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Aplicagdo Prevista

Reagentes adicionais e plasmas de controlo

Teste para a determinagéo quantitativa do Tempo de Trombina em plasma humano
citratado nos Sistemas de Coagulagdo da IL.

Resumo e Principio

O ensaio TT é usualmente realizado:

- para a avaliagdo da Coagulagéo Intravascular Disseminada (CID)

- para a monitorizagdo da terapéutica anticoagulante com heparina e da terapéutica
trombolitica

- para a deteccéo da presenca de PDF (produtos de degradacéo de fibrinogénio ou
fibrina), anomalias quantitativas e qualitativas do fibrinogénio hereditarias ou adquiridas e
aumento da fibrindlise.>-2

O fibrinogénio na amostra do teste é convertido em fibrina pela adic&o de trombina bovina
purificada e é medido o tempo necessario para a formagéo do coagulo.

Composigao

O kit Thrombin Time (Tempo de Trombina) é composto por:

Buffer (Nim. Cat. 0009758521): recipiente 1 x 9 mL de solugdo concentrada que
contém cloreto de célcio (0,5 Mol/L), tampéo e conservante.

Bovine thrombin (Nim. Cat. 0009758520): recipientes 4 x 2, 5 ou 8 mL de Trombina

Bovina liofilizada (15 UNIH/recipiente) que contém albumina bovina e tampéo.

AVISOS E PRECAUGOES:

Nocivo em caso de ingestdo (R 22). Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25).

Néo deitar os residuos no esgoto (S 29). Usar vestuario de protec¢do adequado (S 36).

O Tampéo contém azida sédica, que pode formar azidas explosivas em contacto com o

chumbo e cobre das canalizagdes. Utilize os métodos de eliminacéo adequados.

Todos os produtos de origem animal devem ser tratados como potencialmente infecciosos.

Para uso em diagnéstico in vitro.

Preparagao

Buffer: Diluir a quantidade necesséria de tampéao concentrado em 1:5 (1+4) em agua

destilada (tipo Il de acordo com a NCCLS).3 Misturar suavemente antes de utilizar.
Bovine thrombin: Dependendo da origem da amostra e da aplicacéo analitica, dissolver o

Este kit n&o inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deveréo ser pedidos em separado:

Américas e Pacifico Europa
NUm Cat. Num Cat.
Plasma de Calibragéo 0020000000 0008467300
Controlo Normal 0020003120 0020003110
Controlo Anormal Baixo 0020003220 0020003210
Solug&o de limpeza 0009831700 0009831700

Controlo de Qualidade

Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a utilizagéo
dos controlos normais e anormais.® Os controlos adequados para este programa s&o o
Controlo Normal e o Controlo Anormal Baixo. Cada laboratério deve estabelecer a sua
prépria média e desvio padrdo 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 informagdes. Consultar a publicacido de Westgard e col. para identificar e
solucionar situagées anormais do Controlo de Qualidade.®

Resultados

Os resultados do doente s&o expressos em segundos e racio. Para mais informagdes
consultar o Manual do Operador dos Aparelhos.

Limitagdes/interferéncias

Os resultados do Tempo de Trombina podem ser alterados por varios farmacos de
administrag&do comum. Devem efectuar-se anélises sucessivas para determinar a causa
dos resultados anormais néo esperados. N&o existe interferéncia nos Sistemas

ACL Futura/ACL Advance abaixo dos valores a seguir indicados:

Preparagéo de Reagente  Hemoglobina Triglicéridos Bilirrubina
5mL 500 mg/dL 1000 mg/dL 20 mg/dL
8 mL 500 mg/dL 500 mg/dL 20 mg/dL
2mL * 1000 mg/dL 10 mg/dL

Né&o existe interferéncia no ACL TOP abaixo dos valores a seguir indicados:

contetido de cada recipiente em: Preparacédo de Reagente Hemoglobina Triglicéridos Bilirrubina
Tampéo Diluido Concentragéo de Trombina SmL 500 mg/dL : 24 mg/dL
Teste “Screening” 5,0 mL 3,0 UNIH/mL 8mL 500 TQ/dL y 13 mg/dL
8,0 mL 1,9 UNIH/mL 2mL 7 mg/dL

