HemosIL®
Plasminogen -0020009000

ce

ENGLISH - Insert revision 03/2019

Intended use Reagent storage and stability Expected values

Automated chromogenic assay for the quantitative determination of Plasminogen in human citrated Unopened reagents are stable until the expiration date shown on the vial when stored at 2-8°C. A normal range study was performed using Plasminogen kit.

plasma on IL Coagulation Systems. Chromogenic Substrate - Stability after reconstitution: 7 days at 15°C, 3 months at 2-8°C, 6 months System N Range (units)

Summary and principle at-20°C in the original vial or 5 days at 15°C on the ACL TOP® Family/ACL TOP Family 50 Series. ACL 7000 18 72.9- 126.9 (% activity)
Streptoki reagent - Stability afts titution: 7 d t 15°C, 3 ths at 2-8°C, 6 th i ) X i

Plasminogen (Plg) in a plasma sample is activated through reaction with an excess of o eagent - Stability after reconsititution: 7 days a e montns ACL TOP Family 130 80.2 - 132.5 (% activity)

Streptokinase (Sk) in the presence of fibrinogen. The Plasminogen-Streptokinase complex

is determined by the rate of hydrolysis of a chromogenic substrate. Dysplasminogenemia is

associated with venous thrombosis.'2 Acquired deficiencies of Plasminogen are associated with

thrombolytic therapy, sepsis and Disseminated Intravascular Coagulation.®45

The Plasminogen kit is based on a synthetic chromogenic substrate. Plasminogen levels in patient

plasma are measured automatically on IL Coagulation Systems in two stages:

1. Incubation of the plasma with Streptokinase reagent in the presence of fibrinogen.

2. Quantification of the Plasminogen-Streptokinase complexes with a synthetic chromogenic
substrate. The paranitroaniline released is monitored kinetically at 405 nm and is directly
proportional to the Plasminogen level in the test sample.

Composition

The Plasminogen kit consists of:

Chromogenic substrate (Cat. No. 0020009010): 2 x 2 mL vials of the lyophilized chromogenic
substrate S-2403, pyroGlu-Phe-Lys-pNA.HCI (4.2 mg/vial) and bulking agent.

Streptokinase reagent (Cat. No. 0020009020): 2 x 2.5 mL vials of a lyophilized preparation
containing Streptokinase (20,000 U/vial), fibrinogen, buffer and human serum albumin.

PRECAUTIONS AND WARNINGS:

The material in this product was tested with FDA cleared methods and found nonreactive for

Hepatitis B surface Antigen (HBsAg), Anti-HCV and HIV antibodies. Handle as if potentially

infectious.®

Hazard class: None

Hazard statements: None

Precautionary statements: None

Supplemental hazard information:

Streptokinase Reagent: EUH210: Safety data sheet available on request. Up to 7.5% of the

mixture consists of component of unknown acute toxicity (oral, dermal, inhalation) for the human

health and unknown hazard to the aquatic environment.

Chromogenic Substrate: Up to 2.2% of the mixture consists of component of unknown acute

toxicity (oral, dermal, inhalation) for the human health and unknown hazard to the aquatic

environment.

This product is For in vitro Diagnostic Use.

Preparation

Chromogenic substrate: Dissolve the contents of each vial with 2 mL of CLSI Type CLR water or

equivalent.” Replace the stopper and swirl gently. Make sure of the complete reconstitution of the

product. Keep the substrate at 15-25°C for 30 minutes and mix gently before use.

Streptokinase reagent: Dissolve the contents of each vial with 2.5 mL of CLSI Type CLR water or

equivalent.” Replace the stopper and swirl gently. Make sure of the complete reconstitution of the

product. Keep the reagent at 15-25°C for 30 minutes and mix gently before use.

at -20°C in the original vial or 5 days at 15°C on the ACL TOP Family/ACL TOP Family 50 Series'.

For optimal stability remove reagents from the system and store them at 2-8°C in the original vial.
Low relative humidity is associated with increased evaporation of uncapped reagents,

A which may decrease onboard stability. For optimum on-board stability, laboratory
temperature and humidity should be controlled.

Instrument/test procedures

Refer to the appropriate IL instrument’s Operator's Manual and/or Application Manual for the
complete assay procedure instructions.

Specimen collection and preparation

Nine parts of freshly drawn venous blood are collected into one part 3.2% trisodium citrate. Refer to
CLSI Document H21-A5 for further instructions on specimen collection, handling and storage.®

Additional reagents and control plasmas

The following are not supplied with the kit and must be purchased separately.

