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Intended Use

Pacific Hemostasis KONTACT reagent is intended for use in performing the activated partial thromboplastin time
(APTT) test, and for APTT-based factor assays using a particulate activator.

Summary and Principles

The APTT is useful as a screening tool, and as a quantitative test for the intrinsic coagulation factors. It is a
simple and versatile test which is sensitive to deficiencies of all plasma clotting factors except Factor VII.
However, it is mainly used to detect deficiencies in Factors VIII, IX, XI, XII, and Prekallikrein.

The APTT is also commonly used to monitor heparin therapy since APTT prolongation is directly proportional to
increasing amounts of heparin.™?

The APTT test is performed by adding reagent containing a plasma activator and phospholipid to the test
specimen. This mixture is incubated for 5 minutes at 37°C for optimum activation. Calcium chloride is added
and clot formation is timed.

Reagent
For in vitro diagnostic use.

Composition: 1.2% rabbit brain phospholipid, 0.03% magnesium aluminum silica, 0.4% phenol, 0.8% buffers,
salt and stabilizers

Store unopened vials at 2-8°C. Do not freeze. Opened vials are stable for 30 days when stored at 2-8°C. ®
The activator particles will settle on prolonged storage. Shake vigorously before opening to ensure adequate
resuspension. Provide some mechanism such as a magnetic stirrer to maintain adequate suspension during
use. Erratic values, quality control values outside established ranges, or product color variations could indicate
deterioration. However, poor performance could also be due to other factors within the test system.

CAUTION: This product contains animal source material. Handle and dispose of this product as if it were
potentially infectious.

Specimen Collection

3.2% (0.109M) trisodium citrate anticoagulant is recommended for coagulation assays. Avoid hemolysis and
contamination by tissue fluids. Samples that have less than 90% of the expected fill volume should be rejected.
Centrifuge blood for 15 minutes at 1500 x g. Test within 2 hours if samples are held at 22-24°C. For more
details on specimen collection and storage, see NCCLS Document H21-A4.*

Do not delay mixing the blood with anticoagulant.

Avoid foaming the specimen.

Use only plastic or siliconized borosilicate glass containers.

Turbid, icteric, lipemic, or hemolyzed specimens may generate erroneous results.

Freezing and thawing plasma that contains residual cells will generate damaged cell membranes that can
affect results.

Acute inflammatory reactions can shorten APTT results because of elevated fibrinogen.

Plasma samples with hematocrits outside the range of 20-55% may be improperly anticoagulated and
should be adjusted appropriately.

Test Procedure

Materials Provided: KONTACT Reagent, liquid, 10 x 10 mL, or 10 x 4 mL

Materials Required, But Not Provided:

Pacific Hemostasis Calcium Chloride solution (0.025M)

Stopwatch or timer

Precision pipetter: 0.1 mL

Normal and abnormal controls such as Pacific Hemostasis Coagulation Control Plasmas, Level 1, 2, and 3.
KONTACT is suitable for use with manual, mechanical, photo-optical, or other means of clot detection. Follow
manufacturer’s recommendations for proper use of instrumentation. For manual assays:

Prewarm Calcium Chloride (0.025M) to 37°C.

Add 0.1 mL test plasma to cuvette and prewarm to 37°C.

Add 0.1 mL KONTACT to the test plasma. Mix.

Incubate the plasma-reagent mixture at 37°C for 5 minutes (activation time).

Forcibly add 0.1 mL prewarmed Calcium Chloride and time clot formation.
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Quality Control

Normal and abnormal plasmas such as Pacific Hemostasis Coagulation Control Level 1, 2, and 3 should be
tested in conjunction with patient plasmas. Level 1 is a normal plasma, and Levels 2 and 3 are adjusted to
mimic moderately and severely deficient plasmas, respectively. A normal control and at least one abnormal
control should be run at the initiation of testing each day and at least once each shift, or with each group of
assays. Controls should also be tested with each reagent change or major instrument adjustment. Each
laboratory should establish a control range to represent the allowable variation in day to day performance for
each control.

Results

Report clotting times for each plasma to the nearest 0.1 second. A Normal Reference Range can also be
reported for comparison. Do not report patient values relative to commercial control plasma clotting times.
Controls are intended only for quality assurance of the test system.

Limitations

The biochemistry of coagulation involves a series of reactions that are influenced by many pre-test conditions.
These variables must be controlled to obtain reproducible results.*

Technique

+ Plasma pH will increase if exposed to air. Store samples stoppered.

+ KONTACT was designed to work at 37°C + 0.5°C. Frequently check the temperature of all heating elements.

« All labware must be clean and free of trace amounts of detergents.
+ Always follow instrument manufacturer’s instructions for proper maintenance.

Interfering Substances

+ Sodium oxalate, EDTA, and heparin are not suitable anticoagulants.
« Oral contraceptives, estrogen, pregnancy, coumarin type drugs, heparin, asparaginase, and naloxone have
been reported to influence APTT results.*

Expected Values
When KONTACT was evaluated on a normal population, the following results were obtained: °

mean + 2SD range
Mechanical 30.3 26.1-34.5
Photo-optical 33.3 28.5-38.1

These values should only be used as a guideline. Each laboratory should establish a Normal Reference Range
(NRR) using instrumentation, blood collection methods, and testing techniques used in that laboratory. The
NRR should be reestablished or at least verified when changing lot numbers of the same reagent.” A new NRR
should be established with any change in reagents, instrumentation, blood collection techniques, or
anticoagulant.

Performance Characteristics
Heparin Sensitivity:

The anticoagulant action of heparin depends on many factors, including an adequate level of Antithrombin-III,
platelet activation and subsequent Platelet Factor-4 release during specimen preparation, in vivo presence of

other medications, rate of heparin metabolism, mode of heparin administration, and delayed specimen handling.

While recognizing these variables, the laboratory can determine the relative sensitivity of a given reagent to
heparin by adding known amounts of heparin to pooled normal plasma and performing an APTT.
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For example, the following results were obtained on a photo-optical instrument with one lot of KONTACT
reagent:”

Heparin conc.

(units/mL) APTT (. d
0.0 31.9

0.05 35.0

0.1 39.9

0.2 53.2

0.3 68.5

0.4 85.3

0.5 106.5

Each laboratory should establish its own heparin sensitivity curve using the same heparin source used for
therapy in that institution. Variations can result from different brands of heparin, tissue origin, and salt forms.'**
Warning: DO NOT USE with Instrumentation Laboratory line of ACL™ COAGULATION ANALYZERS on
HEPARINIZED patient samples.

Factor Sensitivity:

An APTT reagent with adequate sensitivity should demonstrate a prolonged clotting time in samples having

< 30-40% factor activity.”” KONTACT was evaluated on mildly and severely deficient plasmas with the following
results: "

Factor % activity APTT (seconds)
M <1% 150
VI 20% 50.7
1IX <1% >150
IX 20% 39.6
XI <1% 887
XI 20% 44.5
Xl <1% >150
Xl 20% 43.2
Prekallikrein <1% 55.9
Furthermore, the sensitivity of KONTACT to Factor VIl has been determined as follows: *

% Factor VIII APTT ds)

100% 34.3

70% 37.8

50% 40.9

40% 43.4

30% 46.2

20% 50.7

10% 57.0

5% 63.6

1% 85.2

<1% >150

These values should only be used as guidelines. Each laboratory should establish sensitivity to individual
factors using instruments, reagents, and techniques used in their laboratory.

ORDERING INFORMATION

Cat. No. Description Contents
100312 KONTACT 10 x 10 mL
100308 KONTACT 10 x 4 mL
100314 CacCly (0.025M) 10 x 10 mL
100309 CaCly (0.025M) 10 x4 mL

FISHER DIAGNOSTICS® LIMITED WARRANTY

Fisher Diagnostics (FD) warrants to the purchaser only that FD products will perform as described on their labeling

and

product literature. Purchaser must determine the suitability of FD products for their specific applications. FD's

sole obligation will be, at its option, to either replace a non-conforming or defective product, or return the purchase
price. FD DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING THE WARRANTIES

OF
any

MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR ANY PARTICULAR PURPOSE. Neither FD nor its affiliates shall, in
event, be liable for incidental or consequential loss or damage.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
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Verwendungszweck

Das Pacific Hemostasis KONTACT-Reagens ist fiir die Durchfiihrung des APTT-Tests (aktivierte partielle
Thromboplastinzeit) und fiir auf APTT basierende Faktoranalysen unter Verwendung eines Partikelaktivators
vorgesehen.

Zusammenfassung und Testprinzip

Die APTT ist als ein Suchtest sowie als ein quantitativer Test zur Bestimmung der intrinsischen
Gerinnungsfaktoren nitzlich. Es ist ein einfacher und vielseitiger Test, der gegen Defekte aller
Plasmagerinnungsfaktoren mit Ausnahme von Faktor VII empfindlich ist. Er wird jedoch hauptsé&chlich fiir den
Nachweis von Defekten der Faktoren VIII, IX, XI, XIl und Prakallikrein verwendet.

Der APTT-Test wird auch haufig zur Uberwachung der Heparintherapie verwendet, da die Verlangerung der
APTT direkt proportional zur Zunahme der Heparinmenge ist.'?

Bei dem APTT-Test wird dem Probenmaterial ein Reagens zugegeben, das einen Plasmaaktivator und
Phospholipid enthalt. Dieses Gemisch wird zur optimalen Aktivierung 5 Minuten bei 37 °C inkubiert. Nach
Zugabe von Calciumchlorid wird die Zeit bis zur Gerinnselbildung gemessen.

Reagens
Fir die In-vitro-Diagnostik.