Terapéutica de Heparina 20mL 7.5 UNIH/mL * A presenca de hemodlise e/ou lipemia ndo é aceitavel neste ensaio.
Verificar se o produto fica completamente dissolvido. Conservar o reagente entre 15 e Valores Esperados
25°C durante 30 minutos. Misturar invertendo o recipiente, antes de utilizar. N&o agitar. Efectuou-se um estudo de intervalo normal de valores com o reagente TT.
Conservagao e estabilidade do reagente Teste Sistema N Intervalo (unidades)
Os reagentes fechados, que ainda néo foram utilizados, sdo estaveis até ao final do prazo 5mL Familia ACL 43 11,0 - 17,8 (segundos)
de validade, que consta no rétulo, desde que conservados entre 2-8°C. ACL Futura/ACL Advance 43 11,8 - 17,6 (segundos)
Tampéo Diluido - Estabilidade depois da sua preparagéo: 1 més entre 15-25°C. ACLTOP 120 10,3 - 16,6 (segundos)
Trombina Bovina - Estabilidade depois da reconstituicao: 15 dias entre 2-8°C dentro do 8 mL Familia ACL 43 16,0 - 26,1 (segundos)
recipiente original, 8 horas a 15°C no ACL Classic, 8 horas a 15-25°C no ACL Futura/ACL Advance 43 17,2 - 26,7 (segundos)
ACL 8000/9000/10000 ou 24 horas a 15°C nos Sistemas ACL Futura/ACL Advance e ACL TOP 119 15,8 - 24,9 (segundos)
ACL TOP. N&o é necessario agitar. 2mL Familia ACL 43 4,9 - 6,9 (segundos)

o -~ : . ACL Futura/ACL Advance 43 5,1- 6,5 (segundos)
Para obter uma estabilidade 6ptima retire os reagentes do aparelho e conserve-os entre ACL TOP 120 48 -7.2 (segundos)

2-8°C, nos recipientes originais.

Método de ensaio

Seguir as instrugdes da técnica de acordo com o Manual do Operador dos aparelhos IL ou
com o Manual de Aplicagdes dos Aparelhos IL.

NOTA: O ensaio do Tempo de Trombina deve ser executado no Modo de Teste Unico
(Single Test Mode) e depois de estar concluido, é que devera ser executado o
Procedimento de Limpeza das Agulhas (Needle Cleaning Procedure), no ACL Classic e
nos ACL 8000/9000/10000 para aparelhos com revisdes de SW abaixo de 2,0.

Recolha e preparago da amostra

Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por puncao venosa a uma parte
de citrato trissédico. Para efectuar a recolha, 0 manuseamento e a conservacao da
amostra devem seguir-se as recomendacdes referidas no documento H21-A4 da NCCLS.*

Os intervalos foram calculados de acordo com os parametros estabelecidos pela
Federagcao Internacional de Quimica Clinica (IFCC).” Estes resultados obtiveram-se com a
utilizagdo de um lote especifico de reagente. Devido a varias varidveis que podem afectar
os tempos de coagulagéo, cada laboratério deve estabelecer os seus intervalos de valores
normais.

Caracteristicas técnicas

Precisao:
A preciséo foi avaliada, intra e na totalidade (de analise para anélise e de dia para dia), ao
longo de varios ensaios, com amostras normais e anormais.

ACL Futura/

ACL Advance Média TT 2 mL (segundos) CV% (Intra-série)  CV% (Total)
Controlo Normal 6,6 19 31
Controlo Anormal Baixo 9,7 2,3 3,9

