAUCHHE YeTKO yKa3aHO B
HI/MI IS K&XKI0H cepHuu (CM. BKJIaBINI K YIIAKOBKE CO 3HAYCHHUSIMH HCCIICJOBAHNS).

JlaHHEII ypOBEHb YCTAHOBIICH C IIOMOIIBIO BEICOKO((GEKTHBHOMN XKHUAKOCTHOH XpoMaTorpadiiy K Macc-CIIeKTPOMETPHH.

8/ KOHTPOJIb KAYECTBA

Ecnu 3Ha4YeHUs KOHTPOJA, yKa3aHHBIE [UIS JAHHON CEPUH HE MOTYT OBITH BOCHPOU3BEJCHBI, IPOBEPHTE HAMIEKAI[YI0 paboTy
BCEX KOMIIOHEHTOB TECTOBOM CHCTEMBI, Hamp., YCIOBUS HMCCIEJOBAHUS, PEareHTHI, KalTuOpoBky M T.A. Ilpu HeoOXxogumocTu
MOBTOPHUTE HCCIIEI0BAHUE.

CymecTBeHHBIC N3MEHEHHUsI 0003HaYeHBI TyHKTHPHBIMH JINHUSIMHA HA MTOJIAX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. ((IMUATHOCTHUKA CTAT'O C.A.C)

3 allée Thérésa

92600 Asnieres sur Seine (®panuus)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

~ WupopManus /i u300paKeHHs!, COAEPIKAIIMECS B JIaHHOM JOKYMEHTE, 3allUIICHBl ABTOPCKMM IPABOM H

4 WHBIMH TIPaBaMU Ha HUHTEJUIEKTyalbHYI0 cobcrBenHocTh, © 2018, Diagnostica Stago (uarnoctuka Craro), Bce
Stago npaBa 3ammiiensl. Jlorotun Diagnostica Stago (uarnoctuka Craro) ¥ Ha3BaHUS HPOIYKTOB SBIISIFOTCS
3apEruCTPUPOBAHHBIMYU TOPTOBBIMU MapKaMu.
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ﬁﬂ] - FONDAPARINUX CONTROL
Plasmas de control para la dosificacion
del F inux i el mé anti-Xa

e Contenido del kit:
— 3 viales de Reactivo 1 (STA® - Fondaparinux Control @)
— 3 viales de Reactivo 2 (STA® - Fondaparinux Control §4))

(REF 00355) C€

Febrero 2018 Espariol 2

1/ UTILIZACION DEL KIT

El kit STA® - Fondaparinux Control contiene dos plasmas utilizados, en
STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®, como control de la actividad de
fondaparinux mediante la medicién de su actividad anti-Xa.

2/ SUMARIO

El fondaparinux es un medicamento que se utiliza en los tratamientos
preventivos y curativos de las enfermedades tromboembdlicas. La
determinacién cuantitativa de la actividad anti-Xa de fondaparinux del
plasma se realiza utilizando el juego de reactivos STA® - Liquid Anti-Xa
(REF 00311, 00322).

3/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Fondaparinux Control contiene una hoja con
2 codigos de barras, una para cada reactivo. Cada cédigo de barras
contiene las siguientes informaciones: nimero de lote, referencia del kit,
referencia del reactivo, fecha de caducidad y valores de fondaparinux
determinados en los aparatos de la linea STA® para el lote
correspondiente.

o Reactivo 1: STA® - Fondaparinux Control ‘5, plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de fondaparinux (ver la hoja incluida
en el estuche).

o Reactivo 2: STA® - Fondaparinux Control @ plasma humano liofilizado
que contiene una cantidad conocida de fondaparinux superior a la
presente en el Reactivo 1 (ver la hoja incluida en el estuche).

Los reactivos de este kit contienen productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha
utilizado plasma humano en la preparacion de estos reactivos, se excluye previamente la
presencia del antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los
correspondientes analisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la
ausencia de agentes infecciosos. Por eso, estos reactivos de origen biolégico han de ser

con las ya que se trata de productos potencialmente
infecciosos.

4/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Estos reactivos solo deben ser utilizados por personal autorizado
del laboratorio.

Antes de cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual de Consulta
del instrumento utilizado.

Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminarén con arreglo a la reglamentacién local vigente.

5/ PREPARACION Y CONSERVACION DE LOS REACTIVOS
e Preparacion
Reconstituir cada vial de los Reactivos 1y 2 con exactamente 1 ml de
agua destilada. Dejar estabilizar la solucién durante 30 minutos a
temperatura ambiente (18-25 °C). Luego, homogeneizar antes de su
empleo.
e Conservacion
Liofilizados: a 2-8 °C, hasta la fecha de caducidad indicada en el
estuche.
Reconstituidos: 4 horas en los STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®
7 dias a 2-8 °C en el vial original tapado.
No congelar.
NB: Considerando las numerosas condiciones de almacenaje
(parcialmente en el sistema, parcialmente a 2-8 °C), de estos reactivos y
auxiliares, cada laboratorio deberia establecer la propia estabilidad
conforme al uso que haga. La misma no debe exceder los valores
indicados que han sido obtenidos en condiciones controladas.
Cuando estén almacenados a 2-8 °C, atemperar los reactivos durante
30 minutos a temperatura ambiente (18-25 °C).

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

o STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).

o STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando los Reactivos 1 y 2 estan listos para usar, introducirlos en el

instrumento, como se indica en el “Manual de Consulta” del instrumento

utilizado. La colocacién de los viales se realiza de la siguinte manera:

—en STA-R®, colocar los viales en las posiciones RO del cajén de
productos

— en STA Compact®, colocar los viales en las posiciones del 1 al 18 o del
35 al 38 del cajon de productos

— en STA Satellite®, colocar los viales en carousel de productos.

El instrumento utiliza automaticamente los plasma STA® - Fondaparinux

Control con arreglo a las modalidades inscritas en las configuraciones de

las dosificaciones del fondaparinux (ver el “Manual de Consulta”).

8/ CARACTERISTICAS

La actividad anti-Xa del fondaparinux de estos reactivos puede variar
ligeramente entre los distintos lotes, pero estan claramente indicadas en
ug/ml para cada lote (ver la hoja incluida en el estuche).

9/ CONTROL DE CALIDAD

Si no pueden obtenere los valores indicados en la hoja, asegurarse del
buen funcionamiento del test: condiciones operativas, reactivos,
calibracion, etc. Si es necesario, repetir las muestras.

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Las informaciones ylo las imdgenes contenidas en este
3 allée Thérésa p) documento estén protegidas por copyright y otros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) propiedad intelectual, © 2018, Diagnosiica Stago, todos derechos
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago reservados. Los logotipos y/o los nombres de los producios de
webmaster @stago.com Diagrostca Stago son marcas regisradas.
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5__['4] - FONDAPARINUX CONTROL
KoHTporibHbIE Nnasmbl A1 ONpefeneHnst aHtu-Xa-
aKTMBHOCTY (DO @anapuHyKkca
e HaGop conepxur:

— 3 x 1 Mn donakoHa Pearenta 1 (STA® - Fondaparinux Control ®)
—3 x 1 Mn dnakoHa Pearenta 2 (STA® - Fondaparinux Control {4)

(REF 00355) C€

®espans 2018 Pycekuli

1/ HABHAYEHUE

Habop pearentos STA® - Fondaparinux Control npeacraenset co6oii
[IBE KOHTPOTbHBIE MNa3Mbl, WUCTONb3yeMble AMsi MPOBEAEHUsI KOHTPOst
KayecTBa onpefeneHus aHTu-Xa-akTMBHOCTM (oHAanapuHykca Ha
avanuaatopax STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®.

2/ KPATKOE NOACHEHUE

®OoHAANapUHYKC MNpUMEHAeTCs  AnA  NpoduNnakTuku U neyeHus
TPOMBOIMBONMYECKUX COCTOSIHUIA.  KonunuecTBeHHOe onpepeneHue
aHTU-Xa-akTMBHOCTM boHAanapuHykca B nna3me npoBOAUTCA C
ucnonb3osaHuem Habopa peareHTos STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311,
00322).

3/ COCTAB HABOPA

Kaxxgas ynakoBka copepXuT JIMCT aTTecToBaHHbIX 3HAYeHwit ¢ AByMsi
LITPUX-KOAAMM, NO OAHOMY ANs KaXAoro peareHTta. Kawaplii LTPUX-KOA,
COAEPXUT CrieAyIolLyto HEOPMALMIO: HOMep NoTa, HoMep Kofa HaBopa,
HOMep KoAa peareHTa, CPOK rogHOCTU U 3HaYeHus aHTW-Xa-aKTMBHOCTMN
cpoHaanapuHykca, onpeaeneHHsle Ha aHanusatopax nuHun STA® ans
COOTBETCTBYHOLEro nota.

o Pearent 1: STA® - Fondaparinux Control &), nnasma uenoseka,
cofiepxallas TOYHO OnpeAeneHHoe KONNYecTBO hoHAANapuHyKea (CM.
INucT atTecrTol i, BMO: Vi B Habop), nuodunusar.

o Pearent 2: STA® - Fondaparinux Control 14, nnasma 4enoseka,
cofepxkallas TOYHO OMPEAEneHHOe KOMMYecTBO (oHAanapuHykca,
Gonbliee Yem B Pearente 1 (cM. JIUCT aTTeCTOBaHHbIX 3HAYEHWNA,
BIOXeHHbI B Habop), nuodunusart.

OCTOPOXHO - MOTEHLUWAINLHO BUOSNIOMMYECKMN OMACHLIA MATEPUAN
HekoTopbie peareHTHl sToro HaBopa cosepwat
npoucxoxaeHua. Besimid pas, koraa aAna npi [ nnasma
yenopexa, MCMONbAyeTCA TOMLKO Ta MNasma, B KOTOPOA MCMLITGHWAMM MO YTBEPIKAGHHLIM
MeTOAMKaM YCTaHOBNEHO OTCyTcTBMe aHTWTen k BUY 1, BUY 2, renatuty C M NOBEpXHOCTHBIX
aHTureHoe renatura B. OgHako, HM OOMH METOA HE MOXKET OGECTIEYNTL MONHYI0 YBEPEHHOCTL B
OTCYTCTBMM MHberymiA. MosTomy npwn TaKoro Tvna

Mepbi KaK ecnu Gbi Bbl paboTany ¢ MHQUUMPOBaHHBIM

MaTepuarnom.