Zusammensetzung: 1,2 % Phosopholipid aus Kaninchenhirn, 0,03 % Magnesium-Aluminium-Silikat, 0,4 %
Phenol, 0,8 % Puffer, Salz und Stabilisatoren

Ungedffnete Flaschchen bei 2-8 °C aufbewahren. Nicht einfrieren. Nach dem Offnen des Flaschchens ist das
Reagens 30 Tage stabil, wenn es bei 2-8 °C gelagert wird.®

Bei langerer Lagerung setzen sich die Aktivatorpartikel ab. Vor dem Offnen kréftig schiitteln, um eine
ausreichende Resuspendierung zu gewahrleisten. Mithilfe eines Mechanismus wie z.B. eines Magnetriihrers
eine ausreichende Suspension wahrend der Verwendung aufrechterhalten. Regellose Werte,
Qualitatskontrollwerte auRerhalb der festgelegten Bereiche und Farbabweichungen des Produkts kénnen
Anzeichen einer Qualitdtsminderung sein. Eine mangelhafte Leistung kann allerdings auch in anderen Faktoren
innerhalb des Testsystems begriindet sein.

VORSICHT. Dieses Produkt enthalt Materialien tierischen Ursprungs. Dieses Produkt muss wie potenziell
infektioses Material gehandhabt und entsorgt werden.

Probenahme

Fir Gerinnungsassays wird als Antikoagulans 3,2%iges Trinatriumcitrat (0,109 M) empfohlen. Hdmolyse und
Kontamination durch Gewebefliissigkeiten vermeiden. Proben mit weniger als 90 % des erwarteten
Fillvolumens sollten verworfen werden. Blut 15 Minuten bei 1500 x g zentrifugieren. Innerhalb von 2 Stunden
testen, wenn die Proben auf 22-24 °C gehalten werden. Weitere Informationen zur Entnahme und Lagerung
von Proben siehe NCCLS-Dokument H21-A4.*

Das Mischen des Bluts mit dem Antikoagulans sollte unverziglich erfolgen.

Schaumen der Probe vermeiden.

Nur Behalter aus Kunststoff oder silikonisiertem Borosilikatglas verwenden.

Getriibte, ikterische, lipdmische oder hamolysierte Proben kénnen zu falschen Ergebnissen fiihren.

Das Einfrieren und Wiederauftauen von Restzellen enthaltendem Plasma verursacht eine Schadigung der
Zellmembranen, die die Ergebnisse beeintrachtigen kann.

Akute Entziindungsreaktionen kénnen aufgrund des erhohten Fibrinogenwerts die APTT-Ergebnisse
verkirzen.

Plasmaproben mit einem Hamatokritwert auBerhalb des Bereichs von 20-55 % sind méglicherweise nicht
richtig antikoaguliert und sollten entsprechen korrigiert werden.

Testverfahren
Im Lieferumfang enthaltene Materialien: KONTACT-Reagens, fliissig, 10 x 10 ml oder 10 x 4 m|
Erforderliche, jedoch nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien:

Pacific Hemostasis- Calciumchloridlésung (0,025 M)

Stoppuhr oder Zeitmesser

Prazisionspipette: 0,1 ml

Normale und abnormale Kontrollen wie z.B. Pacific Hemostasis Gerinnungskontrollplasma, Stufe 1, 2 und 3.
KONTACT ist zur Verwendung mit manuellen, mechanischen, lichtoptischen oder anderen Mitteln zur
Gerinnungserkennung geeignet. Die Empfehlungen des Geréateherstellers zur sachgemafen Verwendung sind zu
beachten. Manuelle Assays:

Calciumchlorid (0,025 M) auf 37 °C vorwarmen.

0,1 ml Testplasma in die Kiivette geben und auf 37 °C vorwarmen.

0,1 ml KONTACT zum Testplasma hinzugeben. Mischen.

Das Plasma-Reagens-Gemisch 5 Minuten bei 37 °C inkubieren (Aktivierungszeit).

0,1 ml vorgewarmtes Calciumchlorid forciert zugeben und die Zeit bis zur Gerinnselbildung messen.

Qualitatskontrolle

Normale und abnormale Plasmen wie z.B. die Pacific Hemostasis Gerinnungskontrolle (Stufe 1, 2 und 3) sind
zusammen mit Patientenplasma zu testen. Stufe 1 ist normales Plasma, wéahrend Stufe 2 und 3 so eingestellt
sind, dass sie maRig bzw. schwer mangelhafte Plasmen imitieren. Jeden Tag bei Beginn des Testens und
mindestens einmal pro Schicht bzw. bei jeder Gruppe von Assays sind eine normale und mindestens eine
abnormale Kontrolle zu analysieren. Kontrollen sollten auBerdem bei jedem Reagenswechsel oder einer
gréReren Geratejustierung getestet werden. Jedes Labor sollte einen Kontrollbereich festlegen, der die
zuldssige Variationsbreite der tagtaglichen Leistung fiir jede Kontrolle darstellt.
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Ergebnisse

Die Gerinnungszeiten fiir jedes Plasma sind auf die nachste Zehntelsekunde abgerundet zu berichten. Zum
Vergleich kann auch ein normaler Referenzbereich berichtet werden. Keine Patientenwerte im Verhaltnis zu
den Gerinnungszeiten von kommerziellem Kontrollplasma berichten. Die Kontrollen dienen nur zur
Qualitatssicherung des Te ns.

Einschrankungen

Die Biochemie der Gerinnung umfasst eine Reihe von Reaktionen, die von vielen Bedingungen vor dem Test
beeinflusst werden. Damit reproduzierbare Ergebnisse erzielt werden, miissen diese Variablen kontrolliert
werden.®

Technik

Der Plasma-pH-Wert erhoht sich bei Kontakt mit der Luft. Die Proben sind verschlossen aufzubewahren.
KONTACT wurde fiir die Verwendung bei 37 °C + 0,5 °C entwickelt. Die Temperatur aller Heizelemente ist
regelméafig zu kontrollieren.

Alle Laborartikel miissen sauber und frei von Reinigungsmittelriickstdnden sein.

Stets die Anweisungen des Herstellers fiir die ordnungsgemaRe Wartung beachten.

Storsubstanzen

« Natriumoxalat, EDTA und Heparin sind keine geeigneten Antikoagulanzien.
« Es wurde berichtet, dass APPT-Ergebnisse durch orale Kontrazeptiva, Ostrogen, Schwangerschatt,
Cumarin-Medikamente, Heparin, Asparaginase und Naloxon beeinflusst werden.*

Erwartete Werte
Bei der Beurteilung von KONTACT an einer normalen Population wurden die folgenden Ergebnisse erzielt: °

Mittel + 2-SA-Bereich
Mechanisch 30,3 26,1-34,5
Lichtoptisch 33,3 28,5-38,1

Diese Werte sind nur als Richtlinie zu verwenden. Jedes Labor sollte einen normalen Referenzbereich (NRB)
anhand der im jeweiligen Labor verwendeten Gerate, Blutentnahmeverfahren und Testtechniken ermitteln. Der
NRB sollte neu ermittelt oder zumindest verifiziert werden, wenn eine andere Charge desselben Reagens
verwendet wird.’ Bei jeder Anderung beziiglich Reagenzien, Geraten, Blutentnahmetechnik oder Antikoagulans
sollte ein neuer NRB ermittelt werden.

Leistungsmerkmale

Heparin-Empfindlichkeit:

Die gerinnungshemmende Wirkung von Heparin ist von vielen Faktoren abhangig, z.B. einem ausreichenden

DEUTSCH

Antithrombin-Ill-Spiegel, der Thrombozytenaktivierung und nachfolgenden Freisetzung des

Thrombozytenfaktors 4 wéhrend der Probenvorbereitung, dem Vorhandensein anderer Medikamente in vivo,

der Rate des Heparin-Stoffwechsel, dem Modus der Heparin-Verabreichung und einer verzégerten
Probenbearbeitung. Unter Berlicksichtigung dieser Variablen kann das Labor die relative Heparin-
Empfindlichkeit eines bestimmten Reagens ermitteln, indem es gepooltem normalem Plasma bekannte
Heparinmengen zugibt und einen APPT-Test durchfiihrt.

Die folgenden Ergebnisse wurden beispielsweise auf einem lichtoptischen Gerat mit einer Charge des

KONTACT-Reagens erzielt:™

Heparin-Konz.

(Einhei APTT ¢
0,0 319
0,05 35,0
0,1 39,9
0,2 53,2
0,3 68,5
04 85,3
0,5 106,5

Jedes Labor sollte seine eigene Heparin-Empfindlichkeitskurve unter Verwendung derselben Heparinquelle

ermitteln, die im jeweiligen Institut fir Behandlungen benutzt wird. Abweichungen kénnen durch

unterschiedliche Heparinprodukte und Salzformen und einen unterschiedlichen Gewebeursprung verursacht

werden.'*®

Warnung: Bei HEPARINISIERTEN F

NICHT Geri

Firma Instrumentation Laboratory verwenden.

