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Aplicagao Prevista

Recolha e preparagao da amostra

Trata-se de um reagente fosfolipidico sintético de elevada qualidade para a
determinacao in vitro do Tempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA)' em plasma
humano citratado nos Sistemas de Coagulacdo da IL e ELECTRA™.

O produto é utilizado na avaliagdo da via intrinseca da coagulacao,? no teste de
substituicdo da TTPA? e para a monitorizacao de doentes que se encontram sob
terapéutica com heparina.*

Resumo e Principio

No teste TTPA a incubacdo da amostra de plasma, com uma quantidade optimizada de
fosfolipidos, um activador de contacto com carga negativa e tampao inicia a activacao
da via intrinseca da coagulacéo.

Ap6s a incubacao a 37°C durante um certo periodo de tempo o cloreto de célcio que se
adiciona desencadeia o processo de coagulacdo e mede-se o tempo necessario para a
formac&o do codgulo.

O reagente TTPA incluido no SynthASil kit € um reagente liquido tamponado que
contém fosfolipidos sintéticos para uma actividade “tipo plaquetaria” optimizada e um
componente silica coloidal de elevada definicdo, para uma activacéo optimizda na fase
de contacto da coagulacao.

A tecnologia de lipidacao sintética utilizada neste reagente, assegura a estabilidade do
produto e uma excelente uniformidade lote a lote, com um desempenho padronizado
superior, em relacdo aos reagentes tradicionais de TTPA que incluem fosfolipidos
derivados de fontes naturais.>®

SynthASil é sensivel a decréscimos de concentracao de factores de contacto, factores
da via intrinseca e comuns da coagulagao, aos efeitos anticoagulantes da heparina e
ha presenca de inibidores, especialmente anticoagulantes do tipo lupico.

O prolongamento do tempo de coagulacédo pode dever-se ao défice de Factor XlI, XI, X,
IX, VIII, V, II, ou Fibrinogénio, doencas hepaticas, défice de Vitamina K, presenca de
heparina, anticoagulante Itpico ou outros inibidores.”:#?

Composigao

O kit de SynthASil é composto por:

APTT Reagent (Num. Cat. 0020006810): recipientes 5 x 10 mL de reagente de
fosfolipidos sintéticos com activador silica coloidal, estabilizadores, tampao e
conservante.

Calcium Chloride (Nim. Cat. 0020006910): recipientes 5 x 10 mL de uma solucéao
aquosa de cloreto de célcio (0,020 Mol/L) e um conservante.

AVISOS E PRECAUCOES:

Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Nao deitar os residuos no esgoto

(S 29). Usar vestuario de protec¢é@o adequado (S 36).

O cloreto de calcio contém azida sddica que pode provocar reacgées com canalizagcdes
metdlicas, dando lugar a azidas explosivas. Tomar as precaugdes adequadas no que
diz respeito aos residuos.

Para uso em diagnéstico in vitro.
Preparacéao

APTT Reagent: Cada recipiente de reagente TTPA tem de equilibrar & temperatura
ambiente (15-25°C) durante pelo menos 15 minutos e ser vigorosamente agitado e
misturado antes de utilizar.

Calcium Chloride: Este reagente esta pronto a utilizar.

Conservacao e estabilidade do reagente

Os reagentes fechados, que ainda nao foram utilizados, sdo estaveis até ao final do
prazo de validade, que consta no rétulo, desde que conservados entre 2-8°C.

APTT Reagent: O reagente aberto é estavel durante 30 dias entre 2-8°C dentro do
recipiente original, 3 dias a uma temperatura de 15°C nos Sistemas ACL, 5 dias a uma
temperatura de 15°C nos Sistemas ACL Futura/ACL Advance ou 10 dias a uma
temperatura de 15°C no ACL TOP. Nao congelar.

Calcium Chloride: O reagente aberto é estavel durante 30 dias entre 2-30°C.

Para obter uma estabilidade 6ptima retire os reagentes do aparelho e conserve-o entre
2-8°C, nos recipientes originais.