4/ MEPbl MPEAOCTOPOXHOCTU

XpaHutbe npu 2-8 °C. Tonbko Ans AuarHocTUkM in vitro. C AaHHbIMK
peareHTamm cniegyeTt paboTtaTh TONbKO KBANMMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AUarHocTU4eckoi nabopatopuu.

Mepen Hauvanom pa6oTbl BHMMaTenbHO npouuTaiite PykoBOACTBO
nonb3oBaTens A5 UCNosb3yeMoii MoAenu aHanuaaTtopa.

ByapTe KkpaiiHe BHUMATeNlbHbl U OCTOPOXHbI Mpu paboTe ¢ AaHHbIMU
peareHTamMy W nnasMami NauyneHToB. YHWUYTOXEHUE OTpaboTaHHbIX
MaTepuanoB AOMKHO OCYLLECTBSTLCS B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLMMM
MEeCTHbIMW HOpMaTUBaMU.

5/ MOArOTOBKA U XPAHEHUE PEATEHTOB

e MoaroToBka
PactBopute copepxumoe kaxzgoro cnakoHa PeareHta 1 unu 2,
A06aBMB TOYHO MO 1 MN AUCTUNNMPOBaHHON BoAbl. OcTaBbTe (hnakoHb!
AN cTabunusauum peareHToB Npu KOMHaTHoV Temnepartype (18-25 °C)

Ha 30 MuHYT. 3aTem, akkypaTHO nepemellainTe peareHT
NpokpyyMBaHnem chrakoHa nepes UCnonbL30BaHNEM.
o XpaHeHve

Mpu xpaHeHun npu 2-8 °C HepacrieyaTaHHble peareHTbl OCTalTCs

CTabunbHBIMK B TEYEHNE CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha YNaKoBKe.

Mocne npuroToBnexns Pearentbl 1 1 2 ocTalTca cTabunbHbIMKA B

TeyeHue:

—4 yvacoe Ha 6opTy aHanusatopos STA-R®, STA Compact® n
STA Satellite®

—7 pHeit npu 2-8 °C B opurMHanbHbiX nakoHax, 3aKpbITbiX
NNacTUKOBOM KPbILLIKON.

He saMopaxupaiite peareHThbl.

NB: T.k. MOryT GbiTb UCMOMNb30BaHbl pasfnyHble KOMGUHALMK yCcroBuii
XPaHEHWs1 PeareHToB, BXOAAWMX B [JaHHbIA HAGOp, W AONONHUTENbHBIX
peareHToB, HEOGXOANMBIX ANS BbIMOMHEHNS UCCNEAoBaHUs (YaCTUYHO Ha
GopTy aHanusartopa, 4YacTuyHo npu 2-8 °C), kaxpoil nabopaTtopumn
crieflyeT yCTaHOBWTb COGCTBEHHbIE CPOKM CTaBUNbHOCTM peareHToB B
COOTBETCTBUM C UCMOMb3YeMON NPaKTUKON XpaHeHWs.. OTW Cpoku He
[OMKHBI MPeBbILaTh MO ANUTENBbHOCTU CPOKOB XPaHEHWs, yKalaHHbIX
BbILUE, ONPEENeHHbIX B KOHTPOMUPYEMbIX YCNIOBUSIX XPaHEHUS.

Ecnu peareHT xpaHuncsi npu 2-8 °C, nepef MCNonb3oBaHNEM OCTaBbTe
nakoH C peareHTOM Mpu KOMHaTHoi TemnepaType (18-25 °C) Ha
30 MUHYT.

6/ HEOBXOOWUMbLIE PEAIEHTbI U OBOPYJOBAHWE, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

o STA® - Liquid Anti-Xa (REF 00311, 00322).
o STA-R®, STA Compact® unn STA Satellite®.

e CtaHgapTHoe o6opyfgoBaHue W maTtepuansl, HeobxoAumble B
KNUHUYEeCKoii naGopaTopuu.

7/ YKA3AHWUA MO UCMONb3OBAHUIO

BarpyauTe nogrotoBneHHsle PearenTtbl 1 1 2 B npubop B COOTBETCTBUN C

pekomeHaaumamu PykoBogcTBa nonb3oBaTtens Ans WCMoNb3yemoin

mMopaenu aHanusatopa. Mo3vumy hnakoHoB B aHanusaTope:

— B Mopenu STA-R® nomecTiTe hnakoHbl ¢ KOHTPOMBHLIMK NNasMami B
obnacte RO WTaTMBa ANs peareHToB

-8 mopenu STA Compact® nomectute hnakoHbl C KOHTPOMbHBIMK
nnasmamu B nosuyuu ¢ 1 no 18 unu ¢ 35 no 38 wtaTusa Ans peareHToB

-8B mopgerm STA Satellite® nomectute ¢nakoHbl C KOHTPOMbHBIMU
nnasmamu B poTop [N1si peareHToB.

KoHTponbHble nnasmbl STA® - Fondaparinux Control ucrnonbayiotcs

aHanW3aTopoM aBTOMaTWYeCkM B COOTBETCTBMM C  MPOTOKONOM

UccreaoBaHus,  BBEAEHHbIM B npubop  AnNA  onpeaeneHns

doHaanapuHykca (cM. PykoBoACTBO nonb3oBaTens).

8/ AHATIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKA

AHTU-Xa-aKTMBHOCTb (poHAanapuHykca PeareHtoB 1 n 2 MoxeT
BapbMpoBaTh OT NOTa K NOTY, HO TOYHO yKa3aHa B MKI/MN ANs KaXAoro
nota (cm. Jluet atrecto i, BNO: /i B Habop).

9/ KOHTPOJb KAHECTBA

ECnu KOHTpOMbHbIE 3HAYEHUs HaXOAATCA 3a Npeaenamu uanasoHos,
ykasaHHbIX B JIUCTe aTTecToBaHHbIX 3HAYEHWI, BMOXEHHOM B HaGop,
npoBepbTe BCE KOMMOHEHTbI AWAarHOCTUYECKOW CUCTeMbl, 4YTOGbI
rapaHTUpoBaTb ee MNpaBuUnbHOE YHKLUWOHWpOBaHMe. B uacTHocTH,
NpoBEPbLTE YCIOBUS NPOBEAEHNUS UCCNEOBaHNS, PeareHTbl, KanuGpoBky 1
T.4. Mpy HeOBXOAMMOCTI NOBTOPUTE UCCIIE0BAHME.

Cyu.(ecTBeNthe WM3MEHeHUs yKasaHbl ﬂyHKTVIpHOﬂ TMHWeN Ha Nonsx.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S.
3 allée Thérésa
92600 Asnieres sur Seine (France)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

Stago Bce npasa sawwwewsl. NoroTwnel Diagnostica Stago



DABIGATRAN CONTROL
KoHTpoabHbIe mi1a3mMbl U151 HCCJIeI0BAHUS JaduraTpaHa Metoaom antu-11a
CocraB HaOopa:
— 3 x 1-m1 Buasel ¢ pearentoM 1 (STA® - Jlaburatpan Kourpois 1)
— 3 x 1- mu Buansl ¢ pearentoM 2 (STA® - [laburatpan Kontposs 2)

(Karamoxusrit Homep 00994)

Ce
Mapr 2018

1/ HASHAYEHHE

STA® - maburarpad KOHTpOJIb — HAOOp M3 IBYX IUIa3M IS UCIOJIb30BaHus Ha aHanmm3aropax STA R® u STA Compact Max®
JUIT KOHTpOJS KadecTBa H3MepeHuit aHTu-lla aktuBHOCTH naburatpana c wucnons3oBanmem Habopa STA® - ECA I
(Karanosxusiit Homep 00992).

2/ PEATEHTBI HABOPA

B ymakoBke conep)KUTCS BKJIAABII C 2 INTPUXKOAAMH, IO OJHOMY JUIS KaKAOro peareHTa. KaKAbBIil IITPUXKOX COAEPIKUT
CIeayIyo HHOPMALIMIO: HOMEp CepuH, KOJ HoMep Habopa, KOJ HOMEp pearcHTa, CpOK OJHOCTH U 3Ha4YeHHUs AaburaTpaHa,
YCTaHOBJICHHBIE MIPU MCIIOJIB30BAaHUH aHATN3aTOPOB ceprr STA® AJisi COOTBETCTBYIOIIEH CeprH.

* Pearent 1: STA® - maburatpan KOHTpOJb |, MJIa3Ma KPOBH YellOBEKa, COJEpIKAIasi OMpeAeieHHOE KOJINIECTBO qaburaTpana,
THOPUITU3UPOBAHHAS.

* Pearenr 2: STA® - maburaTpaH KOHTPOJIb 2, TUIa3Ma KPOBH YeJIOBEKA, COJCpIKaIlas OMpeIeICHHOES KOJIMUYECTBO JaburarpaHa
Goubiie, yeM B peareHte 1, THoQuIM3NpoBaHHas (CM. BKJIAIBII CO 3HAYSHUSIMHI UCCIICTOBAHM).

MIPEAYIIPEXJEHUE — [IOTEHLIMAJIBHO BUOJIOT MYECKU OITACHBIA MATEPUAIJI

JlaHHBIE peareHTHl COAEPXKAT MaTepHaNbl YeIOBEYECKOTO /WM JKMBOTHOTO IIPOMCXOXICHUS. Beskmil pas3, kxorma s
HNPUTOTOBJICHUS] JAHHOTO peareHra TpeOyeTcsl MCIOIb30BaHHE YETOBEYECKOHM IUIa3MBl, IS ONPEAENCHUS HAIWYHsA aHTUTEN K
BUY 1, BUY 2, rematuty C ¥ NOBEpPXHOCTHOMY AaHTHI€HY TeHaTuTa B NpUMEHSIOTCS yTBEpXKICHHBIE METOABI AJS ee
TECTHPOBAHUS, a PE3yIbTaThl IPOJEMOHCTPHUPOBAIN OTPUIATENbHBIN pe3ynbTaT. OIHAKO HU OAUH METOJ HE MOXET HOIHOCTBIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yaurenel mHpeknuu. [103ToMy mpH HCIOIB30BaHHM JaHHBIX PEArcHTOB ClETyeT cOOI0AaTh
0c00yI0 OCTOPOKHOCTb COTJIACHO NpaBMiIaM 0€30MacHOCTH MpH paboTe ¢ OMOJIOTHYECKMMH MaTepualaMM TaK, KaK eclii Obl 3TO
ObL1 NHQEKIMOHHBIH MaTepHall.