Americas and Pacific Rim Europe

Cat. No. Cat No.
Calibration plasma 0020003700 0020003700
Normal Control 0020003120 0020003110
Special Test Control Level 1 0020011000 0020011000
Special Test Control Level 2 0020012000 0020012000
Factor Diluent 0009757600 0009757600

Quality control

Normal and abnormal controls are recommended for a complete quality control program.® Normal
Control and Special Test Control Level 1 and 2 are designed for this program. Each laboratory
should establish its own mean and standard deviation and should establish a quality control program
to monitor laboratory testing. Controls should be analyzed at least once every 8 hour shift in
accordance with good laboratory practice. Refer to the instrument’s Operator’s Manual for additional
information. Refer to Westgard et al for identification and resolution of out-of-control situations.™

Results

Plasminogen results are reported in % activity. Refer to the instrument’s Operator's Manual for
additional information.

Limitations/interfering substances

Plasminogen results on the ACL 7000 and ACL Elite®/Elite Pro are not affected by elevated levels of
fibrinogen, heparin (UF or LMW heparin) up to 2 U/mL, hemoglobin up to 200 mg/dL, bilirubin up to
20 mg/dL, FDP’s up to 30 pg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dL.

Plasminogen results on the ACL TOP Family/ACL TOP Family 50 Series' are not affected by
heparin (UF heparin or LMW heparin) up to 4.0 U/mL, hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin up to
27 mg/dL, FDP’s up to 10 ug/mL and triglycerides up to 2320 mg/dL.

Ranges were calculated as recommended by the International Federation of Clinical Chemistry
(IFCC)." These results were obtained using a specific lot of reagent. Due to many variables which
may affect results, each laboratory should verify its own normal range.

Performance characteristics

Precision:

Within run and total (run to run and day to day) precision was assessed over multiple runs using
both normal and abnormal samples.

ACL 7000 Mean (% activity) CV % (Within run) CV % (Total)
Normal Control 86.6 2.0 3.8
Abnormal Control 50.1 44 4.4
ACL TOP Family Mean (% activity) CV% (Within run) CV% (Total)
Normal Control 87.6 14 27
Special Test Control Level 1 53.2 0.7 1.7
Special Test Control Level 2 25.7 0.4 0.8
ACL Family 50 Series' Mean (% activity) CV % (Within run) CV % (Total)
Normal Control 97.0 1.0 1.6
Special Test Control Level 1 56.3 13 1.8
Special Test Control Level 2 277 1.8 2.0
Correlation:

System slope intercept r Reference method

ACL 7000 1.218 -6.064 0.983 Chromogenic Plasminogen
ACL TOP Family 1.093 -1.497 0.996 Plasminogen on the

ACL Futura/ACL Advance
ACL TOP Family 50 Series" 1.004 -0.247 1.000 Plasminogen on ACL TOP 500 CTS
The precision and correlation results were obtained using specific lots of reagents and controls.

Linearity:

ACL 7000 and

ACL TOP Family/ACL TOP Family 50 Series"

Detection Limit:

System

ACL TOP Family/ACL TOP Family 50 Series® 2 (% activity)

1 ACL TOP Family 50 Series = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP
750 CTS; ACL TOP 750 LAS

10 - 150 (% activity)
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Verwendung

Automatisierter chromogener Test zur quantitativen Bestimmung von Plasminogen in
menschlichem Plasma auf IL-Analysensystemen.