Método de ensaio

Seguir as instrucoes da técnica de acordo com o Manual do Operador e/ou com o
Manual de Aplicacdes dos Instrumentos IL e ELECTRA.

Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por pun¢@o venosa a uma
parte de citrato trissodico. Para efectuar a recolha, o manuseamento e a conservacao
da amostra devem seguir-se as recomendagoes referidas no documento CLSI H21-A4
(anteriormente da NCCLS).1®

Reagentes adicionais e plasmas de controlo

Este kit ndo inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deverdo ser pedidos em
separado:

Américas e Pacifico Europa

Num. Cat. NUm. Cat.
Plasma de Calibragéo 0020003700 0020003700
Controlo Normal 0020003120 0020003110
Controlo Anormal Baixo 0020003220 0020003210
Controlo Anormal Alto 0020003320 0020003310
Hemoliance Plasma Coagulation Control - Nivel | 49733420 N/A
Hemoliance Plasma Coagulation Control - Nivel Il 49736520 N/A
Hemoliance Plasma Coagulation Control - Nivel IlI 49736620 N/A
Diluente de factores (Sistemas de Coagulacéo da IL) 0009757600 0009757600
Tampao Owren (ELECTRA) 49738600 49738600

Controlo de Qualidade

Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a
utilizaga@o dos controlos normais e anormais.':'2 Os controlos adequados para este
programa sdo o Hemoliance Plasma Coagulation Control Nivel I, II, Ill e o Controlo
Normal, o Controlo Anormal Baixo e o Controlo Anormal Alto. Cada laboratério deve
estabelecer a sua prépria média e desvio padrao e deve efectuar um programa de
controlo de qualidade para monitorizar os seus resultados. Os controlos devem ser
analisados uma vez em cada turno de 8 horas, de acordo com a norma vigente no
Laboratério. Ver Manual do Operador para mais informacdes. Consultar a publicacao
de Westgard e col. para identificar e solucionar situacdes anormais do Controlo de
Qualidade.™

Resultados

Os resultados do doente s&o expressos em segundos e/ou racio. Para mais
informacgdes consultar o Manual do Operador.

Limitagdes/interferéncias

Os resultados do TTPA podem ser alterados por vérios farmacos de administracao
comum. Devem efectuar-se andlises sucessivas para determinar a causa dos
resultados anormais nao esperados.

Concentragdes de hemoglobina até 400 mg/dL, de triglicéridos até 877 mg/dL e de
bilirrubina até 14,9 mg/dL n&o alteram os resultados do TTPA nos Sistemas ACL e ACL
Futura/ACL Advance.

Concentragdes de hemoglobina até 500 mg/dL, de triglicéridos até 1000 mg/dL e de
bilirrubina até 26 mg/dL n&o alteram os resultados do TTPA no ACL TOP.

Valores Esperados

Efectuou-se um estudo de intervalo normal de valores com o reagente TTPA incluido
no SynthASil kit.

Si N Intervalo (unidades)
ELECTRA 37 25,1 - 36,0 (segundos)
Familia ACL 37 25,4 - 38,4 (segundos)

ACL Futura/ACL Advance 120 24,6 - 35,2 (segundos)
ACL TOP 120 25,1 - 36,5 (segundos)

Estes resultados obtiveram-se com a utilizagcao de um lote especifico de reagente.
Devido a varias varidveis que podem afectar os tempos de coagulagdo, cada
laboratdrio deve estabelecer os seus intervalos de valores normais.

Caracteristicas técnicas

Precisao
A precisao foi avaliada, intra e na totalidade (de andlise para andlise e de dia para dia),
ao longo de varios ensaios, com amostras normais e anormais.