/mpuxxoo/: 3278303

3/ MEPBI ITPEJOCTOPOXHOCTHU

Xpauuts npu temreparype 2-8 °C. TonbKo At THarHOCTUKY N Vitro. JlaHHbIe peareHThl JOJDKHBI OBITh HCIIOIb30BAHBI TOIBKO
cepTHHHUIHPOBAHHBIM JIA0OPATOPHBIM MIEPCOHATIOM YIIOJHOMOYEHHBIM J1ab0paTopuen.

Tlepen HayanoM pabOTHI 03HAKOMBTECH C PYKOBOJICTBOM II0JIb30BaTelsl aHAJIW3aTOpa COOTBETCTBYIOLIEH MOJend. AKKypaTHO
paboTtaiiTe ¢ JaHHBIMH peareHTaMHM W O0paslaMM MalHeHTa. Y THIM3alHs JKMAKAX OTXOMOB JOJDKHA IMPOXOJMTH COTJIACHO
MECTHBIM HOPMATHBHBIM aKTaM.

4/ TIPUT'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpurotoBnenue

PazbaBbTe comepkumoe Kakaoil Buansl peareHta 1 u 2 B 1 Mt aucTriutupoBanHoO#H BoAbl. OctaBbTe Ha 30 MHUHYT pacTBOpPEHHBIH
Marepual rnpu koMHatHOH Temmiepatype (18-25 °C). [lepen ucnonp30BaHHEM aKKypaTHO BCTPSXHUTE BHAly. [loMecTHTe HOBBIH
STA® - mukpo nepexoguuk (Karanoxusiii Homep 00760).

» XpaHeHue

PeareHThl B HEBCKPBITHIX BHAjJaX CTaOWJIBHBI 10 CPOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha ITHUKeTKe mpu xpaneHuu npu 2-8 °C. ITocne
pa3bapieHus peareHThl | ¥ 2 CTaOWIIBHBL, IPH OTCYTCTBUH JIIOOBIX 3arpsi3HEHNIl, B TEUCHHUE:

— 8 yacoB BHyTpu aHanmu3aTopa STA-R® u STA Compact Max ® B opurunansHoi Buane ¢ STA® - MUKPO Mepex0IHHKOM

— 5 nueit mpu 2-8 °C B OpUTHHATIBHBIX 3aKPHITHIX BHanax (6e3 STA® - MHKPO IepexoHUKa).

He 3amopaxuBaiite.

TpuMeyaHne: YUuTbIBasi pa3iHyHble KOMOWHAIMY YCIOBUH XpaHeHHs (YaCTHYHO BHYTPH aHaJM3aTopa, 4acTh4HO npu 2-8 °C),
Ka)kaasi 1abopaTopHst TOJDKHA YCTAaHOBHTH COOCTBEHHYIO CTaOMIIBHOCTh MCXOMS M3 CBOEH NMPaKTHKU. JJaHHBIN CPOK HE JNOIDKEH
IPEBBILIATH BBILICYKA3aHHbIH YCTaHOBICHHBIH CPOK MPH KOHTPOIUPYEMBIX YCIOBHSX.

[pu xpanenuu mpu temneparype 2-8 °C, ocraBbTe pearcHThl NpH KOMHaATHOH Temmeparype (18-25 °C) Ha 30 muHyT mepen
Mcnonb30BaHueM. [locie 4yero akkypaTHo BCTPSIXHUTE BHAY Hepe]] HCIIOTIb30BaHHEM.

5/ HEOBXOINMBIE PEATEHTHI 1 OBOPYJIOBAHME, HE BXOJSIINE B KOMITUJIEKT IIOCTABKU
* STA® - ECA Il (Karanoxusiit Homep 00992).

* STA-R® mm STA Compact Max®.

* STA® - mukpo nepexoanuk (Karanoxusiit Homep 00760).

* O6ee 1abopaTopHoe 000pYIOBaHUE M MAaTCPUAIEL.

6/ MHCTPYKLM 110 ITIPUMEHEHUIO
Korza pearents 1 1 2 TOTOBBI K HCIOJIB30BAaHUIO, 3aTPY3UTE X BHYTPh MPUOOPA COTTACHO PEKOMEHIAIHAM, IIPEICTABICHHBIM B
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PYKOBOJICTBE HOJIB30BATEIs aHATIM3aTOPa COOTBETCTBYomIel Mozenu. [Tonokenne BUANEI B IpHOOpE ClleyIomee:

— B Mozenu STA-R® nomectuTe BHaibl ¢ KOHTpoJeM B 06iacts RO aiist pearenTa.

— B Mozenu STA Compact Max® nomecTuTe BHalbl C KOHTPOJIEM B OIHO U3 mosoxenuit 1-18 win 35-38 mst pearenra.

STA® naburarpan KOHTPOJIbHbIE IUIa3Mbl aBTOMATHYECKH MCIIOJNB3YIOTCS aHAJIM3aTOPOM COIJIACHO TapaMeTpaM, BBEJICHHBIM B
aHaJIM3aTop JUIA UCCIeAOBaHMs AaburarpaHa. (CM. CIpaBOYHOE PYKOBOACTBO).

7/ PABOUYNE XAPAKTEPUCTUKN

YpoBeHb naburarpaHa peareHTOB 1 M 2 MOXET BapbHPOBATHCS B 3aBHCHMOCTH OT CEPUH, OJJHAKO €T0 3HaYEeHHE YETKO yKa3aHoO B
HI/MI IS K&XKIO0H cepHuu (CM. BKJIABINI K yIIAKOBKE CO 3HAYCHHUSIMH HCCIICJOBAHNS).

JlaHHBIN YpOBEHB YCTAHOBJICH C MOMOILBIO BEICOKO3()()EKTHBHOM KUIKOCTHON XpoMaTorpaduu u Macc-ClIeKTPOMETPHH.

8/ KOHTPOJIb KAYECTBA

Ecnu 3Ha4eHHs: KOHTPOJIS, yKa3aHHbIE JUI JaHHOH CepHM, HE MOTYT OBITh BOCIIPOHM3BEAEHBI, IPOBEPHTE HAMIEKAILYI0 paboTy
BCEX KOMITOHEHTOB TECTOBOW CHCTEMBI, Hamp., YCIOBHS HCCIEJOBAHUS, PeareHTHl, KaIMOpoBKy M T.A. Ilpum HeoOxomumocTn
MOBTOPHUTE HCCIIEI0OBAHUE.

CymecTBeHHBIE N3MEHEHNs 0003HAYEHBI MYHKTUPHBIMHA JIMHUSIMH Ha MOJSIX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. (IMATHOCTHUKA CTAI'O C.A.C)

3 allée Thérésa

92600 Asniéres sur Seine (®panmust)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster@stago.com

[ Wudopmarust v/t M300pakeHns, COAEPXKAIIUECS B JAHHOM JOKYMEHTE, 3alWIIeHbl aBTOPCKAM IPaBOM H

WHBIMH TIPaBaMU Ha WHTEJUIEKTyalbHYIO cobcrBenHocTh, © 2018, Diagnostica Stago ({uarnoctuka Craro), Bce

Stago npaBa 3ammiiensl. Jlorotun Diagnostica Stago (uarnoctuka Craro) ¥ Ha3BaHUS MPOAYKTOB SIBISIFOTCS
3apEruCTPUPOBAHHBIMU TOPTOBBIMU MapKaMu.
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/mpuxxoo/: 3276005

STA RIVAROXABAN CONTROL
KonTposnbHbIe m1a3Mbl JUIsl HCCIIEA0BaHUS pUBapoKcabaHa METOI0M aHTH-Xa
CocraB HaOopa:
— 3 X 1-m1 Buansi ¢ peareatoM 1 (STA® - PuBapokcaban Kontposs 1)
— 3 x 1- mux Buansl ¢ pearearoM 2 (STA® - Pusapokcaban Kourposs 2)

(Karamoxusrit Homep 00706)

IvD| ce

®espans 2018

1/ HASHAYEHHE

STA® - puBapokcabaH KOHTPOJb — Habop M3 IBYX IUIa3M [UIsi KOHTPOJSI KauyecTBa W3MEpEHHH aHTH-Xa aKTHBHOCTH
puBapokcabaHa ¢ ucronp3oBanieM HabopoB STA® - XKunkuii antu-Xa (Karanoxusiii Homep 00311, 00322) Ha ananmzatopax
STAR® n STA Compact®.

2/ PEATEHTBI HABOPA

B ymakoBke conmep)kUTCs BKJIAABII C 2 INTPUXKOAAMH, IO OJHOMY JUIS KaKAOro peareHTa. KasKABIil IITPUXKOX COAEPIKUT
CIEAYOIIYI0 HH(OPMALMIO: HOMEp CepUH, KOJ HoMep Habopa, KO HOMEp peareHra, Cpok TOJJHOCTH U 3HaYeHMs puBapokcabaHa,
YCTaHOBJICHHBIE MIPU MCIIOJIB30BAaHUH aHATN3aTOPOB ceprr STA® aJisi COOTBETCTBYIOIIEH CepUH.

* Pearenr 1: STA® - puBapokcabaH KOHTpPONb |, MiasMa KpOBM HeENOBEKa, COJEpIKAIIas ONpENeSeHHOE KOIHYECTBO
puBapokcabaHa, THOGMIN3UPOBaHHAS (CM. BKIAIBIII CO 3HAYCHUSAMHU HCCIICIOBaHMA).

* Pearenr 2: STA® - puBapokcabaH KOHTPOJNb 2, IUIa3Ma KPOBM YEJIOBEKA, COJEpIKallas OMNpelesieHHOE KOJMYECTBO
puBapokcabaHa Ooiblie, 4eM B peareHTe 1, IMoQUIM3HpOBaHHAs (CM. BKJIAJIBIIT CO 3HAYCHUSIMU UCCIICIOBAHNS).

MIPEAYIIPEXJEHUE — [IOTEHLIMAJIBHO BUOJIOT MYECKU OITACHBIA MATEPUAIJI

JlaHHBIE peareHTHl COAEPXKAT MaTepHanbl YeIOBEYECKOrO /WM >KMBOTHOTO IPOMCXOXIACHUA. Beskmii pas3, kxorma s
HNPUTOTOBJICHUS] JAHHOTO peareHra TpeOyeTcsl MCIOIb30BaHHE YETOBEYECKOHM IUIa3MBl, IS ONPEAENCHUS HAIWYHsA aHTUTEN K
BUY 1, BUY 2, rematuty C ¥ HOBEpPXHOCTHOMY aHTHICHY TIemaThTa B MPHUMEHSIOTCS YTBEPXKICHHBIE METOABI TS ee
TECTHPOBAHUS, a PE3yIbTaThl IPOJEMOHCTPHUPOBAIN OTPUIATENbHBIN pe3ynbTaT. OQHAKO HU OJUH METOJ HE MOXET IOJIHOCTBIO
TapaHTHPOBATh OTCYTCTBHE BO30yaurenel mHpeknuu. [103ToMy mpH HCIOIB30BaHHM JaHHBIX PEArcHTOB ClETyeT cOOI0AaTh
0c00yI0 OCTOPOKHOCTb COTJIACHO IpaBMiIaM 0€30MacHOCTH MpH paboTe ¢ OMOJIOTHYECKMMH MaTepualaMM Tak, KaK ecid Obl 3TO
ObL1 NHQEKIMOHHBIH MaTepHall.