Faktor-Empfindlichkeit:

Ein APTT-Reagens mit angemessener Empfindlichkeit sollte bei Proben mit einer Faktorenaktivitat von
< 30-40 % eine verlangerte Gerinnungszeit nachweisen.®”” KONTACT wurde bei schwach und schwer

mangelhaften Plasmen mit den folgenden Ergebnissen beurteilt: "

Faktor % Aktivitat APTT
VI <1 % 150
VI 20 % 50,7
X A% >750
1X 20 % 39,6
XI <1% 887
XI 20 % 44,5
Xil 1% 150
Xl 20 % 43,2
Prékallikrein <1 % 55,9

Die Empfindlichkeit von KONTACT gegen Faktor VIII wurde aufRerdem wie folgt bestimmt: '

der Reihe ACL™ der

% Faktor VIII APTT
100 % 34,3
70 % 37.8
50 % 40,9
40 % 43,4
30 % 46,2
20 % 50,7
10 % 57,0
5% 63,6
1% 85,2
<1% >150

Diese Werte sind nur als Richtlinie zu verwenden. Jedes Labor sollte die Empfindlichkeit gegen einzelne
Faktoren anhand der im jeweiligen Labor verwendeten Geréate, Reagenzien und Techniken ermitteln.

BESTELLINFORMATIONEN

Bestell- Nr. Bezeichnung Inhalt
100312 KONTACT 10 x 10 ml
100308 KONTACT 10 x4 ml
100314 CacCly (0,025 M) 10x 10 ml
100309 CaCly (0,025 M) 10 x4 ml

FISHER DIAGNOSTICS® BESCHRANKTE GARANTIE
Fisher Diagnostics (FD) garantiert dem Kéaufer nur, dass die FD-Produkte die Angaben auf den Etiketten und in der
dazugehdrigen Produktliteratur erfiillen. Der Kaufer muss die Eignung der FD-Produkte fiir seine spezifischen
Anwendungen selbst ermitteln. Die einzige Verpflichtung seitens FD besteht darin, nach eigenem Ermessen ein
fehlerhaftes oder defektes Produkt zu ersetzen oder den Kaufpreis zurlickzuerstatten. FD LEHNT ALLE ANDEREN
GARANTIEN, AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH DER GARANTIEN DER
MARKTGANGIGKEIT UND TAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AB. Weder FD noch dessen
verbundene Unternehmen haften in irgendeinem Fall fiir Begleit- oder Folgeverluste bzw. -schaden.

Alle weiteren Marken sind Eigentum von Thermo Fisher Scientific Inc. und ihrer Tochtergesellschaften.
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Utilisation prévue

Le réactif Pacific Hemostasis KONTACT est utilisé pour réaliser le test du temps partiel de thromboplastine
activée (activated partial thromboplastin time, APTT) et les dosages de facteur basés sur TAPTT utilisant un
activateur particulaire.

Résumé et principes

Le test APTT est un outil de dépistage utile et constitue un test quantitatif des facteurs de coagulation de la
voie intrinséque. Il s’agit d'un test simple et polyvalent, sensible aux carences en tous les facteurs plasmatiques
de coagulation a I'exception du facteur VII. Toutefois, il est essentiellement utilisé pour détecter les carences en
facteurs VIII, 1X, XI, XII et en prékallikréine.

Le test APTT est également fréquemment utilisé pour surveiller les traitements héparinés car la prolongation de
I'APTT est directement proportionnelle a 'augmentation des quantités d’héparine’*

Le test APTT est réalisé en ajoutant a I'échantillon de test un réactif contenant un activateur plasmatique et un
phospholipide. Ce mélange est incubé pendant 5 minutes & 37 °C pour obtenir une activation optimale. Le
chlorure de calcium est ajouté et la formation du caillot est chronométrée.

Réactif
Pour usage diagnostique in vitro.

Composition : 1,2 % de phospholipide de cerveau de lapin, 0,03 % de silice de magnésium-aluminium, 0,4 %
de phénol, 0,8 % de tampons, sel et stabilisants

Conserver les flacons non ouverts entre 2 °C et 8 °C. Ne pas congeler. Les flacons ouverts conservés entre

2 °C et 8 °C sont stables pendant 30 jours®

Les particules d’activateur se déposent lors d’un stockage prolongé. Agiter vigoureusement avant I'ouverture
pour assurer une remise en suspension adéquate. Prévoir un mécanisme tel qu'un agitateur magnétique pour
maintenir une suspension adéquate pendant I'utilisation. Des valeurs irréguliéres, des valeurs de controle
qualité en dehors des plages établies ou des variations de couleur du produit peuvent indiquer une
détérioration. Cependant, une performance insuffisante peut également étre due a d’autres facteurs internes au
systéme de test.

MISE EN GARDE : ce produit contient du matériel d’origine animale. Ce produit doit &tre manipulé et éliminé
comme du matériel potentiellement infectieux.

Prélévement des échantillons

Le citrate de trisodium a 3,2 % (0,109 M) est I'anticoagulant recommandé pour les dosages de coagulation.
Eviter 'hémolyse et la contamination par des liquides tissulaires. Les échantillons d’'un volume inférieur & 90 %
de la valeur de remplissage attendue doivent étre refusés. Centrifuger le sang a 1 500 x g pendant 15 minutes.
Tester dans les 2 heures si les échantillons sont maintenus entre 22 °C et 24 °C. Pour plus de détails sur le
prélévement et la conservation des échantillons, consulter le document NCCLS H21-A4*

+ Ne pas retarder le mélange du sang avec I'anticoagulant.

Eviter de faire mousser I'échantillon.

Utiliser uniquement des récipients en plastique ou en verre de borosilicate siliconé.

Les échantillons troubles, ictériques, lipémiques ou hémolysés peuvent produire des résultats erronés.
La congélation et la décongelation du plasma contenant des cellules résiduelles endommage les
membranes cellulaires, ce qui peut affecter les résultats.

Les réactions inflammatoires aigues peuvent raccourcir les résultats du test APTT en raison de la
concentration élevée en fibrinogéne.

Les échantillons de plasma avec un hématocrite en dehors de la plage de 20 a 55 % peuvent étre
anticoagulés de maniere inadéquate et doivent étre correctement ajustés.

Procédure de test
Matériel fourni : réactif KONTACT, liquide, 10 x 10 ml ou 10 x 4 ml
Matériel requis mais non fourni :

Solution de chlorure de calcium (0,025 M) Pacific Hemostasis

Chronomeétre ou minuterie

Pipette de précision : 0,1 ml

Contréles normaux et anormaux, comme les plasma de contréle de coagulation Pacific Hemostasis, niveaux 1,
2et3.

Le réactif KONTACT est adapté a I'utilisation avec des moyens manuels, mécaniques, photo-optiques ou autres de
détection de caillot. Suivre les recommandations du fabricant pour I'utilisation appropriée de I'instrumentation. Pour
les dosages manuels :

Préchauffer le chlorure de calcium (0,025 M) a 37 °C.

Ajouter 0,1 ml de plasma a tester a la cuvette et le préchauffer a 37 °C.

Ajouter 0,1 ml de réactif KONTACT au plasma a tester. Agiter.

Incuber le mélange plasma-réactif & 37 °C pendant 5 minutes (durée d’activation).

Ajouter énergiquement 0,1 ml de chlorure de calcium préchauffé et mesurer la durée de formation du
caillot.

Contréle qualité

Des plasmas normaux et anormaux tels que le contréle de coagulation Pacific Hemostasis, niveaux 1, 2 et 3
doivent étre testés conjointement avec les plasmas de patient. Le niveau 1 est un plasma normal et les
niveaux 2 et 3 sont ajustés pour imiter des plasmas présentant des carences respectivement modérées et
séveres. Un controle normal et au moins un contréle anormal doivent étre exécutés au début de I'analyse
chaque jour et au moins une fois par période de travail ou avec chaque groupe de dosages. Des controles
doivent également étre testés lors de chaque changement de réactif ou ajustement majeur de l'instrument.
Chaque laboratoire doit définir une plage de contréle pour représenter la variation admissible de la
performance d’un jour a l'autre pour chaque contrdle.

Résultats

Rendre les temps de coagulation pour chaque plasma au dixieme de seconde le plus proche. Une plage

normale de référence peut également étre rendue a titre de comparaison. Ne pas rendre les valeurs de patient

par rapport aux temps de coagulation d’un plasma de contréle disponible dans le commerce. Les contréles sont

destinés uniquement a I'assurance qualité du systeme de test.

Limites

La biochimie de la coagulation implique une série de réactions influencées par de nombreuses conditions

préalables au test. Ces variables doivent étre contrélées pour obtenir des résultats reproductibles®.

Technique

Le pH du plasma augmente s'il est exposé & I'air. Conserver les échantillons bouchés.

Le réactif KONTACT a été congu pour fonctionner a 37 °C + 0,5 °C. Vérifier frequemment la température de

tous les éléments chauffants.

Tout le matériel de laboratoire doit &tre propre et exempt de quantités traces de détergent.

Toujours suivre les instructions du fabricant d’instrument pour I'entretien approprié.

Substances interférentes

+ L'oxalate de sodium, 'EDTA et I'héparine ne sont pas des anticoagulants appropriés.

+ Les contraceptifs oraux, les cestrogénes, la grossesse, les médicaments de type coumarine, I'héparine,
I'asparaginase et la naloxone ont été signalés comme influengant les résultats du test APTT*.

Valeurs attendues

Lorsque le réactif KONTACT a été évalué dans une population normale, les résultats suivants ont été obtenus : ¢

2ET
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Plage moyenne 4
Mécanique 30,3 26,1a345
Photo-optique 33,3 28,5a38,1

Ces valeurs doivent uniquement étre utilisées a titre de guide. Chaque laboratoire doit définir une plage de
référence normale (Normal Reference Range, NRR) en utilisant I'instrumentation, les méthodes de prélévement
de sang et les techniques d’analyse utilisées dans le laboratoire. La NRR doit étre redéfinie ou au moins
vérifiée lors du changement de numéro de lot du méme réactif’. Une nouvelle NRR doit étre définie en cas de
changement de réactif, d’instrumentation, de techniques de prélevement du sang ou d’anticoagulant.

des perfor
Sensibilité de I’héparine :

L'action anticoagulante de I'héparine dépend de nombreux facteurs, notamment une concentration adéquate en
antithrombine-Ill, I'activation plaquettaire et la libération ultérieure de facteur plaquettaire 4 au cours de la
préparation de I'échantillon, la présence in vivo d’autres médicaments, la vitesse du métabolisme de I'héparine,
le mode d’administration de I'héparine et le retard dans la manipulation de I'échantillon. Tout en reconnaissant
ces variables, le laboratoire peut déterminer la sensibilité relative a 'héparine d'un réactif donné en ajoutant
des quantités connues d’héparine @ un groupe de plasma normal et en réalisant un test APTT.