Testprinzip und Zusammenfassung

Plasminogen (Plg) in der Plasmaprobe wird durch die Reaktion mit einem Uberschuss
an Streptokinase (SK), in Anwesenheit von Fibrinogen, aktiviert. Der Plasminogen-
Streptokinase-Komplex wird durch die Hydrolyserate eines chromogenen Substrats bestimmt.
Dysplasminogenamien sind mit venésen Thrombosen verbunden.'? Erworbene Plasminogen-
Mangelzustande sind mit thrombolytischen Therapien, Sepsis und Verbrauchskoagulopathie
verbunden.®#®
Der Plasminogen Testkit basiert auf einem synthetischen chromogenen Substrat. Der Plasminogen-
Spiegel des Patientenplasmas wird mit IL Gerinnungssystemen automatisch gemessen:
1. Inkubation des Plasmas mit Streptokinase-Reagenz in Anwesenheit von Fibrinogen.
2. AnschlieBend findet eine Quantifizierung des Plasminogen-Streptokinase-
Komplexes mit Hilfe eines synthetischen chromogenen Substrats statt. Das freigesetzte
Paranitroanilin wird kinetisch bei einer Wellenlange von 405 nm erfasst und ist direkt
proportional zum Plasminogen Spiegel der Probe.
Inhalt
Die Plasminogen Packung enthélt:
Chromogenic substrate (Art. Nr. 0020009010): 2 x 2 mL Flaschen die lyophilisiertes
chromogenes Substrat [S-24083, pyroGlu-Phe-Lys-pNA.HCI (4,2 mg/Flasche)] und
Stabilisatoren enthalt.
Streptokinase reagent (Art. Nr. 0020009020): 2 x 2,5 mL Flaschen eines lyophilisierten
Préparates, das Streptokinase (20000 U/Flasche), Fibrinogen, Puffer und Human-Serum-
Albumin enthélt.
WARNUNG:
Das verwendete Material wurde mit FDA anerkannten Testmethoden auf HIV 1/2-Antikérper,
Hepatitis-B-Antigen und HCV-Antigen geprift. Bitte beachten Sie die Bestimmungen zum Umgang
mit potentiell infektiosen Materialien.®
Gefahrenklasse: Keine
Gefahrenhinweise: Keine
Sicherheitssétze: Keine
Ergénzende Gefahrenmerkmale:
Streptokinase Reagent: EUH210: Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich. Bis 7,5% dieses
Gemisches besteht aus Inhaltsstoffen, deren akute Toxizitét (orale, dermale, inhalatorische) fir den
Menschen und die Gewasser nicht bekannt ist.
Chromogenic Substrate: Bis 2,2% dieses Gemisches besteht aus Inhaltsstoffen, deren akute
Toxizitat (orale, dermale, inhalatorische) fiir den Menschen und die Gewasser nicht bekannt ist.
Dieses Produkt ist nur fiir die in vitro Diagnostik geeignet.

Herstellung

Chromogenic substrate: Zum Inhalt einer Flasche wird 2 mL CLSI Wasser (CLRW) oder
vergleichbares (z. B. Aqua bidest.) pipettiert und durch leichtes Schwenken geldst.” Nach
vollstandiger Rekonstitution wird das Reagenz 30 Minuten bei 15-25°C inkubiert und dann unter
vorsichtigem Schwenken erneut gemischt.

Streptokinase reagent: Zum Inhalt einer Flasche wird 2,5 mL CLSI Wasser (CLRW) oder
vergleichbares (z. B. Aqua bidest.) pipettiert und durch leichtes Schwenken geldst.” Nach
volistandiger Rekonstitution wird das Reagenz 30 Minuten bei 15-25°C inkubiert und dann unter
vorsichtigem Schwenken erneut gemischt.

Lagerung und Haltbarkeit

Die ungedffneten Reagenzien sind bei Lagerung zwischen 2-8°C bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Chromogenic substrate - Haltbarkeit nach Rekonstitution:

* bei 15°C in der Originalflasche: 7 Tage

* bei 2-8°C in der Originalflasche: 3 Monate

* bei -20°C in der Originalflasche: 6 Monate

* bei 15°C in Systemen der ACL TOP® Familie/ACL TOP Familie 50 Serie': 5 Tage
Streptokinase reagent - Haltbarkeit nach Rekonstitution:

* bei 15°C in der Originalflasche: 7 Tage

* bei 2-8°C in der Originalflasche: 3 Monate

* bei-20°C in der Originalflasche: 6 Monate

* bei 15°C in Systemen der ACL TOP Familie/ACL TOP Familie 50 Seriet: 5 Tage
Fur eine optimale Haltbarkeit sollten die Reagenzien nach dem Gebrauch aus dem Gerat
entnommen und im Kihlschrank bei 2-8°C in der Originalflasche aufbewahrt werden.

Bestimmungsansatz

Die ausfihrliche Beschreibung des Bestimmungsansatzes ist dem Geréate-Bedienerhandbuch und/

oder dem Applikationshandbuch zu entnehmen.
Eine niedrige relative Luftfeuchtigkeit ist mit einer erhéhten Verdunstungsrate von

A unverschlossenen Reagenzien verbunden, sodass die Stabilitat im System reduziert sein
kann. Im Sinne der optimalen Stabilitat im System sollten im Labor regulierte Temperatur
und Luftfeuchtigkeit herrschen.