3/ MEPBI ITPEJOCTOPOXHOCTHU

Xpauuts npu temreparype 2-8 °C. TonbKo At THarHOCTUKY N Vitro. JlaHHbIe peareHThl JOJDKHBI OBITh HCIIOIb30BAHBI TOIBKO
cepTHOUIHPOBAHHBIM JTa0OPATOPHBIM TIEPCOHATIOM YMOJIHOMOYEHHBIM JlabopaTopueil. YTUnM3auus KMAKAX OTXOAO0B JOJDKHA
HPOXOAUTH COTJIACHO MECTHBIM HOPMATHUBHBIM aKTaM.

Habop STA® - puBapokcabaH KOHTPOJb TMpeJHA3HAYEH I HCIONB30BaHUS ¢ aHamm3aTopamu cepun STA® u
COOTBETCTBYIOIIMMHU peareHTamu. llepex HavdanoM paOOThl BHHUMATEIbHO O3HAKOMBTECH C PYKOBOACTBOM MOJIB30BaTEIs.
AKKypaTHO paboTaiiTe ¢ TaHHBIMH peareHTaMH H 00pa3laMy MalueHTa.

4/ TIPUT'OTOBJIEHUE U XPAHEHUE PEATEHTA

* [IpurotoBnenue

PazbaBbTe comepkumoe Kakaoil Buansl peareata 1 u 2 B 1 Mt aucTriutupoBanHOH BoAbl. OctaBbTe Ha 30 MUHYT pacTBOPEHHBIH
Marepual npu KoMHaTHO# Temmeparype (18-25 °C). [lepen ncnoap30BaHHEM aKKYPaTHO BCTPAXHUTE BHAITY.

* XpaHeHue

PearenTsl B HEBCKPBITBIX BHAJIaX CTaOMIIbHBI J0 CpOKa I'OAHOCTH, YKa3aHHOI'O Ha 3TUKETKE IPU XpaHECHUU IIPU TEMIIEPpATYPE 2'8
°C. Iocne pa3baBieHus peareHThl | 1 2 cTaOUIBHBI B TEUCHHUE:

— 8 yacoB BHyTpu anamu3zaTopa STA-R® u STA Compact®

— 7 nueit ipu 2-8 °C B OpUrHHAJIBHBIX 3aKPHITHIX BUAJIAX.

He 3amopaxmuBaiite.

TpuMeyaHne: YUuTbIBasi pa3iuyHble KOMOWHAINY YCIOBUH XpaHeHHs (YaCTHYHO BHYTPH aHaJM3aTopa, 4acTh4Ho npu 2-8 °C),
Ka)kaasi 1abopaTopyst TOJDKHA YCTAaHOBHTH COOCTBEHHYIO CTaOMIBHOCTD MCXOJS W3 CBOEH NMpPaKTHKHU. JJaHHBIH CPOK HE NOIDKEH
MPEBBINIATh BHIIICYKA3aHHBIH yCTAHOBICHHBIH MTPU KOHTPOJIHPYEMBIX YCIOBHUSIX.

[Ipu xpaneHuu npu 2-8 °C, ocTaBbTe peareHThl pu KOMHAaTHO! Temieparype (18-25 °C) Ha 30 MHHYT Tiepe/] HCTONb30BaHHEM.

5/ HEOBXOJMBIE PEAT'EHTHI U OBOPY IOBAHHWE, HE BXOISIIWE B KOMIUIEKT ITIOCTABKU
* STA® - XKuzkuii antu-Xa (Karanoxusiii Homep 00311, 00322).

* STA-R® nm STA Compact®.

* O6mee abopaTopHoe 000pyIOBaHUE M MaTEPHANEL.

6/ MTHCTPYKLMA 110 ITPUMEHEHHIO

Korna pearenTs! 1 1 2 TOTOBHI K HCIIOIB30BAHHIO 3aTPY3HUTE UX BHYTPH NPHOOpA COTJIACHO PEKOMEHIAIMSM, IIPEICTABICHHBIM B
PYKOBOJICTBE I10JIb30BaTENIsl aHAIM3aTOPa COOTBETCTBYIOIICH Mozenu. [looxkeHne BUabl B IpuOope cienyrolee:

— B Mozenu STA-R® nomectuTe BHaibl ¢ KOHTpoJeM B 06iacts RO aiis pearenTa.

— B Mozenu STA Compact® nomecTuTe BHabl C KOHTPOJIEM B OAHO U3 mojioxkenuit 1-18 wmu 35-38 mns pearenTa.
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STA® puBapokcabaH KOHTPOJBHBIE TIa3Mbl aBTOMAaTHIECKH HCIONIB3YIOTCS aHAJIM3aTOPOM COTJIACHO MapaMeTpaM, BBEJCHHBIM
B QHAJIM3ATOP VIS HCCIICAOBAHUS pUBapoKcadaHa. (CM. CIpaBOYHOE PYKOBOACTBO).

7/ PABOYME XAPAKTEPUCTUKU

YpoBeHb puBapokcabaHa peareHToB | U 2 MOKET BapbHPOBATHCS B 3aBUCHMOCTH OT CEPHH, OJHAKO €TI0 3HAYCHHE YEeTKO yKa3aHO
B HI/MJI IS K&XKI0W ceprH (CM. BKIAMBIII K YIAKOBKE CO 3HAYCHUSIMH HUCCIICTOBAHM).

JlaHHBII YPOBEHb YCTAHOBJICH C TIOMOIIBIO BBICOKO(()EKTHBHOI )KUIKOCTHOM XpoMaTorpaduu 1 Macc-CrieKTPOMETPHH.

8/ KOHTPOJIb KAYECTBA

Ecnu 3HaueHUs KOHTPOIS yKa3aHHbBIE IS JaHHOW CEpHM HE MOTYT OBITh BOCIIPOM3BEAEHBI, MPOBEPHTE HAISKALIYIO paboTy
BCEX KOMIIOHEHTOB TECTOBOM CHCTEMBI, Hamp., YCIOBUS HMCCIEJOBAHUS, PEareHTHI, KalTuOpoBky M T.A. Ilpu HeoOXxomumocTu
MOBTOPUTE UCCIIEA0BAHHE.

CymecTBeHHBIE U3MEHEHNsI 0003HAYEHBI TYHKTUPHBIMHA JIMHUSIMH Ha TOJIX.
DIAGNOSTICA STAGO S.AS. ((IMATHOCTHUKA CTAT'O C.A.C)
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ﬁﬂ] - DESORB U

Solucién de limpieza para los aparatos de la linea STA®
e Contenido del kit: 24 viales de 15 ml

Ce

Espariol 2

(REF 00975)
Junio 2019

1/ UTILIZACION DEL KIT

El STA®- Desorb U es una solucion descontaminante que se emplea con
STA-R®, STA Compact® y STA Satellite®. Esta disenado como una parte
integral del sistema analizador STA®.

2/ COMPOSICION DEL KIT

STA® - Desorb U: es una solucién que contiene Hidréxido de Potasio
(KOH < 1%).

Este reactivo contiene productos de origen humano y/o animal. Cuando se ha utilizado
plasma humano en la preparacién de este reactivo, se excluye previamente la presencia del
antigeno HBs, de los anticuerpos anti-HCV, anti-HIV 1 y anti-HIV 2 con los correspondientes
andlisis. Sin embargo, ningun test puede garantizar de manera absoluta la ausencia de
agentes infecciosos. Por eso, este reactivo de origen biolégico ha de ser manipulado con las
precauciones habituales, ya que se trata de un producto potencialmente infecciosos.

3/ PRECAUCIONES

e El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Este reactivo sélo debe ser utilizado por personal autorizado del
laboratorio.

El reactivo STA® - Desorb U contiene KOH, un producto quimico corrosivo en la
concentracion suministrada (< 1 %).

Peligro

Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Nocivo para los organismos acuaticos.
Llevar a de
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente las prendas
contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante
varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando.
STA® - Desorb U debe utilizarse con los instrumentos de la linea STA®.
Antes de cualquier utilizacion, leer con atencion el “Manual de Consulta”
del instrumento utilizado.

Deseche el STA® - Desorb U sobrante en el contenedor de residuos
liquidos proporcionado en el analizador (ver el “Manual de Consulta”).
Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

4/ PREPARACION DEL REACTIVO

Instalar un nuevo STA® - maxi Reducer (REF 00801) y la tapa perforada en
el frasco recién abierto de STA® - Desorb U antes de cargarlo en el
analizador.

NB: un sedimento blanco fino se puede observar en fondo del frasco, lo
que no tiene ningun efecto sobre el rendimiento del producto.

5/ ESTABILIDAD Y CONSERVACION DEL REACTIVO

Conservado a 2-8 °C en su embalaje original y protegido de la luz, el
reactivo es estable hasta la fecha de caducidad indicada en el estuche.
Una vez abierto, el STA® - Desorb U es estable con STA® - maxi Reducer
y el tapén perforado:

— 5 dias en STA-R® y STA Compact®

— 14 dias en STA Satellite®.

6/ MATERIAL AUXILIAR

e STA® - maxi Reducer (REF 00801).

e STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

Cuando el reactivo estd listo para su uso, introducirlo en el instrumento,

como se indica en el “Manual de Consulta” del instrumento utilizado. La

colocacion del vial se realiza de la siguinte manera:

— en STA-R®, colocar una vial en las posiciones R0, R1y R2 del cajon de
productos

— en STA Compact®, colocar una vial en el cajon de productos

— en STA Satellite®, colocar una vial en el carrusel de productos.

STA® - Desorb U es utilizada automaticamente por el instrumento (Ver el
“Manual de Consulta”).