Caract

FRANCAIS

Par exemple, les résultats suivants ont été obtenus sur un instrument photo-optique avec un lot de réactif
KONTACT™

Conc. en héparine

(unités/ml) APTT ( )
0,0 319

0,05 35,0

0,1 39,9

0,2 53,2

0,3 68,5

04 85,3

0,5 106,5

Chaque laboratoire doit définir sa propre courbe de sensibilité de I'héparine en utilisant la source d’héparine
utilisée pour le traitement dans I'établissement. Des variations peuvent résulter de différentes marques
d’héparine, d’origine de tissu et de formes de sel'?*.

Attention : NE PAS UTILISER avec la gamme d’ANALYSEURS DE COAGULATION ACL™
Instrumentation Laboratory sur des échantillons de patients PRELEVES SOUS HEPARINE.
Sensibilité aux facteurs :

Un réactif APTT avec une sensibilité adéquate doit démontrer un temps de coagulation prolongé sur des
échantillons présentant < une activité de facteur de 30 @ 40 %"°’. Le réactif KONTACT a été évalué sur des
plasmas présentant des carences légéres et séveres avec les résultats suivants : "

Facteur % d’activité APTT (secondes)
M <1% 150

VI 20 % 50,7

1IX <1% >150

IX 20 % 39,6

XI <1% 88,7

XI 20 % 44,5

Xl <1% >150

Xl 20 % 43,2
Prekallikréine <1 % 55,9

Par ailleurs, la sensibilité du réactif KONTACT au facteur VIIl a été déterminée comme suit : *

% facteur VIl APTT
100 % 34,3
70 % 37.8
50 % 40,9
40 % 43,4
30 % 46,2
20 % 50,7
10 % 57,0
5% 63,6
1% 85,2
<1% >150

Ces valeurs doivent uniquement étre utilisées a titre de guide. Chaque laboratoire doit définir la sensibilité aux
facteurs individuels en utilisant les instruments, les réactifs et les techniques employés dans le laboratoire.

POUR COMMANDER

Réf. Cat. Description Contenu
100312 KONTACT 10 x 10 ml
100308 KONTACT 10 x4 ml
100314 CaCly (0,025 M) 10 x 10 ml
100309 CaCly (0,025 M) 10 x 4 ml

GARANTIE LIMITEE DE FISHER DIAGNOSTICS®

Fisher Diagnostics (FD) garantit & I'acquéreur le bon fonctionnement des produits FD tel que décrit sur I'étiquette et
dans les modes d’emploi. Il revient a 'acquéreur de décider si les produits FD sont adaptés a ses besoins
spécifiques. La seule obligation de FD consiste soit a remplacer un produit non conforme ou défectueux, soit &
rembourser le prix d’achat, a sa discrétion. FD DECLINE TOUTE RESPONSABILITE QUANT AUX AUTRES
GARANTIES, EXPLICITES OU IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE COMMERCIABILITE ET
L'ADEQUATION DU PRODUIT A TOUTE AUTRE UTILISATION. Ni FD ni aucune de ses filiales ne peut en aucun

cas

étre tenue pour responsable de pertes ou de dommages fortuits ou consécutifs.

Toutes les autres marques de commerce sont la propriété de Thermo Fisher Scientific Inc. et de ses filiales.

XI.
1.
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Uso previsto

El reactivo Pacific Hemostasis KONTACT esta indicado para usarse en la realizacion de la prueba del tiempo de
tromboplastina parcial activado (activated partial thromboplastin time, APTT) y para los ensayos de factor
basados en el APTT utilizando un activador particulado.

Resumen y principios

EIAPTT es util como herramienta de deteccion y como prueba cuantitativa de los factores de coagulacion
intrinsecos. Es una prueba sencilla y versatil que es sensible a deficiencias de todos los factores de
coagulacion plasmaticos excepto el Factor VII. Sin embargo, se utiliza principalmente para detectar deficiencias
en los Factores VIII, IX, XI, XIl y la precalicreina.

EIAPTT también se utiliza habitualmente para supervisar el tratamiento con heparina, dado que la
prolongacion del APTT es directamente proporcional al incremento de las cantidades de heparina.'?

La prueba del APTT se realiza afiadiendo reactivo que contenga un activador plasmatico y fosfolipido a la
muestra de prueba. Esta mezcla se incuba durante 5 minutos a 37 °C para una activacion 6ptima. Se afiade
cloruro de calcio y se cronometra la formacion de coagulacion.

Reactivo
Para uso de diagnostico in vitro.

Composicion: 1,2 % de fosfolipido de cerebro de conejo; 0,03 % de magnesio-aluminio-silice, 0,4 % de fenol,
0,8 % de tampones, sal y estabilizadores

Almacene los frascos sin abrir a 2-8 °C. No congele. Los frascos abiertos son estables durante 30 dias
cuando se almacenan a 2-8 °C. *

Las particulas del activador se sedimentaran tras un almacenamiento prolongado. Agite intensamente antes de
abrir, para garantizar una resuspension adecuada. Proporciona algiin mecanismo, como un agitador
magnético, para mantener una suspension adecuada durante el uso. Valores erraticos, valores de control de
calidad fuera de los intervalos establecidos o variaciones de color del producto podrian indicar deterioro. Sin
embargo, un rendimiento deficiente también podria deberse a otros factores dentro del sistema de la prueba.

PRECAUCION: Este producto contiene material de origen animal. Manipule y elimine este producto como si
fuera potencialmente infeccioso.

Recogida de muestras

Se recomienda un 3,2 % (0,109 M) de anticoagulante de citrato trisédico para los ensayos de coagulacion.
Evite la hemdlisis y la contaminacion por liquidos tisulares. Las muestras que tengan menos del 90 % del
volumen de llenado esperado deben ser rechazadas. Centrifugue la sangre a 1500 x g durante 15 minutos.
Analice en un plazo de 2 horas si las muestras se mantienen a 22-24 °C. Para obtener mas detalles sobre la
recogida y el almacenamiento de las muestras, consulte el documento H21-A4 de NCCLS.?

No retrase la mezcla de la sangre con el anticoagulante.

Evite la formacion de espuma en la muestra.

Utilice solo recipientes de vidrio borosilicatado siliconizado o plastico.

Las muestras turbias, ictéricas, lipémicas o hemolizadas pueden generar resultados erréneos.

La congelacién y descongelacion de plasma que contenga células residuales generara membranas
celulares dafiadas que pueden afectar a los resultados.

Las reacciones inflamatorias agudas pueden acortar los resultados del APTT debido a un elevado
fibrinégeno.

Las muestras de plasma con hematocritos fuera del intervalo del 20-55 % se podrian anticoagular
indebidamente y deben ajustarse de forma adecuada.

Procedimiento de la prueba
Materiales suministrados: Reactivo KONTACT, liquido, 10 x 10 ml 0 10 x 4 ml
Materiales necesarios pero no suministrados:

Solucion de cloruro de calcio de Pacific Hemostasis (0,025 M)

Cronémetro o temporizador

Pipeta de precision: 0,1 ml

Controles normales y anémalos como los plasmas de control de la coagulacion de Pacific Hemostasis, nivel 1,
2y3

KONTACT es adecuado para usarse con deteccion de coagulos manual, mecanica, foto-Optica y de otro tipo. Siga
las recomendaciones del fabricante para realizar un uso adecuado del instrumental. Para ensayos manuales:

Precaliente el cloruro de calcio (0,025 M) a 37 °C.

Afiada 0,1 ml del plasma de prueba a la cubeta y precaliente a 37 °C.

Anada 0,1 ml de KONTACT al plasma de prueba. Mezcle.

Incube la mezcla de plasma-reactivo a 37 °C durante 5 minutos (tiempo de activacion).

. Afada a la fuerza 0,1 ml de cloruro de calcio precalentado y cronometre la formacién de coagulos.

Control de calidad

Los plasmas normales y anémalos como el control de la coagulacion de Pacific Hemostasis, nivel 1, 2y 3 se
deben analizar junto con los plasmas de pacientes. El nivel 1 es un plasma normal, y los niveles 2 y 3 estan
ajustados para imitar a plasmas moderada e intensamente deficientes, respectivamente. Deben ejecutarse un
control normal y, al menos, un control anémalo al inicio de las pruebas cada dia y al menos una vez en cada
turno, o con cada grupo de ensayos. Los controles también se deben analizar con cada cambio de reactivo o
ajuste de instrumento importante. Cada laboratorio debe establecer un intervalo de control para representar la
variacién permisible en el rendimiento cotidiano de cada control.

Resultados

Informe los tiempos de coagulacién de cada plasma al 0,1 segundo mas cercano. También se puede informar
un intervalo de referencia normal para comparacién. No informe valores del paciente relativos a los tiempos de
coagulacion en plasma de control comercial. Los controles estan indicados solo para la garantia de la calidad
del sistema de prueba.