Probenmaterial und -gewinnung

9 Teile frisches venoses Blut und 1 Teil 3,2% Trinatriumcitratlésung werden sorgfaltig in

einem silikonisierten Glasréhrchen gemischt. Hinweise zur Aufbereitung des Blutes sind den
Empfehlungen des Deutschen Instituts fiir Normung — DIN 58 905 — oder dem CLSI Dokument
H21-A5 zu entnehmen.?

Zusétzliche Reagenzien und Kontrollplasmen

Referenzbereiche

Mit dem Plasminogen Kit wurde eine Studie zur Bestimmung des Normalbereichs durchgefiihrt.
System N Bereich (Einheiten)

ACL 7000 48 72,9 - 126,9 (Aktivitat %)

ACL TOP Familie 130 80,2 - 132,5 (Aktivitat %)

Die Bereiche wurden entsprechend den Empfehlungen der International Federation of Clinical
Chemistry (IFCC) berechnet.' Die Werte wurden mit einer spezifischen Reagenziencharge
ermittelt. Aufgrund verschiedener Variablen, die die Gerinnungszeit beeinflussen kénnen, wird
empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich tberpruift.

Tesicharakteristik

Prézision:

Die Prézision im Lauf und von Tag zu Tag wurde bei mehreren Léufen mit Normal- und Abnormal-
Kontrollen bestimmt.

Die folgenden Reagenzien sind nicht in der Packung enthalten und missen zusétzlich bestellt werden:

Amerikan. und Pazifischer Raum Europa

Nr. Art. Nr.
Kalibrationsplasma 0020003700 0020003700
Normal-Kontroll-Plasma 0020003120 0020003110
Spezialtest-Kontrolle Bereich 1 0020011000 0020011000
Spezialtest-Kontrolle Bereich 2 0020012000 0020012000
Faktor Diluent 0009757600 0009757600

Qualitétskontrolle

Es ist gangige Laborpraxis, die Qualitat der Analyse mit Kontrolimaterialien im normalen sowie
im pathologischen Bereich zu tberpriifen.® Das Normal-Kontroll-Pasma und die Spezialtest-
Kontrollen sind fiir diesen Test geeignet. Die Bereiche sind der jeweiligen Packungsbeilage zu
entnehmen. Jedes Labor sollte seinen eigenen Kontrollbereich ermitteln. Spatestens nach jeweils
8 Stunden sollte eine Qualitatskontrolle durchgefiihrt werden. Algorithmen zur Beurteilung der
Qualitatskontrollergebnisse siehe z.B Westgard et al."

Siehe auch “Richtlinien der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung quantitativer
laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen® in der jeweils giiltigen Fassung.

Ergebnisse

Plasminogen Ergebnisse werden in Aktivitét (%) dargestellt. Zusatzliche Informationen sind dem
Bedienerhandbuch zu entnehmen.

Einschrankungen

Plasminogen Ergebnisse auf ACL 7000, und ACL Elite®/Elite Pro und Familie werden durch erhéhte
Fibrinogenkonzentrationen, Konzentrationen an Heparin (unfraktionierte oder niedermolekulare
Heparine) bis zu 2 U/mL, Hadmoglobin bis zu 200 mg/dL, Bilirubin bis zu 20 mg/dL, Fibrin(ogen)-
Spaltprodukten bis zu 30 mg/dL und Triglyceriden bis zu 1000 mg/dL nicht beeinflusst. Plasminogen
Ergebnisse auf Systemen der ACL TOP Familie/ACL TOP Familie 50 Seriet werden durch
Konzentrationen an Heparin (unfraktionierte oder niedermolekulare Heparine) bis zu 4 U/mL,
Hamoglobin bis zu 500 mg/dL, Bilirubin bis zu 27 mg/dL, Fibrinogen-/Fibrinspaltprodukte bis zu

10 pg/mL und Triglyceride bis zu 2320 mg/dL nicht beeinflusst.