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S.
3 allée Thérésa
92600 Asniéres sur Seine (France)
+33 (0)1 46 88 20 20
webmaster @stago.com

Las omeceres.yi s Idgnes conerkas en et
documento estén protegidas por copyright y otros derechos de
2015 Daosicn
SEAZO  reserain s ogoipos i s nombres o o procectos 6o
Dognosin Singo s s e

Peruncrpanua MU B Pocagpaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

5_‘['4] - DESORB U

[Necop6upyioluii pacTBOp /Arst UCTIONb30BaHUS Ha aHanmsaTopax
THum STA®

e Habop, copepxalunii 24 dnakoHa no 15 mn

(REF 00975) C€

Viokb 2019 Pycexuti

1/ HASHAYEHUE

STA® - Desorb U npeacraenseT coboii AEeKOHTaMUHUPYHOLLWIA pacTBOp ANst
vcnonb3oBaHus ¢ aHanuaatopamm STA-R®, STA Compact® u STA Satellite®.
ﬂaHHblﬁ pacTeBop paBpaGOTaH KaK WHTerpanbHas 4acTb aHanuTU4eckon
CUCTeMbI aHanM3aTopoB NuHun STA®.

2/ PEATEHT
STA® - Desorb U: pacteop, copepxalumii rugpokena kanus (KOH < 1 %).

BHUMAHME — MOTEHLIMATIBHO BMOJIOMMYECKW OMACHbIA MATEPWAT
HexoTopuie peareHTl 3Toro HaGopa coaepxat wwnu
npoucxoxaenms. Besmmid pas, korga ana nnasma
4eioBeKa, MGNOMbIYSTCA TO/IBKO Ta [U1a3M8, B KOTOPOA MGILITGHWAMM MO YTESPIKAGHHHIM
MeToaMKaM ycTaHoBneHo orcytcTeue awtten Kk BUY 1, BUM 2, renatuty C M noBepXHOCTHBIX
aHTureHoB renaruta B. OQHaKo, HU OAMH METON HE MOXeT 06ecneuUTb MONHYI0 YBOPEHHOCTb B
OTCYTCTBMM MHeKUMA. MoaTomy npn TaKoro THNa

Mepsl KaKk ecnu Gbi Bul paboTani ¢ MHEEKUNOHHBEIM

MaTepuanom.

3/ MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTU

e XpaHutb npu 2-8 °C. Tonbko ANs AWAarHOCTWKU in vitro. C aTum
pacTtBopom criegyeT pabotaTb TONbKO  KBanuduuUMpoBaHHOMY
nepcoHary KIMHUKO-AUarHOCTMYECKo TaGopaTopui.

Peareht STA® - Desorb U KOH,
(<1%)

peaxTuB, B

OnactocT

BhisbiBaeT CephaaHkIe OHKOFM KO Y NOBPEKASHME Fnas.
BpefHO ANst BOAHbLIX OPraHuaMoB.

Hapgems

P Macky.
MPY MOMALZAHWU HA KOXY (ww Bonoce): | CHATH BCIO oaemay.

MpoMBbITe Koy BOAOA/NOR AYIIEM.

NPY NONAZAHUA B IMTA3A: OCTOpOMXHO NPOMBITD 11838 BOLO# B TEH6HWS HECKONBKUX MUHYT.
CHATL KOHTaKTHBIO NIMHSbI, 6CIH Bbl UMK nonbsyeTeck U 6C/U 3TO Nerko Gaenarb. Mpopomknms
NpoMbIBaHWe rnas.

PactBop STA® - Desorb U fomkeH UCMOnb30BaThCs C aHanuaaTopamu
STA®-nuHuM. BHumaTenbHO npouuTaiite PykoBOACTBO Mosb3oBaTens
mMoaeny aHanusatopa nepes Havanom pabotbl.

CneiiTe Bce Hencnonb3oBaHHble octaTkn STA® - Desorb U B koHTelHep
C KMAKMMW OTXOAamu, NOoCTaBnsieMblid C aHanuaatopom. Cm.
PykoBoactBo [lonb3oBaTens [Ans  COOTBETCTBYOLWEA Moaenu
aHanusatopa.

ByapTe kpaiiHe BHUMAaTENbHbI U OCTOPOXHbI MPpK paboTe C AaHHLIMU
peareHTamn ¥ nnasmMamu NauMeHToB. YHUUTOXEHWE OTpaboTaHHbIX
mMaTepuanos [AOMKHO OCYLIEeCTBMSETCS COrMmacHo AeNCTBYIOLNM
MECTHbIM NMpasunam.

.

4/ NOArOTOBKA PEAIEHTA

YcraHosute HoBbIi  STA® - maxi Reducer (REF 00801) un
nepdoprpoBaHHYI0 KPLILLKY Ha TOMbKO YTO OTKPbITHIA drakoH STA® -
Desorb U nepep 3arpyskoii B aHanusartop.

NB: Ha AaHe ¢dnakoHa MoxeT HabnogaTbest Menkuin 6enblii 0cafok; 3To He
BIMSIET Ha CBOVCTBA NPOAyKTa.

5/ XPAHEHUE U CTABUITbHOCTbL PEAIEHTA

Mpn xpaHeHun npu 2-8 °C B 3awWMUiEHHOM OT cBeTa MecTe
HepacneyaTaHHblii peareHT ocTaéTcs CTabuibHbIM B TeYeHWe cpoka
XPaHEHWSs, yKa3aHHOro Ha ynakoBkKe.

Mocne BckpbiTus STA® - Desorb U c yctaHoBneHHsiM STA® - maxi
Reducer 1 nepdopnpoBaHHOii KPbILLIKOA cTabuneH:

— 5 pHent Ha GopTy STA-R® n STA Compact®

— 14 pHeit Ha GopTy STA Satellite®.

6/ HEOBXOOMMOE OBOPYAOBAHUE, HE NMOCTABINAEMOE
B HABOPE

e STA® - maxi Reducer (REF 00801).
o Ananusatop STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

e OBbluHOE 0BopyAoBaHWe U MaTepuanbl, HeO6XOAUMbIE B KIMHUYECKO
naGopatopum.

7/ YKA3AHWA MO UCTMONb30BAHUIO

3arpyante roTosbli Kk ucnonb3osaHuio peareHT STA® - Desorb U (c
ycTaHoBmneHHbIM STA® - maxi Reducer 1 nepopupoBaHHO KpbILLKOW) Ha
GopT aHanusaTopa B COOTBETCTBUM C pekomeHgaumsmu PykoBoactea
nonb3oBaTens Ans COOTBETCTBYIOLE MoAenu aHanmsatopa. osuuus
cnakoHa B aHanu3atope:

—B Mmogenn STA-R® nomectute cnakoH B obnactm RO, R1 unn R2

wTaTMBa ANs peakTuBoB

— B Mopenu STA Compact® nomecTute hnakoH B LUTATUB ANs PEaKTUBOB
— B Mopaenu STA Satellite® nomectuTe riakoH B poTop ANt PeakTUBOB.

AHanusatop ucnonb3yet STA® - Desorb U asTomaTtuyecku (cm.
PykoBoacTBO nonb3osatens)

CyLUecTBeHHbIE M3MEHEHNS YkasaHbl NYHKTUPHOI NUHUeN Ha NonaX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. VHOPMALHA WA WIOCPAXEHNR, CORGPHALIMECH B ASHHOM
3 allée Thérésa ~ T
92600 Asnieres sur Seine (France) o Mhasa sauvmiem. Nororwu Disgnosica. Stago. n
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago ovann o s

WaMMICHOBIHIS MOAYKLIM REMFIOTCA 32DeMCTPHPOBRHKEIA
webmaster@stago.com ToproBLM apa.



5_‘['4] - OWREN-KOLLER
Tampon Owren-Koller pour les tests d’hémostase
e Coffret contenant 24 flacons de 15 ml

(REF 00360) (€3

ﬁﬂ] - OWREN-KOLLER
Owren-Koller Buffer Solution for Coagulation Tests
e Box Containing 24 x 15-ml Bottles

(REF 00360) (€3

32755 11 - Juin 2018 Frangais 1

1/ INTERET DU COFFRET

Le réactif STA® - Owren-Koller est utilisé comme tampon de dilution dans
les tests d’hémostase.

2/ COMPOSITION

Chaque coffret de STA® - Owren-Koller contient un papillon avec code-
barre. Ce code-barre renferme les informations suivantes : numéro de lot,
référence du coffret, référence du réactif et date de péremption.

STA® - Owren-Koller : solution tamponnée* présentant un pH de 7,35
environ.

Ce réactif contient de I'azide de sodium (< 1 g/l) comme conservateur.

Les réactifs contenant de I'azide de sodium doivent étre éliminés avec précaution. Si ces

solutions sont rejetées a I'évier, les mélanger a de grandes ité

d’eau afin d'éviter la formation d’azides métalliques qui, s’ils sont|
peuvent p quer des i

* In RABY C. : “Biologie des hémorragies et des
thromboses”, Paris : Masson et Cie, 72-73, 1966.

3/ PRECAUTIONS

Le coffret intact doit étre conservé a 2-8 °C. Ce réactif est
destiné exclusivement & un usage de diagnostic in vitro|
et doit étre manipulé par des personnes habilitées par le
laboratoire.

Lorsque le STA® - Owren-Koller est utilisé sur les
appareils de la ligne STA® acceptant ce réactif, lire
attentivement avant emploi le “Manuel de référence” de
I'instrument utilisé.

Manipuler avec les précautions d’usage les réactifs et les
échantillons a tester. Lélimination des déchets sera
effectuée conformément a la réglementation locale en
vigueur.

3275511

4/ PREPARATION DU REACTIF

Avant utilisation, laisser le réactif 30 minutes a température ambiante
(18-25 °C).

Lorsque ce réactif est utilisé sur les appareils de la ligne STA®, ne pas
mettre de STA® - Reducer ni de capsule operculée.

5/ STABILITE ET CONSERVATION DU REACTIF

Conservé a 2-8 °C sous son état d’origine, le réactif est stable jusqu’a la
date de péremption indiquée sur le coffret.

Apres ouverture, le réactif est stable :

— 3 jours sur STA-R® et STA Compact®

— 6 jours sur STA Satellite®.

En cas d'utilisation fractionnée, la solution restante de STA® - Owren-Koller
maintenue a 2-8 °C dans son flacon d’origine bouché, est stable, si non
contaminée, jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon.

6/ REACTIFS ET MATERIEL AUXILIAIRES

e Réactifs permettant de réaliser les tests d’hémostase.

* STA-R®, STA Compact®ou STA Satellite®.

e Equipement habituel aux laboratoires d’analyses médicales.