Limitaciones

moow>

La bioquimica de la coagulacién involucra una serie de reacciones que se ven influenciadas por muchas

condiciones previas a la prueba. Estas variables se deben controlar para obtener resultados reproducibles.®

Técnica

« El pH del plasma aumentaré si se expone al aire. Aimacene las muestras con un tapon.

+ KONTACT se disef6 para funcionar a 37 °C + 0,5 °C. Compruebe frecuentemente la temperatura de todos
los elementos térmicos.

+ Todo el instrumental de laboratorio debe estar limpio y libre de trazas de detergentes.

+ Siga siempre las instrucciones del fabricante del instrumento para un mantenimiento adecuado.

Sustancias interferentes

« El oxalato sodico, el EDTAy la heparina no son anticoagulantes adecuados.

+ Se ha informado que los anticonceptivos orales, el estrégeno, el embarazo, los medicamentos del tipo de la
cumarina, la heparina, la asparaginasa y la naloxona influyen en los resultados del APTT.*

Valores esperados

Cuando KONTACT se evalud en una poblacion normal, se obtuvieron los siguientes resultados: °

edia 1 intervalo 2DE
Mecaénica 30,3 26,1-34,5
Foto-optica 33,3 28,5 - 38,1

Estos valores solo se deben usar como una guia. Cada laboratorio debe establecer un intervalo de referencia
normal (IRN) utilizando la instrumentacién, los métodos de extraccion de sangre y las técnicas de anélisis
utilizados en ese laboratorio. EI IRN se debe restablecer o, al menos, verificar cuando cambien los nimeros de
lote del mismo reactivo.® Se debe establecer un nuevo IRN con cualquier cambio de reactivo, instrumental,
técnica de extraccion de sangre o anticoagulante.

Caracteristicas de rendimiento
Sensibilidad de la heparina:

La accion anticoagulante de la heparina depende de numerosos factores, incluidos un nivel adecuado de
antitrombina-Ill, activacion plaquetaria y la posterior liberacion del factor plaquetario 4 durante la preparacion
de las muestras, la presencia in vivo de otros medicamentos, el indice de metabolismo de la heparina, el modo
de administracion de la heparina y una manipulacion de muestras retardada. Al tiempo que se reconocen estas
variables, el laboratorio puede determinar la sensibilidad relativa de un reactivo dado a la heparina afiadiendo
cantidades conocidas de heparina a una mezcla de plasmas normales y realizando una prueba de APTT.

ESPANOL

Por ejemplo, los siguientes resultados se obtuvieron en un instrumento foto-6ptico con un lote de reactivo
KONTACT:"

Concen. de heparina

(uni /ml) APTT (; d
0,0 31,9

0,05 35,0

0,1 39,9

0,2 53,2

03 68,5

04 85,3

0,5 106,5

Cada laboratorio debe establecer su propia curva de sensibilidad a la heparina utilizando la misma fuente de
heparina utilizada para el tratamiento en esa institucion. Se pueden producir variaciones como consecuencia
de diferentes marcas de heparina, origenes del tejido y formas de sales."?®

Advertencia: NO UTILICE con una linea de Instrumentation Laboratory de ANALIZADORES DE
COAGULACION ACL™ en muestras de paciente HEPARINIZADAS.

Sensib
Un reactivo de APTT con una sensibilidad adecuada debe demostrar un tiempo de coagulacion prolongado en
muestras con < una actividad del factor del 30-40 %.°” KONTACT se evalué en plasmas con una deficiencia
leve e intensa con los siguientes resultados: "

idad a los factores:

Factor % de actividad APTT
M <1% 150
VI 20 % 50,7
1IX <1% >150
IX 20 % 39,6
XI <1% 88,7
XI 20 % 44,5
Xl <1% >150
Xl 20 % 43,2
Precalicreina <1% 55,9
Ademas, la sensibilidad de KONTACT al Factor VIl se ha determinado del siguiente modo: *

% del Factor VIIl APTT

100 % 34,3

70 % 37.8

50 % 40,9

40 % 434

30 % 46,2

20 % 50,7

10 % 57,0

5% 63,6

1% 85,2

<1% >150

Estos valores solo se deben usar como guias. Cada laboratorio debe establecer la sensibilidad a los factores
individuales utilizando los instrumentos, reactivos y técnicas que utilizan.

INFORMACION PARA PEDIDOS

N° de catalogo Descripcion Contenido
100312 KONTACT 10 x 10 ml
100308 KONTACT 10 x4 ml
100314 CacCly (0,025 M) 10 x 10 ml
100309 CaCly (0,025 M) 10 x 4 ml

GARANTIA LIMITADA DE FISHER DIAGNOSTICS®
Fisher Diagnostics (FD) solo garantiza al comprador que los productos de FD tendran el rendimiento descrito en su
etiquetado y la documentacion sobre el producto. EI comprador debe determinar la idoneidad de los productos de
FD para sus aplicaciones especificas. La unica obligacion de FD sera, a su discrecion, sustituir un producto
defectuoso o que no conforme, o devolver el precio de compra. FD RECHAZA CUALQUIER OTRA GARANTIA,
EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA
CUALQUIER FIN EN PARTICULAR. Ni FD ni sus afiliadas seran responsables, en ningin caso, de pérdidas o
dafios incidentales o resultantes.

El resto de marcas comerciales son propiedad de Thermo Fisher Scientific Inc. y sus subsidiarias.
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Uso previsto

Il reagente KONTACT di Pacific Hemostasis € destinato all'esecuzione del test del tempo di tromboplastina
parziale attivata (APTT) e dei dosaggi del fattore basati sul’APTT utilizzando un particolare attivatore.
Riepilogo e principi del test

L'APTT & un utile strumento di screening nonché un test quantitativo per i fattori intrinseci della coagulazione. E
un test semplice e versatile sensibile ai deficit di tutti i fattori della coagulazione del plasma, eccetto il fattore
VII. Tuttavia viene utilizzato principalmente per individuare deficit dei fattori VIII, 1X, XI, Xl e prekallikrein.
L'APTT & comunemente usato anche per monitorare la terapia con eparina, dal momento che il prolungamento
del’APTT é direttamente proporzionale al’aumento delle dosi di eparina.™”

Il test del’APTT viene eseguito aggiungendo un reagente contenente un attivatore plasmatico e un fosfolipide
al campione da analizzare. La miscela viene incubata per 5 minuti a 37 °C per un’attivazione ottimale. Viene
aggiunto del cloruro di calcio e la formazione del coagulo viene cronometrata.

Reagente
Per uso diagnostico in vitro.

Composizione: 1,2% fosfolipidi di cervello di coniglio, 0,03% magnesio silicato di alluminio, 0,4% fenoli, 0,8%
tamponi, sale e stabilizzatori

Conservare in fiale chiuse a 2-8 °C. Non congelare. Le fiale aperte sono stabili per 30 giorni se conservate a
2-8°C.®

In caso di conservazione per periodi prolungati le particelle dell’attivatore sedimentano. Scuotere
vigorosamente prima di aprire la fiala per garantire un’adeguata risospensione. Ricorrere a un dispositivo
meccanico, quale un agitatore magnetico, per mantenere un’adeguata sospensione durante I'uso. Valori errati,
valori del controllo qualita esterni ai range stabiliti o variazioni del colore del prodotto potrebbero indicare una
deterioramento del medesimo. Prestazioni di basso livello potrebbero, tuttavia, essere dovute anche ad altri
fattori relativi al sistema di analisi.

ATTENZIONE: questo prodotto contiene materiale di origine animale. Di conseguenza deve essere maneggiato
e smaltito come prodotto potenzialmente infettivo.

Raccolta dei campioni

Per i test di coagulazione si raccomanda I'uso, come anticoagulante, del citrato trisodico al 3,2% (0,109 M).
Evitare I'emolisi e la contaminazione con fluidi tissutali. Gettare i campioni con meno del 90% del volume di
riempimento previsto. Centrifugare il sangue per 15 minuti a 1500 giri. Analizzare i campioni entro 2 ore, se
conservati a 22—-24 °C. Per maggiori dettagli sulla raccolta e la conservazione dei campioni, consultare il
documento NCCLS H21-A4.*

Non ritardare la miscelazione del sangue con I'anticoagulante.

Evitare la formazione di schiuma nel campione.

Utilizzare solo contenitori in plastica o in vetro borosilicato siliconato.

| campioni torbidi, itterici, lipemici o emolizzati possono generare risultati errati.

Il congelamento e lo scongelamento di plasma contenente cellule residue determina il danneggiamento delle
membrane cellulari con la possibile compromissione dei risultati.

Le reazioni inflammatorie acute possono accorciare i risultati del’APTT a causa del livello elevato di
fibrinogeno.

| campioni di plasma con ematocriti oltre il range di 20-55% possono risultare non correttamente
anticoagulati e devono essere corretti di conseguenza.

Procedura analitica
Materiali forniti: Reagente KONTACT, liquido, 10 x 10 ml, 0 10 x 4 ml
Materiali necessari non forn

n dotazione

Soluzione di cloruro di calcio Pacific Hemostasis (0,025 M)

Cronometro o timer

Pipettatore di precisione: 0,1 ml

Controlli normali e anomali come il plasma per il controllo della coagulazione Pacific Hemostasis, livello 1, 2 e 3.

KONTACT & indicato per I'uso con strumenti manuali, meccanici, foto-ottici e di altro tipo per il rilevamento dei
coaguli. Attenersi alle raccomandazioni del produttore per un uso corretto della strumentazione. Per analisi manuali:

Preriscaldare il cloruro di calcio (0,025 M) a 37 °C.