ACL 7000 Mittelwert (Aktivitdt %) VK% (imLauf) VK% (G )
Normal-Kontroll-Plasma 86,6 2,0 3,8
Abnormal-Kontroll-Plasma 50,1 4.4 4.4

ACL TOP Familie Mittelwert (% Aktivitdt) VK % (imLauf) VK % (! )
Normal-Kontroll-Plasma 87,6 14 27
Spezialtest-Kontrolle Bereich 1 53,2 0,7 17
Spezialtest-Kontrolle Bereich 2 257 0,4 0,8

ACL TOP Familie 50 Serief Mittelwert (% Aktivitdt) VK % (im Lauf) VK % (¢ )
Normal-Kontroll-Plasma 97,0 1,0 1,6
Spezialtest-Kontrolle Bereich 1 56,3 1,3 1,8
Spezial Kontrolle Bereich 2 27,7 1,8 2,0
Korrelation:

Yy Stei Ordinatenabschnitt  r Referenzmethode
ACL 7000 1,218 -6,064 0,983 Chromogenes Plasminogen
ACL TOP Familie 1,093 -1,497 0,996 Chromogenes Plasminogen

auf ACL Futura/ACL Advance
ACL TOP Familie 50 Seriet 1,004 -0,247 1,000 Plasminogen auf

ACL TOP 500 CTS
Die Prézisions- und Korrelationsergebnisse sind mit spezifischen Reagenzien- und Kontrollchargen
ermittelt worden.
Linearitat:
System
ACL 7000
ACL TOP Familie/ACL TOP Familie 50 Seriet
Bestimmungsgrenze
System
ACL TOP Familie/ACL TOP Familie 50 Serie* 2,0 (% Aktivitét)

1 ACL TOP Familie 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP
750 CTS; ACL TOP 750 LAS

10 - 150 (% Aktivitat)
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Aplicacion

Conservacion y estabilidad de los reactivos

Valores esperados

Test Cromogeénico automatizado para la determinacion cuantitativa de Plasminégeno en plasma
humano citratado para los Sistemas de Coagulacion IL.

Principio

El Plasmindgeno (Plg) presente en la muestra de plasma se activa mediante la reaccion con

un exceso de Estreptoquinasa (Sk) en presencia de fibrindgeno. Este complejo Plasminégeno-

Estreptoquinasa se determina a través de la tasa de hidrdlisis de un substrato cromogénico.

La displasminogenemia esta asociada con trombosis venosa.'? Las deficiencias adquiridas de

Plasminégeno estan asociadas con terapia trombolitica, sepsis y el sindrome de Coagulacién

Intravascular Diseminada.®#®

El kit Plasmindgeno es un ensayo basado en un substrato cromogénico sintético. El nivel de

Plasminégeno en el plasma de los pacientes se mide automaticamente en los sistemas de

coagulacion IL en dos etapas:

1. Incubacion del plasma con el Reactivo Estreptoquinasa en presencia de fibrindgeno.

2. Cuantificacion del Plasmindgeno usando un substrato cromogénico sintético. La Paranitroanilina
liberada se mide cinéticamente a 405 nm, siendo su nivel directamente proporcional a la
actividad de Plasmindgeno de la muestra.

Composicion

El kit Plasminogen consta de:
Chromogenic substrate (Cat. No. 0020009010): 2 x 2 mL viales de substrato cromogénico
liofilizado S-2403, pyroGlu-Phe-Lys-pNA.HCI (4,2 mg/vial) y estabilizantes.
Streptokinase reagent (Cat. No. 0020009020): 2 x 2,5 mL viales de una preparacion liofilizada
que contiene Estreptoquinasa (20000 unidades/vial), fibrinégeno, tampén y Albuimina de suero
humano.
PRECAUCION:
El material usado en este producto ha sido verificado por los métodos aprobados por la FDA
y encontrado no reactivo al Antigeno de Superficie de la Hepatitis B (HBsAg), Anti-HCV y
anticuerpos HIV. Manejar con precaucién como si fuese potencialmente infeccioso.®
Clase de peligro: Ninguna
Indicaciones de peligro: Ninguna
Consejos de prudencia: Ninguno
Informacion suplementaria sobre los peligros:
Streptokinase Reagent: EUH210: Puede solicitarse la ficha de datos de seguridad. Hasta el
7,5% de la mezcla esté constituido por componentes con una toxicidad aguda (oral, dérmica, por
inhalacion) para los seres humanos y un peligro para el medio ambiente no conocidos.
Chromogenic Substrate: Hasta el 2,2% de la mezcla esté constituido por componentes con una
toxicidad aguda (oral, dérmica, por inhalacién) para los seres humanos y un peligro para el medio
ambiente no conocidos.
Este reactivo es para diagnéstico in vitro.

Preparacion

Chromogenic substrate: Disolver el contenido de cada vial con 2 mL de agua tipo CLR segun
CLSI." Cerrar el vial y homogeneizar suavemente. Asegurarse de la completa disolucion del
producto. Mantener el reactivo entre 15 y 25°C durante 30 minutos. Mezclar suavemente por
inversion del vial antes de su uso.