7/ MODE D’EMPLOI

e En méthode semi-automatique, se reporter aux notices correspondant
aux tests a réaliser.

© Sur les appareils de la ligne STA®, aprés ouverture du flacon, le charger
dans linstrument comme indiqué dans le “Manuel de référence” de
I'appareil utilisé. Le positionnement du flacon sera réalisé de la fagon
suivante :
— sur STA-R®, placer le flacon dans la zone RO du tiroir produits
— sur STA Compact®, placer le flacon dans le tiroir échantillons
— sur STA Satellite®, placer le flacon dans le carrousel produits.
Linstrument utilisera automatiquement le STA® - Owren-Koller (voir le
“Manuel de référence”).

Les modifications significatives sont indiquées par des pointillés situés dans la marge.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Les informations et/ou images contenues dans ce
liée Théré document sont protégées par copyrights et autres
g;soeoe AS::Z: sur Seine (France) droits de propriété intellectuelle, © 2018, Diagnostica

Stago, tous droits réservés. Les logos et/ou les noms
+33 (0)1 46 8820 20 S A0 o e o e e ot s reras
webmaster @stago.com
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1/ INTENDED USE

The STA® - Owren-Koller is a buffer solution intended for use as a diluent
for reagents and patient samples in coagulation tests.

2/ KIT CONTENTS

An Assay Value insert with a barcode is provided in the box. This barcode
contains the following information: lot number, kit code number, reagent
code number and expiration date.

STA® - Owren-Koller: buffered solution* of pH approximately 7.35.

This solution contains sodium azide (< 1 g/l) as a preservative.
Solutions containing sodium azide should be discarded with care to prevent the formation of
explosive metallic azides. If waste materials are dumped into sinks, use copious quantities
of water to flush plumbing thoroughly.

* In RABY C.: “Biologie des hémorragies et des thromboses”, Paris:
Masson et Cie, 72-73, 1966.

3/ CAUTION

Store at 2-8 °C. For in vitro diagnostic use only. This solution is to be used
only by certified medical laboratory personnel authorized by the laboratory.
When STA® - Owren-Koller buffer solution is used with analyzers of the
STA® line suitable with this reagent, read carefully the Reference Manual
of the analyzer model before starting.

Exercise great care in the handling of this buffer solution and of patient
samples. The disposal of waste materials must be carried out according to
current local regulations.

In the USA, wherever appropriate, observe CLIA-88 requirements.

4/ BUFFER PREPARATION

Allow the reagent to stand at room temperature (18-25 °C) for 30 minutes
before use.

Do not install either an STA® - Reducer or a perforated cap on the buffer
bottle if the solution is to be used on analyzers of the STA® line.

5/ BUFFER STORAGE

The buffer solution in intact bottles is stable until the expiration date
indicated on the box label, when stored at 2-8 °C.

After opening, it remains stable for:
— 3 days on STA-R®and STA Compact®
— 6 days on STA Satellite®.

In case of partial use, the remaining solution stored at 2-8 °C in its original
bottle with the cap on top, is stable, when free of any contamination, until
the expiration date indicated on the bottle.

6/ REAGENTS AND EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

e Reagents for performing coagulation tests.
e STA-R®, STA Compact®or STA Satellite®.
e Common clinical laboratory equipment and materials.

7/ PROCEDURE

e When performing tests with semi-automated analyzers, refer to the test
reagents instructions for use.

* With analyzers of the STA® line, after opening the buffer bottle, load it into
the instrument according to the recommendations of the Reference
Manual of the analyzer model. The vial position in the instrument is the
following:

— on STA-R® model, place the bottle in the RO area of the product drawer
—on STA Compact® model, place the bottle in the sample drawer

— on STA Satellite® model, place the bottle in the product carousel.

The buffer solution is automatically used by the instrument (see the
Reference Manual).

Significant changes are indicated by dotted lines in the margin.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Information andor pictures contained in this document
3 allée Thérésa g are protected by copyrights and other intellectual
92600 Asniéres sur Seine (France) property rights, © 2018, Diagnostica Stago, all rights
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago reserved. Diagnostica Stago's logos and products
webmaster @stago.com names are registered trademarks.
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ﬁ_r'é] - OWREN-KOLLER
Solucion buffer Owren- Koller para las pruebas de coagulacion
e Contenido del kit 24 viales de 15 ml

5_‘['4] - OWREN-KOLLER
BycbepHbiii pacteop OWREN-KOLLER Anst koarynsiuMoHHbLIX TECTOB
e HaGop copepxut 24 chnakoHa no 15 mn

(REF 00360) (€3 (REF 00360) C€
Junio 2018 Espaniol Wiokb 2018 Pycckuil
1/ UTILIZACION DEL KIT 1/ HASHAYEHVE

El buffer STA® - Owren-Koller es un buffer de dilucion previsto para usarse
como diluyente de reactivos y muestras de pacientes en las pruebas de
coagulacion.

2/ COMPOSICION DEL KIT

Cada estuche de STA® - Owren-Koller contiene una hoja con cédigo de
barras. Este coédigo de barras contiene las siguientes informaciones:
numero de lote, referencia del kit, referencia del reactivo y fecha de
caducidad.

STA® - Owren-Koller: solucion buffer* de pH aproximado de 7,35.

Este reactivo contiene azida sédica (< 1 g/l) como conservante.

Es preciso eliminar con precaucién los reactivos que contienen azida sédica. Si estas
soluciones se vierten en el desagiie del lavabo, enjuagar con abundante agua para evitar la
formacion de azidas metalicas que, si estan concentradas, pueden provocar explosiones.

* In RABY C. : “Biologie des hémorragies et des thromboses”, Paris :
Masson et Cie, 72-73, 1966.

3/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-8 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Este reactivo solo debe ser utilizado por personal autorizado del
laboratorio.

Cuando la solucién de buffer STA® - Owren-Koller es usada con
analizadores de la linea STA®, lea cuidadosamente el Manual del
Operador del analizador del modelo cuidadosamente antes de inicializarlo.
Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

4/ PREPARACION DEL REACTIVO

Antes de cualquier utilizacién, atemperar los reactivos durante 30 minutos
a tempetura ambiente (18-25 °C).

Si el reactivo sera utilizado en analizadores de la linea STA®, no emplee
STA® - Reducer o tapa perforada en el frasco buffer.

5/ ESTABILIDAD Y CONSERVACION DEL REACTIVO

Conservados a 2-8 °C en su embalaje original, el reactivo es estable hasta
la fecha de caducidad indicada en el estuche.

Después de abierto, permanece estable por:
— 3 dias en el STA-R® y STA Compact®
— 6 dias en el STA Satellite®.

En caso de uso parcial, la solucién restante, conservada a 2-8 °C en su
frasco original con la tapa puesta, es estable, si esta libre de
contaminacion, hasta la fecha de vencimiento indicada en el frasco.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

¢ Reactivos para realizar los ensayos de coagulacion.

e STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.

e Equipamiento habitual en los laboratorios de andlisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

e Cuando se realizan andlisis con analizadores semi-automatizados,
referirse a los insertos de los reactivos para las instrucciones
correspondientes de las pruebas que van a ser realizadas.

e Cuando los aparatos de la linea STA®, una vez el vial abierto, introducirlo
en el instrumento, como se indica en el “Manual del Operador” del
instrumento utilizado. La colocacion de los viales se realiza de la siguinte
manera:

— en STA-R®, colocar el vial en el area RO de la gaveta de productos

— en STA Compact®, colocar el vial en la gaveta de muestras

— en STA Satellite®, colocar el vial en carrusel de productos.

La solucién buffer es automaticamente usada por el instrumento (ver el
“Manual del Operador”).

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. Las informaciones ylo las imégenes contenidas en este
3 allée Thérésa ) ‘documento estén protegicas por copyright y oros derechos de
92600 Asnieres sur Seine (France) 2018,
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago esenvados. Los logofipos yio los nombres de os productos de
webmaster @stago.com Diagnostca Stago son marcas registadas.

STA® - Owren-Koller sensietcs 6ydepHbIM pacTBOpOM, NpeaHasHauyeHHbIM
NS pa3BeAeHUsi peareHToB W 06pasuoB nnas3vbl NaLuWeHTOB B
KOoarynonornyeckux nccrnegoBaHusx

2/ KPATKOE MOACHEHUE

Kaxpas ynakoBka cogepkuT JIMCT 3HayeHuid co WTpUx-kogom. ITOT
WITPUX-KOZ, COAEPXUT CreayloLlylo MHGOPMaLMo: HoMep NoTa, Homep
Kofja Habopa, HoMep kofia peareHTa 1 CPOK roJHOCTH.

STA®- Owren-Koller: G6ycepHblii pactsop* ¢ pH okono 7,35.

PacTBop copepkuT asun Hatpua (<1 r/n) B kauecTBe KOHCepBaHTa.
PearenThl, COREpRaILME asna HATPHS AOIDKHEI Y

B0
a3naos. MNpu CrMBe OTXOKO0E B PAKOBMHY CMOWT®

GonbLUMM KONM4ECTBOM BoAbI.

* Cm. RABY C.: “Biologie des hémorragies et des thromboses”, Paris:
Masson et Cie, 72-73, 1966.

3/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Xpanutb npu 2-8 °C. Tonbko ANa AuarHocTvkm in vitro. C aTum peareHTom
crneayeT paboTaTh TONbKO KBaNMGULMPOBAHHOMY NEpPcoHany KiMHMKO-
AnarHocTuyeckoii nabopartopum.

Mpw ucnons3osaHun STA® - Owren-Koller ¢ aHanusaTopamu nuHun STA®,
npeAHasHaYeHHbIMU A1 UCMONb30BaHWA [aHHbIX peareHToB, nepes
Havyanom paboTbl BHUMATENbHO NpoynTainTe PykOBOACTBO Momnb3oBaTens
NSt UCNONb3yeMoit MoAenu aHanuaaTtopa.

CobniogaiiTe OCTOPOXHOCTb Mpu paboTe C AaHHbIMKU peareHTamu U
npo6amu nnas3mbl. YHUYTOXEHME OTpaboTaHHbIX MaTepuanoB [OMKHO
OCYLLECTBIAETCA COrMacHO AeNCTBYIOLMM MECTHBIM NpaBunam.

4/ NOArOTOBKA BY®EPHOIO PACTBOPA

BblaepkunTe peareHT Npu koMHaTHoO Temnepatype (18-25 °C) B TeueHue
30 MUHYT nepef UCNonb30BaHNUEM.