Aggiungere 0,1 ml di plasma per test nella cuvetta e preriscaldare a 37 °C.

Aggiungere 0,1 ml di KONTACT al plasma per test. Miscelare.

Incubare la miscela di plasma e reagente a 37 °C per 5 minuti (tempo di attivazione).

. Aggiungere 0,1 ml di cloruro di calcio preriscaldato e cronometrare la formazione dei coaguli.
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Controllo qualita

| campioni di plasma normali e anomali come i controlli della coagulazione Pacific Hemostasis livello 1,2 e 3
devono essere testati congiuntamente ai campioni di plasma ottenuti da pazienti. Il livello 1 equivale a un
plasma normale, mentre i livelli 2 e 3 vengono corretti per simulare, rispettivamente, plasma moderatamente e
gravemente deficitario. Prima di iniziare i test ogni giorno e almeno una volta ad ogni cambio di turno oppure
con ciascun gruppo di analisi, analizzare un controllo normale e almeno uno anomalo. E necessario, inoltre,
procedere ad un test dei controlli ad ogni cambio del reagente oppure in caso di importanti regolazioni della
strumentazione. Ciascun laboratorio & tenuto a stabilire un range di controllo che rappresenti la variazione
ammessa nelle prestazioni giornaliere per ciascun controllo.

Risultati

Arrotondare i tempi di coagulazione relativi a ciascun campione di plasma allo 0,1 secondi piti prossimo. E
possibile, inoltre, indicare un range di riferimento normale (NRR, Normal Reference Range) per effettuare la
comparazione. Non annotare i valori del paziente relativi a tempi di coagulazione dei plasma di controllo
disponibili in commercio. | controlli servono esclusivamente a garantire la qualita del sistema di analisi.
Limitazioni

L’analisi biochimica della coagulazione comprende una serie di reazioni influenzate da numerose condizioni
preesistenti all'analisi. Per ottenere risultati riproducibili € necessario controllare tali variabili.*

Tecnica

Il pH aumenta se il plasma viene esposto all’aria. Conservare i campioni in contenitori tappati.

KONTACT e stato ideato per essere utilizzato a 37 °C + 0,5 °C. Controllare di frequente la temperatura di
tutti gli elementi riscaldanti.

Tutte le attrezzature di laboratorio devono risultare pulite e prive di tracce di detergenti.

« Per una corretta manutenzione attenersi sempre alle istruzioni fornite dal produttore della strumentazione.

Sostanze interferenti

+ Ossalato di sodio, EDTA ed eparina non sono indicati come anticoagulanti.

« | risultati del’APTT possono essere influenzati da sostanze quali contraccettivi orali, estrogeni, farmaci
anticoagulanti, eparina, asparaginasi, naloxone nonché da un’eventuale gravidanza.*

Valori attesi

Valutato su una popolazione normale, KONTACT ha prodotto i seguenti risultati: °
media range * 2DS

Meccanico 30,3 26,1-34,5

Foto-ottico 33,3 28,5-38,1

Questi valori devono essere utilizzati esclusivamente come riferimento. Ogni laboratorio & tenuto a definire un
range di riferimento normale (NRR, Normal Reference Range) utilizzando strumenti, metodi di raccolta del
sangue e tecniche di analisi utilizzate in quel laboratorio. Il NRR deve essere ridefinito o perlomeno verificato
quando vengono modificati i numeri di lotto dello stesso reagente.? Ad ogni cambio di reagenti, strumenti,
tecniche di raccolta del sangue o anticoagulanti & opportuno definire un nuovo NRR.

Caratteristiche prestazionali

Sensibilita all’eparina

L’azione anticoagulante dell'eparina dipende da molti fattori, incluso un livello adeguato di antittombina-Ill,
attivazione piastrinica e successivo rilascio del fattore piastrinico 4 durante la preparazione del campione,
presenza in vivo di altri farmaci, velocita del metabolismo dell’eparina, modalita di somministrazione dell'eparina
e manipolazione ritardata del campione. Riconoscendo queste variabili, il laboratorio pu6 determinare la
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sensibilita relativa di un dato reagente all’eparina aggiungendo quantita note di eparina al plasma normale
combinato ed eseguendo un APTT.
| seguenti risultati, per esempio, sono stati ottenuti su uno strumento foto-ottico con un lotto di reagente
KONTACT:"

Con. eparina

(unita/ml) APTT i)
0,0 319

0,05 35,0

0,1 39,9

0,2 53,2

0,3 68,5

04 85,3

05 106,5

Ogni laboratorio deve definire la propria curva di sensibilita all’'eparina utilizzando la stessa fonte di eparina
utilizzata per la terapia in quellistituto. Le variazioni possono essere dovute alla diversita delle marche di
eparina, alla diversa origine del tessuto e alle differenti forme di sale utilizzate.'**

Avvertenza: NON UTILIZZARE con la linea Instrumentation Laboratory degli ANALIZZATORI DI
COAGULAZIONE ACL™ su campioni EPARINIZZATI ottenuti da pazienti.

Sensibilita al fattore

Un reagente per APTT con una sensibilita adeguata deve presentare un tempo di coagulazione prolungato in
campioni con attivita del fattore pari al < 30-40%.5” KONTACT é stato valutato su plasma moderatamente o
gravemente deficitario con i seguenti risultati:

Fattore % attivita APTT (secondi)
Vil <1% 150
Vil 20% 50,7
1IX <1% >150
IX 20% 39,6
XI <1% 88.7
XI 20% 44,5
Xl <1% >150
Xl 20% 43,2
Prekallikrein <1% 55,9
Inoltre la sensibilita di KONTACT al fattore VIII & stata determinata nel modo seguente:

% fattore VIII APTT (: di

100% 34,3

70% 37.8

50% 40,9

40% 43,4

30% 46,2

20% 50,7

10% 57,0

5% 63,6

1% 85,2

<1% >150

Questi valori devono essere utilizzati esclusivamente come riferimento. Ogni laboratorio & tenuto a definire la
sensibilita a fattori individuali utilizzando gli strumenti, i reagenti e le tecniche utilizzate in quel laboratorio.

INFORMAZIONI PER GLI ORDINI

N. cat. Descrizione Contenuto
100312 KONTACT 10 x 10 ml
100308 KONTACT 10 x4 ml
100314 CaCly (0,025 M) 10 x 10 ml
100309 CaCly (0,025 M) 10 x 4 ml

GARANZIA LIMITATA FISHER DIAGNOSTICS®
Fisher Diagnostics (FD) garantisce allacquirente esclusivamente un funzionamento dei prodotti FD conforme a
quanto riportato sulle etichette e sulla documentazione relativa ai medesimi. Spetta all'acquirente determinare
I'idoneita dei prodotti FD alle proprie specifiche applicazioni. FD sara obbligata solo a sostituire, a sua discrezione, i
prodotti non conformi o difettosi, oppure a rimborsare il prezzo d’acquisto. FD ESCLUDE TUTTE LE ALTRE
GARANZIE, ESPRESSE O TACITE, COMPRESE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITA E DI IDONEITA A SCOPI
PARTICOLARI. Né FD né le sue affiliate saranno in alcun caso responsabili di eventuali perdite o danni accidentali
o indiretti.

Tutti gli altri marchi commerciali sono di proprieta di Thermo Fisher Scientific Inc. e delle sue affiliate.
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Xpnon yia Tnv otroia TrpoopigeTal

To avmidpaaTripio Pacific Hemostasis KONTACT Trpoopiletal yia Xprion oTnv TpaypaToTioinon g 5£Taong
XPOVOU EVEPYOTIOINPEVNG PEPIKNG BpopBotrAacTivng (APTT) kai yia avaAdoelg Trapayoviwy e Baon tnv APTT,
XPNOIPOTIOIDVTAG £VAV TUYKEKPIUEVO EVEPYOTTOINTH.

Zovoyn Kal apxég

HAPTT eival éva Xprioigo epyaAeio TTPOCUPTITWHATIKOU EAEYXOU KAl WG TTOCOTIKA EEETACN Yia TOUG EVOOYEVEIG
Trapdayovteg TENG. Eival atmAr e§éTaon pe TTOAATTAEG EQAPUOYEG, N OTIoIx €ival EUAITBNTN OTIG AVETTAPKEIEG
OAwV TwV TTapayoviwy TAENG TAGoaTog, ektog aroé Tov TTapdyova VII. QoTtéoo, xpnoipoTioleital Kupiwg yia
TNV avixveuon avemapkeiv otoug mrapdyovteg VIII, 1X, X1, XII kai Tnv TpokaAikpeiv.

O APTT xpnoipoTrolgital £TioNg ouxva yia TNV TTapakoAoUBnan Tng Bepartreiag pe nTrapivn, KaBwg n Tapdraon
Tou APTT eival euBéwg avahoyn otnv al§non Twv TTOOOTATWY NTTapivng.'?

H e&étaon APTT TrpayHaToTIoIEiTal HE TNV TIPOCOIKN avTISpacTneiou TToU TIEPIEXEI £VAV EVEPYOTTOINTH
TTAGOPATOG Kal PO@ONITTIdIO 0TO Beiypa TNG £¢ETaonG. AuTo To peiypa eTTwadeTal yia 5 Aetrtd aToug 37 °C yia
BéATIOTN evepyoTToinan. MpooTiBeTal xAwpiouxo aoBECTIO Kal 0 OXNUATIOUOS TTAYHATOG XPOVOUETPATAL.

AvmidpaoTiipio

Ta in vitro dlayvwaoTikA xprion.