ELECTRA Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Normal 29,71 0,35 0,52
Anormal Baixo 44,13 0,37 0,48
Anormal Alto 57,29 0,45 0,61

Familia ACL Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Normal 29,70 1,50 1,71
Anormal Baixo 43,64 0,92 0,97
Anormal Alto 55,37 2,01 2,19
ACL Futura Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
ACL Advance

Normal 28,5 0,6 0,6
Anormal Baixo 49,0 0,8 0,9
Anormal Alto 62,5 0,7 0,8
ACL TOP Média (TTPA segundos) CV % (Intra-ensaio) CV % (Total)
Normal 30,3 1,2 1,6
Anormal Baixo 49,3 0,9 21
Anormal Alto 59,0 0,9 1,4

Correlagao:
o

declive intercepcao r Método de referéncia
Familia ACL 1,104 -2,843 0,994 SynthASil em ELECTRA
ACL Futura 1,011 -0,664 0,998 SynthASil em ACL TOP
ACL Advance
ACL TOP 1,076 -0,38 0,994  SynthASil em ACL Advance

Estes resultados de precisao e de correlacdo foram obtidos utilizando lotes especificos,
de reagente e de controlo.

Terapéutica com Heparina "

Limite terapéutico: 0,2-0,4 U/mL

A curva apresentada é um exemplo obtido utilizando um lote de reagente SynthASil
com um “pool” de plasmas normais, aos quais se juntam diversas concentragoes
crescentes de Heparina nao fraccionada.
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Devido as variaveis que possam afectar os tempos de coagulacao (por exemplo o uso
de diferentes tipos de heparinas), cada laboratério deve estabelecer o seu préprio limite
terapéutico.’

Para mais indicagdes on limite terapéutico e duracao do tratamento consulte as
directrizes locais.
Sensibilidade do Factor intrinseco

Foi demonstrado através de estudos que o SynthASil é sensivel a decréscimos na
concentracao de factores intrinsecos que resultam num valor anormal TTPA , quando
os niveis dos factores VIII, IX, XI e Xll estavam no intervalo de 35-60%.
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In vitro diagnostic
medical device

In-vitro Diagnostikum

De uso diagnéstico in
vitro

Dispositif médical de
diagnostic in vitro

Per uso diagnostico in
vitro

Dispositivo médico para
utilizacdo em diagnéstico
in vitro

“in vitro” diagnostisk udstyr
In vitro diagnostisk
medicinsk produkt
MpoidV yia dlayvwoTIKA
Xenon in vitro

LOT

Batch code
Chargen-Bezeichnung

Identificacién ndmero
de lote

Désignation du lot
Numero del lotto
Numero de lote
Batch nr.
Tillverkningskod
Ap. MapTidag

&

Use by

Verwendbar bis
Caducidad

Utilisable jusqu’a

Da utilizzare prima del
Data limite de
utilizagcdo

Anvendelse
Anvéndning

Xpnon éwg

A BE

Temperature limitation Consult instructions for use Control
Festgelegte Beilage beachten Kontrollen
Temperatur Consultar la metédica Control

Temperatura de

Almacenamiento Lire le rr_mde Fi’er.nploi Controle
Températures limites Vedere istruzioni per 'uso Controllo

de conservation Consultar as instrucées de Controlo

Limiti di temperatura utlllza‘gao . Kontrol

Limite de temperatura gﬁv\éﬁgee(fgéng for Kontroll
-llj—:gr‘:rzgtnlf; ger ng%ildi\fnigstruktionen fore z})\\gc))( SSIOTIKOU

Temperatur gréns

Meplopiopoi
Beppokpaciag

SupBouAeuTnTE TIG 03NYieq
Xenong

&

Biological risks
Biologisches Risiko
Riesgo biolégico
Risque biologique
Rischio biologico
Risco biolégico
Miljg oplysninger
Biologiska risker
BloAoykoi kiviuvot

]

Manufacturer
Hergestellt von
Fabricado por
Fabricant
Prodotto da
Fabricado por
Producent
Tillverkare

Kataokeuaotng

| ec | Ree |

Authorised representative
Bevollméachtigter
Representante autorizado
Mandataire
Rappresentanza autorizzata
Representante autorizado
Leverander

Auktoriserad representant

E&ouolodotnuévoq
QVTIMPOOWTIOG
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