He ucnonbayiite STA® - Reducer unu nepgoprpoBaHHyto KpbILLKy, eCrivt
peareHT ByAeT 1Cnonb3oBaThCs HA aHanuaartopax nuHum STA®.

5/ XPAHEHWE BY®EPHOIO PACTBOPA

Mpw xpaHenuu npu 2-8 °C HepacneyaTaHHbIii GydepHbIli pacTBop ocTaéTcs
CTabuUrbHLIM B TEYEHNE CPOKa XPaHEHMS!, yKa3aHHOro Ha ynakoBKe.

Mocne BCKPbLITUA pacTBOP OCTA&TCA CTabUNbHBIM:

— 3 aHst Ha 6opty STA-R® n STA Compact®

— 6 aHeli Ha 6opTy STA Satellite®.

B cnyyae 4acTUYHOrO WCMONb30BaHWS OCTalOWMIACA pacTBOp npu
XpaHeHun npu 2-8 °C B opuriHansHOM hriakoHe C 3aKpbITOM KPbILLKOW npu
OTCYTCTBUM 3arpsi3HEHUn OCTA€TCst CTabuNbHLIM B TeYeHWe cpoka
XPaHEHWS, yKa3aHHOrO Ha ynaKoBKe.

6/ HEOBXOOWMBIE PEArEHTBI U OBOPYOOBAHME, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

e PeareHTbl ANs Koarynonorn4yeckux MCCJ'Ie,qOBaHMﬁ.
e STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

e O6bl4HOe oBopyaoBaHue W MaTepuansl, Heo6xoauMble B KIMHUYECKON
nabopatopuu.

7/ YKASAHUA MO UCMONb30BAHUIO

e [lpn NpoBefeHUM TECTOB Ha MonyaBTOMATUYECKUX aHanusaTopax
obpaTtuTech K MHCTPYKUMM MONb3OBaTeNsi peareHta [Nisi MonyyveHus
MHOPMaLMK O NPOBEAEHUN COOTBETCTBYIOLLLETO TecTa.

e Mpyu pa6ote ¢ aHanusatopamu nuHu STA® nocre BCkpbITUS hnakoHa
3arpyaute ero B npubop B COOTBETCTBUM C peKOMeHAaLnsamMn
PykoBoACTBa Nonb3osaTens Ans UCMonb3yeMoil Mofeny aHanusaropa.
Mosnuus cnakoHa B aHanusatope:

- B STA-R® nomecTute hnakoH B obnacts RO wratvea Ansi peakTnBoB
- B STA Compact® nomecTtute chnakoH B LUTATUB Ans 06pasLos

- B STA Satellite® nomecTtute cnakoH B poTOp AN PeakTUBOB.
PeareHT STA® - Owren-Koller vcronb3yeTcsi aHan13aTopom aBToMaTu4ecku
(cm. PykoBoACTBO nornb3oBarternsi).

CyLeCTBEHHbIE U3MEHEHWS yKa3aHb! MyHKTUPHOI IMHWEN Ha NonsiX.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. VikbopMaLA W WSOGpaXEHR, CORERKAECA B AZHION
S e neresa o emmeesanono cobemomoem. 8 356, Dogronca S
. WenneKTyansHofi coBcTaeHHoCTH, agnosti .
i’ggo(% )“‘5:"55&;525;'229‘"9 (France) Sta GO e e s o Disgiosica Slago

PAa——
webmaster@stago.com Toprosu wapran.




5_‘['4] - CaCl, 0.025 M

Solution de CaCl, 0,025 M pour les tests de coagulation
e Coffret contenant 24 flacons de 15 ml

5_‘['4] - CaCl, 0.025 M

0.025 M CaCl, Solution for Coagulation Tests
e Box Containing 24 x 15-ml Bottles

- CaCl, 0.025 M
Solucién de CaCl, 0.025 M para las pruebas de coagulacién
¢ Contenido del kit: 24 viales de 15 ml

ﬁﬂ] - CaCl, 0.025 M

Pacteop 0.025 M CaCl, ans koarynsiuMoHHbIX TECTOB
e HabGop copgepxuT 24 cdhnakoHa x 15 mn

(REF 00367) C€ (REF 00367) C€ (REF 00367) C€ (REF 00367) C€
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1/ INTERET DU COFFRET 1/ INTENDED USE 1/ UTILIZACION DEL KIT 1/ HASHAYEHVE

Le réactif STA® - CaCl, 0.025 M est utilisé pour les tests de coagulation
tels que le temps de céphaline + activateur (TCA) ou le dosage des
facteurs de la voie endogéne.

2/ COMPOSITION

Chaque coffret de STA® - CaCl, 0.025 M contient un papillon avec code-
barre. Ce code-barre renferme les informations suivantes : numéro de lot,
référence du coffret, référence du réactif et date de péremption.

STA® - CaCl, 0.025 M : solution de CaCl, 0,025 M.

Ce réactif contient de I'azide de sodium (< 1 g/l) comme conservateur.
Les réactifs contenant de I'azide de sodium doivent étre éliminés avec précaution. Si ces

STA® - CaCl, 0.025 M is an aqueous solution of calcium chloride intended
for the clotting tests such as the activated partial thromboplastin time
(APTT) or for the assays of intrinsic pathway factors.

2/ KIT CONTENTS

An Assay Value insert with a barcode is provided in the box. This barcode
contains the following information: lot number, kit code number, reagent
code number and expiration date.

STA® - CaCl, 0.025 M: 0.025 M CaCl, solution.

This solution contains sodium azide (< 1 g/l) as a preservative.

sodium azide should be discarded with care to prevent the formation of

solutions sont rejetées a I'évier, les mélanger a de grandes
d’eau afin d’éviter la formation d’azides métalliques qui, s’ils sont|
és, peuvent des i

3/ PRECAUTIONS

Le coffret intact doit étre conservé a 2-25 °C. Ce réactif
est destiné exclusivement a un usage de diagnostic in|
vitro et doit étre manipulé par des personnes habilitées
par le laboratoire.

Lorsque le STA® - CaCl, 0.025 M est utilisé sur les
appareils de la ligne STA®, lire attentivement avant|
emploi le “Manuel de référence” de I'instrument utilisé.
Manipuler avec les précautions d’'usage les réactifs et les:
échantillons a tester. L'élimination des déchets sera
effectuée conformément a la réglementation locale en
vigueur.

3272709

4/ PREPARATION DU REACTIF

Si le flacon est conservé a 2-8 °C, le laisser 30 minutes
a température ambiante (18-25 °C) avant emploi.
Lorsque ce réactif est utilisé sur les appareils de la ligne STA®, ne pas
mettre de STA® - Reducer ni de capsule operculée.

5/ STABILITE ET CONSERVATION DU REACTIF

Conservé a 2-25 °C sous son état d’origine, le réactif est stable jusqu’a la
date de péremption indiquée sur le coffret.

Aprés ouverture, le réactif est stable :

— 24 heures a4 37 °C

— 3 jours sur STA-R® et STA Compact®

— 6 jours sur STA Satellite®.

En cas d'utilisation fractionnée, la solution restante de STA® - CaCl,
0.025 M maintenue a 2-8 °C dans son flacon d'origine bouché, est stable,
si non contaminée, jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon.

6/ REACTIFS ET MATERIEL AUXILIAIRES

e Réactifs permettant de réaliser les tests de coagulation.

e Automates tels que STA-R®, STA Compact® ou STA Satellite®.
e Equipement habituel aux laboratoires d’analyses médicales.

7/ MODE D’EMPLOI

e En méthode semi-automatique, se reporter aux notices correspondant
aux tests a réaliser.

o Sur les appareils de la ligne STA®, aprés ouverture du flacon, le charger
dans linstrument comme indiqué dans le “Manuel de référence” de
I'appareil utilisé. Le positionnement du flacon sera réalisé de la fagon
suivante :

— sur STA-R®, placer le flacon dans la zone R2 du tiroir produits

— sur STA Compact®, placer le flacon dans le tiroir produits

— sur STA Satellite®, placer le flacon dans le carrousel produits.
Linstrument utilisera automatiquement le STA® - CaCl, 0.025 M (voir le
“Manuel de référence”).

Les modifications significatives sont indiquées par des pointillés situés dans la marge.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Les informations et/ou images contenues dans ce
liée Théré document sont protégées par copyrights et autres
g;soeoe AS;:Z: sur Seine (France) droits de propriété intellectuelle, © 2018, Diagnostica

Stago, tous droits réservés. Les logos et/ou les noms
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metallic azides. If waste materials are dumped into sinks, use copious quantities
of water to flush plumbing thoroughly.

3/ CAUTION

Store at 2-25 °C. For in vitro diagnostic use only. This solution is to be used
only by certified medical laboratory personnel authorized by the laboratory.
When this STA® - CaCl, 0.025 M is used with analyzers of the STA® line,
read the Reference Manual of the analyzer model carefully before starting.
Exercise great care in the handling of this solution and of patient samples.
The disposal of waste materials must be carried out according to current
local regulations.

In the USA, wherever appropriate, observe CLIA-88

requirements.

4/ SOLUTION PREPARATION

If the solution is refrigerated, allow it to stand at room temperature
(18-25 °C) for 30 minutes, before use.

Do not install either an STA® - Reducer or a perforated cap on the solution
bottle if it is to be used on analyzers of the STA® line.

5/ SOLUTION STORAGE

The solution in intact bottles is stable until the expiration date indicated on
the box label, when stored at 2-25 °C.

After opening, it remains stable for:

— 24 hours at 37 °C

— 3 days on STA-R® and STA Compact®

— 6 days on STA Satellite®.

In case of partial use, the remaining solution stored at 2-8 °C in its original
bottle with the cap on top, is stable, when free of any contamination, until
the expiration date indicated on the bottle.

6/ REAGENTS AND EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

e Reagents for performing coagulation tests.
© Analyzer such as STA-R®, STA Compact® or STA Satellite®.
e Common clinical laboratory equipment and materials.

7/ PROCEDURE

e When performing tests with semi-automated analyzers, refer to the test
reagents instructions for use.

With analyzers of the STA® line, after opening of the solution bottle, load
it into the instrument according to the recommendations of the Reference
Manual of the analyzer model. The vial position in the instrument is the
following:

— on STA-R® model, place the bottle in the R2 area of the product drawer
— on STA Compact® model, place the bottle in the product drawer

— on STA Satellite® model, place the bottle in the product carousel.

The 0.025 M CaCl, solution is automatically used by the instrument (see
the Reference Manual).