Z0veson: 1,2% Quo@oAiTTidio eyke@daAou kouveAiou, 0,03% TTupiTiké Ghag ahoupiviou payvnaiou, 0,4%
@aivoAn, 0,8% pubpioTika dlaAupaTa, GAag Kal oTaBepPOTIOINTEG

®uldooete Ta pn avolypéva giaidia oToug 2—-8 °C. Mnv KatayUxeTe. Ta avolypéva @IoAidia TTapapévouy
oTaBepd yia 30 nuépeg oTav uAdocovTal aToug 2-8 °C. °

Ta poépla Tou evepyoTroinTr Ba kaBIZAvouV KaTa TV TIapaTeTapévn @UAAgN. AVaKIVAOTE £viova TIpIV aTTré 1o
Aavolypa, yio va SIao@aNioETe TNV ETTAPKI ETTAvVAIWPENOT. TapEXETE KATIOIOV UNXaviopd OTTwg €ival 0 uayvnTIKOG
avadeuTrpag yia Tn diathpnan emapkoUg evaipnong Kard Tn Sidpkeia TNG XpAoNG. AKAVOVIOTEG TIUEG, TIMEG
TIOIOTIKOU EAEYXOU EKTOG TWV KABOPICUEVWY EUPWV TIMWV f} SIAKUMAVOEIG OTO XPWHA TOU TTPoidvTog Ba
WTopoucav va utrodeikvuouv ahloiwon. QaTéoo, N kakr amddoon Ba umropolae TTiong va oQeiAeTal o€ GAAoUg
TIAPAYOVTEG EVTAG TOU GUOTAPATOG EEETAONG.

MPOZOXH: AuTé To TrpoidV TrEPIEXEI UAIKO Jwikig TTpoéAeuong. O XEIPIOPOS Kal n amoppiyn autol Tou
TIPOIGVTOG TTPETTEI VAl YIVETAI OQV VA ETTPOKEITO Yia SUVNTIKE HOAUTHATIKG UAIKG.

Zuldoyn derypdTwy

ZUVIOTATal TO QVTITINKTIKG KITPIKOU vaTpiou 3,2% (0,109 M) yia Tig avaAdoeig TTRENG. ATTOQUYETE TNV alpdAuon
Kal TNV €TMIPOAUVON atré uypd Twv 10TWY. Ta deiydata Tou £xouv Oyko TTARPWONG XaunAdTepo ammd 1o 90% Tou
avapevOUEVoU 6ykou Ba TTpETel va atroppitrrovTal. PuyokevTpioTe To aipa yia 15 Aemrté ota 1.500 x g.
MpayparotroioTe T £§ETAON £VTOG 2 WPWV €AV Ta Seiypara diatnpolvTal oToug 22—-24 °C. MNa TepIocToTEPES
AETITOPEPEIEG OXETIKG e TN CUAAOYN Kail TN QUAAgN Twv delypdTwy, deite To éviutro H21-A4 Tou NCCLS.?

Mnv kaBuoTepEiTe TNV AVAUIEN TOU AiPATOG PE QVTITINKTIKG.

ATTOQUYETE TOV APPIOUO TOU BEfyPATOG.

XpnoIYoTIoINoTE POVO TTAAOTIKOUG TTEPIEKTEG I TIEPIEKTEG ATTO CIAIKOVOUXO BOPIOTIUPITIKG YUTAI.

Ta BoAepd, IKTEPIKG, NITTAIWIKG ) aioAupéva SeiypaTta UTTOpPET va dnUIoupyRoouY e0QaAPEva aTToTEAéTUATA.
H katayugn kai n améyuén TAGoPATog TTou TTEPIEXEI UTTOAEITOPEVT KUTTapa Ba TrpokaAéoouv BAGRN oTig
KUTTAPIKEG HEPBPAVEG TTOU UTTOPET VO ETTNPEGCOUV Ta ATTOTEAETHATA.

O1 ogeieg PAsyUOVIODEIG QVTIOPATEIG PTTOPET VA PEICOUY Ta atroteAéopata Tou APTT, Adyw augnpévou
Ivwdoyévou.

Ta deiypata TTAGOUATOG PE QINATOKPITEG EKTOG TOU £Upoug 20-55% WTTopEi va uTTooTOUV aKaTdAANAN
avTinéia kai Ba TTPETTE va TTpocappuodovTal KAaTGAANAa.

Alodikaoia egétaong
Mapexopeva vhika: AvidpaoTtripio KONTACT, uypo, 10 x 10 mL rj 10 x 4 mL
YAikd Tou atraitoUvTal aAAd Sev Trapéxovrar:

AidAupa xAwplouxou aoBeatiou Tng Pacific Hemostasis (0,025 M)

XPOVOUETPO

Z0oTnpa TTTETWV akpiBeiag: 0,1 mL

®Dualoloyikoi kal U QuUaIOAOYIKOI HaPTUPES, OTTwG Ta TTAdopaTa eAéyxou Tmigng Tng Pacific Hemostasis,
emTédou 1, 2 kai 3.

To KONTACT eival Kat@AANAO yia Xprion PE JN auTopaTa, UNXavikd, QuToTTTKG f GAAa HEca avixveuong TryUaTog.
AKOAOUBAOTE TIG CUCTATEIG TOU KATAOKEUATTH IO TN OWOTH XPAON TOU GUCTAUATOG £pYaAEiwv. Ma un autopaTteg
avaAUoEiG:

MpoBeppacpévo xAwplouxo aoBéaTio (0,025 M) otoug 37 °C.

MpoaBéote 0,1 mL uTré €¢€Taon TAGoPATOg OTNV KUBETA Kal TTpoBepudaveTe oToug 37 °C.

MpooBéote 0,1 mL KONTACT oTo umé e&étaon TAdopa. AvapeigTe.

EmwdaoTe To piypa mAdopatog-avtidpactnpiou otoug 37 °C yia 5 AeTTd (xpOvog evepyoTroinong).
MpooBéoTe pe duvapn 0,1 mL TTPoBEPHATHEVOU XAWPIOUXOU GOBECTIOU KAl XPOVOUETPATTE TOV OXNUATIONO
TTAYHATOG.

MoloTik6g éAeyxog

Ta @ualohoyika kal pn guaololoyikd TTAdopaTa, OTTwg o paptupag TMEng Pacific Hemostasis emmédou 1, 2 kai 3

Ba TpéTel va egeTalovTal o€ gUVBUAOPOS Pe TTAGopaTa aoBevay. To eTTiTedo 1 eival QUOIOAOYIKO TTAGOUA, EVG)

Ta eTTiTeda 2 Kal 3 TTPOoCapPOovVTal WOTE va WIPoUvVTal TTAGoUa WE PETPI Kal Bapid aveTTpKEIQ, avTioToIxa.

‘Evag QuaioAoyikdg uapTupag kal TOUAGXIoTOV €vag W QUOIOAOYIKOG HApTUpag Ba TIpETTel va avaAlovTal Trpiv

atmo TNV évapgn Twv egeTdoewv kaBe Nuépa Kal TOUAGXIoTOV pia popd ot kaBe Bapdia i pe kaBe opdda

avaAuoewv. O1 paptupeg Ba TpéTrel eTriong va egetalovtal pe kaBe arayr) avridpaoTnpiou A Pe KABE peifova

TIpogapuoyr Tou opydvou. KaBe epyacTripio Ba TTpétrel va kabopioel éva €0pog TIHWY JEPTUPa TTOU va

QAVTITTPOCWTTEUEI TNV ETTITPETTOHEVN BlOKUPAVON 0TNV KaBnuepivr amédoon Kabe pdapTupa.

ATtroteAéopara

Ava@épeTe TOug XpOVoUG TMENG yia KaBe TTAdopa oTo TTANaIéoTepo 0,1 SeutepOAeTTTo. MTTOpEI £TTIONG VO

avapepBei éva PUOIOAOYIKG UPOG avaopdg yia oUyKpIan. Mnv avagEépeTe TIG TINEG TwWV aoBEVWV O€ OXEON HE

TOUG XPAVOUS TIENG TTAGOPATOG EUTTOPIKA SIOBETINWY papTUpwy. O1 pdpTupeg TTpoopilovTal Hdvo yia Tn

BIao@ANIoN TTOIOTNTAG TOU CUCTAHATOG EEETAONG.

MNepiopiopoi

H Bioxnueia Tng TAgNG TepIAapBavel pia oeipd avTiSpdoswy TTou eTTpealovTal atmd TTOAEG CUVBRKES TTPIV aTTd

TNV €§€Ta0n. AUTEG oI PETABANTEG TTPETTEN Vo EAEyXOVTal yia va An@BoUv avatrapaywylpa amoteAéopara.®

Texvikn

To pH Tou TTAdopaTog Ba augnBei eav ekTeBei ot aépa. PUAGOOETE Ta deiypaTa TIWHATIOHEVA.

To KONTACT oxedidoTnke yia va Asiroupyei otoug 37 °C + 0,5 °C. EAéyxeTe ouyva Tn Beppokpacia GAwv

TwV oToIXEIWV Béppavong.

OAog 0 epyaoTnpiakdg eEOTTAICHOG TIPETTEN Va eival KABapOg Kal Xwpig iXvn atroppuTTavTIKWY.

Na akoAouBEiTE TTAVTOTE TIG 0BNyieg TOU KATAOKEUAOTH) Tou EEOTTAICHOU IO GWOTH GUVTHPNOT.

MapepBaAAopeveg ouaieg

« To ogaAiké varpio, 1o EDTA kai n nmrapivn dev ival karGAAnAa avTITinkTikd.