ACL TOP Média TT 2 mL (segundos) CV% (Intra-série) CV% (Total)
Controlo Normal 7,0 2,3 3,8
Familia ACL Média TT 5 mL (segundos)  CV% (Intra-série)  CV% (Total)
Controlo Normal 13,0 1,54 3,17
Controlo Anormal Baixo 20,3 2,71 3,75
ACL Futura/
ACL Advance Média TT 5 mL (segundos) CV% (Intra-série)  CV% (Total)
Controlo Normal 16,4 2,1 3,7
Controlo Anormal Baixo 20,4 5,7 6,3
ACL TOP Média TT 5 mL (segundos) CV% (Intra-série)  CV% (Total)
Controlo Normal 15,5 1,2 2,9
Controlo Anormal Baixo 19,2 1.8 3,0
Familia ACL Média TT 8 mL (segundos) CV% (Intra-série)  CV% (Total)
Controlo Normal 19,3 2,60 3,79
ACL Futura/
ACL Advance Média TT 8 mL (segundos) CV% (Intra-série)  CV% (Total)
Controlo Normal 251 2,4 31
Controlo Anormal Baixo 30,1 6,0 6,2
ACL TOP Média TT 8 mL (segundos) CV% (Intra-série)  CV% (Total)
Controlo Normal 235 1.4 4,3
Controlo Anormal Baixo 28,6 16 4,7
Correlagéao:
Ensaio sistema declive intersecgao r Método de referéncia
TT (5 mL) Familia ACL 0,972 0,514 0,989 TT reagent em ACL
TT (8 mL) Familia ACL 0,981 0,128 0,975 TT reagent em ACL
TT(5mL)  ACL Futura/ 0,968 1,22 0,930 HemosIL TT em ACL
ACL Advance
TT(8mL)  ACL Futura/ 0,891 3,79 0,860 HemosIL TT em ACL
ACL Advance

TT (2 mL) ACLTOP 1,029 0,035 0,987 HemosIL TT

em ACL Advance
TT (5mL) ACLTOP 0,904 0,80 0,983 HemosIL TT

em ACL Advance
TT (8 mL) ACLTOP 1,015 -1,34 0,980 HemosIL TT

em ACL Advance

Estes resultados de preciséo e de correlagéo foram obtidos utilizando lotes especificos, de
reagente e de controlo.

Terapéutica com Heparina
Intervalo Terapéutico: 0,2-0,4 U/mL
Curva exemplo de Dose-Resposta a Heparina

A curva apresentada é um exemplo obtido utilizando um lote de reagente TT com um
“pool” de plasmas normais, aos quais se juntam diversas concentra¢des crescentes de
Heparina n&o 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 sobre o limite terapéutico e duracéo do tratamento consulte as
directrizes locais.
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In vitro diagnostic medical device Batch code Use by Temperature limitation
In-vitro Diagnostikum Chargen-Bezeichnung Verwendbar bis Festgelegte Temperatur
De uso diagnéstico in vitro Identificacién nimero Caducidad Temperatura de

Almacenamiento

Températures limites de
conservation

Utilisable jusqu’a
Da utilizzare prima del
Data limite de

Dispositif médical de diagnostic in de lote
vitro Désignation du lot
Per uso diagnostico in vitro Numero del lotto

Dispositivo médico para utilizagao Namero de lote utilizagao Limiti di temperatura

em diagndstico in vitro Batch nr. Anvendelse Limite de temperatura

“in v?tro" Qiagnostjsk udstyr_ Tillverkningskod Anvindning Temperatur begreensninger

In vitro diagnostisk medicinsk Ap. Maptidag XpHon £wg Temperatur grans

produkt Meploplopoi
Beppokpaciag

Mpoidv yia dlayvwoTikA
XPnon In vitro

BH

Consult instructions for use
Beilage beachten

Consultar la metddica

Lire le mode d’emploi
Vedere istruzioni per I'uso
Consultar as instrugdes de
utilizagéo

Se vejledning for anvendelse
Ta del av instruktionen fore
anvandning
ZUpBOUAEUTNTE TIG OdNYieq
Xpnong

Control
Kontrollen
Control
Contréle
Controllo
Controlo
Kontrol
Kontroll

YA ToloTIkou
eAEyxou

&

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

wl

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

Kataokeuaotnq

Authorised representative
Bevollméchtigter
Representante autorizado
Mandataire
Rappresentanza autorizzata
Representante autorizado
Leverander

Auktoriserad representant
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