Significant changes are indicated by dotted lines in the margin.
DIAGNOSTICA STAGO SA.S. Information andor pictures contained in this document
3 allée Thérésa g are protected by copyrights and other intellectual
92600 Asniéres sur Seine (France) property rights, © 2018, Diagnostica Stago, all rights
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago reserved. Diagnostica Stago's logos and products
webmaster @stago.com names are registered trademarks.
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El STA® - CaCl, 0.025 M es una solucién acuosa de Cloruro de Calcio
prevista para las pruebas de coagulacién tales como el Tiempo Parcial de
Tromboplastina Activada (APTT) o para el andlisis de los factores de la via
intrinseca.

2/ COMPOSICION

Cada estuche de STA® - CaCl, 0.025 M contiene una hoja con cédigo de
barras. Este cédigo de barras contiene las siguientes informaciones:
numero de lote, referencia del kit, referencia del reactivo y fecha de
caducidad.

STA® - CaCl, 0.025 M: solucién de CaCl, 0.025 M.

Este reactivo contiene azida sédica (< 1 g/l) como conservante.

Es preciso eliminar con precaucion los reactivos que contienen azida sédica. Si estas

soluciones se vierten en el desagiie del lavabo, enjuagar con abundante agua para evitar la
i6n de azidas metélicas que, si estan pueden provocar explosiones.

3/ PRECAUCIONES

El estuche intacto se debe conservar a 2-25 °C. Sélo para uso diagnéstico
in vitro. Este reactivo solo debe ser utilizado por personal autorizado del
laboratorio.

Cuando este STA® - CaCl, 0.025 M se utiliza con analizadores de la linea
STA®, leer con atencion el “Manual del Operador” del instrumento utilizado.
Tener cuidado en el manejo de estos reactivos y las muestras. Los
residuos se eliminaran con arreglo a la reglamentacion local vigente.

4/ PREPARACION DEL REACTIVO

Si la solucién se refrigera, permita que permanezca a temperatura
ambiente (18-25 °C) por 30 minutos, antes de su uso.

No instale en un STA® - Reducer o una tapa perforada en la solucién de
botella si va a ser usado en analizadores de la linea STA®.

5/ ESTABILIDAD Y CONSERVACION DEL REACTIVO

Conservado a 2-25 °C en su embalaje original, el reactivo es estable hasta
la fecha de caducidad indicada en el estuche.

Una vez abierto, el reactivo es estable:

— 24 horas a 37 °C

— 3 dias en STA-R® y STA Compact®

- 6 dias en STA Satellite®.

En caso de utilizacién parcial, la solucién restante conservada a 2-8 °C en
su embalaje con tapa original, es estable, en ausencia de cualquier
contaminacion, hasta la fecha de caducidad indicada en el estuche.

6/ REACTIVOS Y MATERIAL AUXILIARES

¢ Reactivos para realizar las pruebas de coagulacion.
© Aparatos automaticos como STA-R®, STA Compact® o STA Satellite®.
* Equipamiento habitual en los laboratorios de analisis clinicos.

7/ MODO DE EMPLEO

e Cuando se realicen pruebas con analizadores semi-automaticos,
remitirse a los insertos del kit de los reactivos de prueba para las
instrucciones correspondientes a las pruebas a llevar a cabo.

© Cuando los aparatos de la linea STA®, una vez el vial abierto, introducirlo
en el instrumento, como se indica en el “Manual del Operador” del
instrumento utilizado. La colocacion de los viales se realiza de la siguinte
manera:

— en STA-R®, colocar el vial en la posicién R2 del cajon de productos
— en STA Compact®, colocar el vial en el cajon de productos
— en STA Satellite®, colocar el vial en el carrusel de productos.

La solucién de CaCl, 0.025 M es utilizada automaticamente por el

instrumento (ver el “Manual del Operador”).

Los cambios significativos son indicados por las lineas punteadas en el margen.
DIAGNOSTICA STAGO S.A.S. Las informaciones ylo las imégenes contenidas en este
3 allée Thérésa p) documento estén protegidas por copyright y olros derechos de
92600 Asniéres sur Seine (France) ©2018,
+33 (0)1 46 88 20 20 Sta gO tesenvados. Los logofipas yio los nombres de los productos de
webmaster @stago.com Diagnostca Stago son marcas registadas,

Pearent STA® - CaCl, 0.025 M npepactaenseT coboii BOAHbIA pacTeop
xnopuaa karbLysi, npeaHasHadeHHbIA Ans KNOTTUHIOBbLIX WCCeAoBaHuiA,
TaKuX kak akTMBMPOBaHHOE napuuanbHoe TpombonnacTuHoBoe Bpemst (AMTB)
N onpezerneHne akTMBHOCTY (hakTOPOB BHYTPEHHETO MyTu CBEPTLIBaHNS.

2/ COCTAB HABOPA

Kaxxgas ynakoBka coaepXuT JIMCT 3Ha4YeHWin co WTpux-kogom. IToT
LITPUX-KOA, COAEPXUT CreayloLlyio WHGpopMaLuio: Homep noTta, Homep
koaa Habopa, HOMep kofja peareHTa u Cpok roAHOCTH.

STA® - CaCl, 0.025 M: pacteop CaCl, 0.025 M.

PacTeop copepXuT asug Hatpus (< 1 r/n) B Ka4eCTE® KOHCEpBaHTa.
PearenThI, ConepxalLye a3ua HaTpysl, AOMKHLI Y BO
asuaoB Mpu cnvBe OTXONOB B PakoBHMHY CMoOWTe

6ONbLUMM KONMYSCTBOM BOfIbl.

3/ MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Xpauute npu 2-25 °C. Tonbko Ans AuarHoctukw in vitro. C paHHbIM
peareHToM crieayeT paboTaTb TONbKO KBanMULMPOBAHHOMY NepcoHany
KIMHWKO-AMAarHoCTUYECKOi naGopaTopum.

Mpu ucnonbsosaHun STA® - CaCl, 0.025 M Ha aHanusaTopax nuHAW
STA®, npegHasHaueHHbIX ANs paboTbl C AaHHBIM peareHToM, nepes
Hayanom paboTbl BHUMATENBHO MpoynTainTe PykoBOACTBO Momnb3oBaTens
[Ns UCNOSb3YeMOii MoAenu aHanuaaTtopa.

ByabTe KkpaiiHe BHUMaTenbHbl M OCTOPOXHbI NP paboTe ¢ AaHHbIM PacTBOPOM
1 NNa3mamy NauMeHToB. YHNYTOXeHNe OTpaboTaHHbIX MaTepnasnos JOMKHO
OCYLLIECTBIISITLCS COMMACcHO AENCTBYIOLLMM MECTHBIM HOPMATMBaM.

4/ NOArOTOBKA PEAFEHTA

Ecnu pacTBop XpaHwncs B OXNMaxAEHHOM BuAe, OCTaBbTe €ro npw
KOMHaTHol Temnepartype (18-25 °C) Ha 30 MUHYT nepez 1CMomnb30BaHNEM.
He wucnonbayiite STA® - Reducer unu nepdopupoBaHHyio MracTukoBylo
KPbILLKY, €CI peareHT 6yAeT UCTONb30BaTLCA Ha aHanuaaTtopax iy STAS,

5/ XPAHEHVE PEATEHTA

Mpn xpaHeHnn npu 2-25 °C HepacneyaTaHHbIi hakoH G peareHTom
0CTa&Tcs CTabUNbHBIM B TEYEHWE CPOKa FOJHOCTM, YKa3aHHOTO Ha yrakoBKe.
Mocne BCKpbITUSI pacTBOP OCTAETCS CTAGUNbHBIM:

— 24 vaca npu 37 °C

— 3 gHs Ha 6opTy STA-R® n STA Compact®

— 6 gHen Ha Gopty STA Satellite®.

B cny4yae 4aCTU4YHOro WCNONbL3OBaHUA ocTaBLmiica pacTtesop B
OpuUrMHanbHOM hriakoHe C 3aKpbITOW KPbILLKOW Npu XxpaHeHun npu 2-8 °C
W OTCYTCTBUM 3arpsis3HeHuii ocTaétcs CTabunbHbIM B TeyeHue cpoka
roAHOCTU, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.

6/ HEOBXOOWUMLIE PEArEHTbI U OBOPYAOBAHME, HE
MOCTABNAEMBIE B HABOPE

o PeareHTbl ANs IPOBEAEHNS KOAryNonornieckmx UccneaoBaHui.
o Ananusatop STA-R®, STA Compact® unu STA Satellite®.

e CTangapTHoe o6opyfoBaHWe U Matepuanbl, Heobxoaumble B
KNUHUYecKoii naGopaTopun.

7/ YKASAHWUA MO UCMOJb30BAHUIO

o Mpu npoBefeHWN  WCCNEAOBAHWA  Ha  MOSyaBTOMATUYECKUX
aHanuaatopax 06paTUTECh K MHCTPYKLMW MONb3oBaTENs peareHTa s
nosyYeHusi MHOPMALMU O NMPOBEAEHUN COOTBETCTBYHOLLENO TeCTa.

o Mpu paboTe Ha aHanuaatopax nuuuu STA® nocrie BCKPbITUS chriakoHa
3arpysaute ero B npubop B COOTBETCTBUM C pekOMeHAaLusimn
PykoBoacTBa nonb3oBaTens Ans UCNOMb3yeMoit Mofeny aHanusaropa.
Mosnuusi conakoHa B aHanusaTope:

— B STA-R® nomectute dnakoH B obnactb R2 wratvea Ansa peareHToB
— B STA Compact® nomectute hiakoH B WITATUB ANs peareHTos

— B STA Satellite® nomectute dhnakoH B poTOp AN peareHTos.
PeareHT STA® - CaCl, 0.025 M ncronbayeTtcs IpuGopom aBToMaTiieckm
(cM. PykoBOACTBO Mosib3oBaTerssi).

CymeCTBeHNble U3MeHeHUs yKasaHbl ﬂyHKTMpHOFi TIMHUEN Ha MOnsX.
DIAGNOSTICA STAGO SAS iopuayn i vaoGpxa s, oG 8 ou
5 alin Thiréen - R e 6 Tt T
92600 Asnieres sur Seine (France) see mpase. smunion. Nororanel Diagnosica. Siago. 4
+33 (0)1 46 88 20 20 Stago pase sau nostica Stag

HAMEHOBZMAA NPORYKIIA ABNAOTCA 33peETHCTDAPOBIHHEI
webmaster@stago.com ToproBsiM MapKaA.
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