+ Ta amd Tou oTOUATOG AVTICUAANTITIKG, T OI0TPOYOVA, N EYKUHOCUVN, Ta @dpuaka TUTToU Koupapivng, n
nTapivn, N aoTrapayivaon kai n vaAogovn £xel avapepBei o1 eTpealouy Ta amroteAéopata Tou APTT.*

Avapevopeveg TIpéG

‘Otav 1o KONTACT aglohoyrénke o€ @uaiohoyiké TTANBUCHO, Af@Bnkav Ta TTapakdTw amoTeAéopaTa: ©

mpeam>

uéon miun + 2 SD ToU £0POUG TIHWV
Mnxaviké 30,3 26,1-34,5
DWTOOTITIKO 33,3 28,5-38,1

AuTEG o1 TIUEG Ba TTPETTEl va XpnoIdoTIoloUvTal HOVo wg KateuBuvTrpia odnyia. KaBe epyacTrpio Ba TpéTel va
kaBopioel To Quaololoyikéd eUpog avagopdg (NRR) xpnoigomoiwvtag ouoTnua epyaleiwy, peBddoug aulloyrig
aipaTog Kai TEXVIKEG EEETAONG TTOU XPNOIKOTIOINUVTal OE auTo To epyaaTripio. To NRR Ba pémel va
£TTAVOKABOPIZETaI ) TOUAGXIOTOV Va ETTIKUPWVETAI KATG TNV aAAayr apiBuwy TTapTidag Tou idlou
avnidpaotnpiou.’ Eva véo NRR 6a mpéTrel va kabopieTal pe omroiadrmote aAAayr avTidpaaTnpiwy, ouaTiuaTog
£PYOAEIWY, TEXVIKWY GUANOYAG QiaTog 1 avTITIKTIKOU.

XapakTnpIoTIKG amédoong

Evaigbnoia nmapivng:

H avrimnkTikr dpdon Tng nTrapivng eaptdtal atméd TToAoUg TTapdyovTeg, CUPTIEPIAQHBAVOUEVOU TOU £TTAPKOUG
emmédou avTiBpopBivng I, Tng evepyoTroinong Twv aIpoTreTaAiwy Kal TNG £TTaKGAouBNng atreAeuBEépwang Tou
TrapdyovTa alpoTrETaAiwy 4 Katé TN JIGPKEIX TNG TTAPACKEUAG TwV dEIYHATWY, TNG in Vivo Trapouciag GAAwY
PAPHAKEUTIKWY TTPOIOVTWY, Tou pubpoU peTaBoAiopoU TNG NTTapivng, Tou TPOTIOU Xopriynang TNG NTrapivng Kai
TOu KABUOTEPNPEVOU XEIPIOPOU JeIYUATWY. Mapd TNV avayvwpion auTwy Twv UETABANTWY, TO EpYacTApIO
HTTOpE va TTPOoBIoPIcE TN OXETIKA EUaICONTia EVOG TUYKEKPIPEVOU avTIBPAcTNPiou oTnv nTrapivn
TIPOCOETOVTAG YVWOTEG TIOOOTNTEG NTTAPIVNG O€ DEEAUEVEG PUOIOAOYIKOU TTAGOPATOG Kal TNV TTPAyaToTIoinon
APTT.

EAAHNIKA

Mo Tapadelypa, Ta TapaKATW ammoTeAéTpaTa ARQONKaV O€ £Va QWTOOTITIKG OpYavo e Wia TrapTida
avmidpaoTnpiou KONTACT:™

ZuykévTpwaon nmapivng

(povadeg/mL) APTT (5sutepdAeTrTa)
0,0 31,9

0,05 35,0

0,1 39,9

0,2 53,2

0,3 68,5

0,4 85,3

0,5 106,5

Kabe epyaoTripio Ba TpéTrel va kabopioel T SIKA Tou KapTTUAn euaioBbnoiag NTrapivng XpnoiPoTroIwvTag TNy idia
TTNYR NTTapivng TTou XpnoIPOoTIOIRBNKE yia TN BepaTreia o€ auté To idpupa. AIOKUPAVOEIG UTTOPET va TTPOKANBoUV
atrd SIaQopETIKA €idn NTTApivNG, ITIKA TTPOEAEUON KOl HOPPEG AAGTWV.'>®

Mposidotroinon: MH XPHZIMOMMOIEITE pe Tnv oikoyéveia wpoiovTwv ANAAYTQN MH=HZ ACL™ Ttng
Instrumentation Laboratory og HMAPINIZMENA &eiyparta aogbeviov.

Evaiofnoia apdyovra:

‘Eva avnidpacTripio APTT pe £apkr euaioBnaia Ba Tpémel va KaTadeIkvUEl TIOPATETAPEVO XPOVO TTRENG o€
Beiypara TTou £xouv evepyoTnTa Trapdyovta < 30-40%.°” To KONTACT aglohoyriBnke o TAGopara pe ATmia Kai
BopId aveTTAPKEIA PE Ta TTAPAKATW armroTeAéopara:

Mapdyovrag % EVEPYOTNTAG APTT (5eutepdAemTa)
Vil <1% 150
Vil 20% 50,7
X <1% >150
1X 20% 39,6
X <% 887
X 20% 44,5
Xl <1% >150
Xl 20% 43,2
MpokahiKpeivn <1% 55,9
EmmAéov, n evaioBnoia Tou KONTACT atov Trapayovta VI éxel TpoodiopioTei wg e§Ag:

% mapdyovrta VIII | APTT (SeutepdAemra)

100% 34,3

70% 37.8

50% 40,9

40% 434

30% 46,2

20% 50,7

10% 57,0

5% 63,6

1% 85,2

<1% >150

AuTég o1 TIpEG Ba TIPETTEN va XpnaloTroloUvTal HOVo wg KaTeuBuVTApIEG 0dnyieg. KaBe epyacTripio Ba Tpémel va
KaBopioEl TNV EUAITONCIa O UEUOVWHEVOUG TIAPAYOVTEG XPNOILOTIOIWVTAG OpYava, avTidpacTipIa Kal TEXVIKEG
TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAI OTO EPYACTHPIO TOUG.

MAHPO®OPIEZ MAPAITEAIQN

Ap. KaT. Meprypagn Mepiexopeva
100312 KONTACT 10 x 10 mL
100308 KONTACT 10 x4 mL
100314 CaCly (0,025 M) 10 x 10 mL
100309 CaCly (0,025 M) 10 x4 mL

MEPIOPIZMENH EFTYHZH THZ FISHER DIAGNOSTICS®
H Fisher Diagnostics (FD) Trapéxel eyyUnon oTtov ayopaaTri pévo ot Ta Trpoiévta Tng FD Ba Aeitoupyroouv otwg
TIEPIYPAPETAI TNV ETNIOAKAVON Toug kai aTn BiIBAIoypagia Tou TpoidvTog. O ayopaoTig TIPETTEI va TIPOadIopiaEl TNV
KataAANASTNTA TWV TIPOIGVTWY TNG FD yia Tig EIBIKEG EQappoyEg Toug. H atrokAeIoTIKA utroxpéwaon Tng FD Ba eival,
KOT@ TNV KPioN TNG, €iTE N QVTIKATAOTAON EVOG TTPOIGVTOG TTOU BEV CUHHOPPUWVETAI HE TIG TIPOBIAYPAPES ) EVOG
eAaTTWUATIKOU TIPOIOVTOG EiTE N ETOTPOPN Tou TIuAUaTog ayopds. H FD AMOTOIEITAI OAEZ TIZ AAAEZ
EFTYHZEIZ, PHTEXZ 'H EMMEZEZ, ZYMNEPIAAMBANOMENQN TON EFTYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAZ KAI
KATAAAHAOTHTAZ A ZYTKEKPIMENO ZKOIMO. O0te n FD oUTe o1 ouvdedepéveg Pe auTrv eTaipeieg Sev Ba eival
uTTEUBUVN, O€ OTTOIOBATIOTE TIEPITITWON, YIa BETIKEG 1} ATTOBETIKEG ATTWAEIES 1) {npiEg.

‘OAa 1o GAAa pTTopIkG orjpaTa armoteAolv IdlokTnaia Tng Thermo Fisher Scientific Inc. kai Twv Buyarpikwy TG.
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Manufacturer
u Hersteller
Fabricant
Fabricante
Produttore

KaraokeuaoTrg

In Vitro Diagnostic Medical Device
In-vitro-Diagnostikum

Matériel médical pour utilisation diagnostique in vitro
Producto sanitario para diagnostico in vitro
Dispositivo medico-diagnostico in vitro

In vitro d1ayvwOoTIKG 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOidV

Lot Number
Chargenbezeichnung
Numéro de lot
Numero de lote
Numero di lotto
ApiBuég Taptidag

g Use By
Verfallsdatum
Utiliser jusque
Fecha de caducidad
Utilizzare entro
Huepopnvia Aqgng

Temperaturgrenzen

Limite de température
Limites de temperatura
Limiti di temperatura
Mepiopiopdg Bepuokpaaiog

/ﬂ/ Temperature Limitation

CE Mark

C E CE-Kennzeichnung
Marquage CE
Marcado CE
Marchio CE
Zrpavon CE

Catalogue Number
Bestellnummer
Référence catalogue
Numero de catélogo
Numero catalogo
ApiBudg katahdyou

Consult Instructions for Use

[:m Gebrauchsanweisung beachten
Consulter le mode d’emploi
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per 'uso
ZUpBOUAEUTEITE TIG 0BNYiEg Xprong

Authorized Representative in the European Community
Bevollméachtigter in der Europaischen Gemeinschaft
Représentant agréé pour la Communauté européenne
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Egouaiodotnuévog avTirpéowtrog otnv Eupwrdikn Kovétnta