Streptokinase reagent: Disolver el contenido de cada vial con 2,5 mL de agua tipo CLR segun
CLSI.” Cerrar el vial y homogeneizar suavemente. Asegurarse de la completa disolucion del
producto. Mantener el reactivo entre 15 y 25°C durante 30 minutos. Mezclar suavemente por
inversion del vial antes de su uso.

Los reactivos que no hayan sido abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el
vial si se mantienen a 2-8°C.
Chromogenic substrate - Estabilidad después de la reconstitucion: 7 dias a 15°C, 3 meses a
2-8°C, 6 meses a -20°C en el vial original 6 5 dias a 15°C en los Fam'lia ACL TOP®/Familia ACL
TOP 50 Seriet.
Streptokinase reagent - Estabilidad después de la reconstitucién: 7 dias a 15°C, 3 meses a
2-8°C, 6 meses a -20°C en el vial original 6 5 dias a 15°C en los Familia ACL TOP/Familia ACL
TOP 50 Serie.
Para obtener una estabilidad éptima del reactivo reconstituido, sugerimos que acabado el trabajo,
conserve el reactivo en su vial original almacenado en nevera entre 2 y 8°C.
La baja humedad relativa se asocia a un aumento de la evaporacion de los reactivos
A contenidos en viales no tapados, lo que puede reducir su estabilidad cuando se conservan
en analizadores. Para obtener una estabilidad 6ptima en el analizador, la temperatura y la
humedad del laboratorio deben estar controladas.

Meétodo de Ensayo

Seguir las instrucciones de la técnica de acuerdo al Manual del Operador de los instrumentos IL o
bien al Manual de Aplicaciones.

Recoleccion y Preparacidn de las muestras

Recoger nueve partes de sangre recién extraida por puncion venosa y una parte de anticoagulante
3,2% citrato trisodico. Para la recoleccion, manejo y conservacion del plasma seguir las
recomendaciones al documento H21-A5 de CLSI.?

Reactivos adicionales y plasmas de control

Los siguientes reactivos no se suministran con el kit y deberéan pedirse por separado.

Américas y Area del Pacifico Europa

N° Cat. N° Cat.
Plasma de Calibracién 0020003700 0020003700
Control Normal 0020003120 0020003110
Control Tests Especiales Nivel 1 0020011000 0020011000
Control Tests Especiales Nivel 2 0020012000 0020012000
Diluyente de Factores 0009757600 0009757600

Control de Calidad

Se recomienda el uso de los controles de plasma normales y anormales de IL para realizar un
completo programa de Control de Calidad.® EI Control Normal y Control Tests Especiales Nivel

1y 2 estan disefhados para este programa. Cada laboratorio debe establecer su propia media y
desviacion estandar, asimismo establecer un programa de Control de Calidad para monitorizar
los resultados de su laboratorio. Los controles deben ser usados como minimo una vez dentro del
turno de 8 horas, de acuerdo a la normativa de Buenas Practicas en el Laboratorio. Referirse al
Manual del Operador para informacion adicional. Consultar la publicacion de Westgard y col. para
una identificacién y resolucion de situaciones anormales del Control de Calidad.™

Resultados

Los resultados de Plasminégeno se informan en actividad (%). Referirse al Manual del Operador
para informacién adicional.

Limitaciones/Interferencias

Los resultados de plasminégeno en los sistemas ACL 7000, y ACL Elite®/Elite Pro no son
alterados por niveles altos de fibrinégeno, heparina (UF o LMW) hasta 2 U/mL, hemoglobina hasta
200 mg/dL, bilirrubina hasta 20 mg/dL, PDF hasta 30 ug/dl y triglicéridos hasta 1000 mg/dL.

Los resultados de plasmindgeno en el Familia ACL TOP/Familia ACL TOP 50 Seriet no son
alterados por la heparina hasta (UF heparina o LMW heparina) 4.0 U/mL, hemoglobina hasta

500 mg/dL, bilirrubina hasta 27mg/dL, PDF hasta 10 ug/mL vy triglicéridos hasta 2320 mg/dL.

Symbols used / Verwendete Symhbole / Simbolos utilizados / Symboles utilisés / Simboli impiegati / Simbolos utilizados

Se ha realizado un estudio del rango de normalidad utilizando el kit Plasminégeno.

Sistema N Rango (unidades)

ACL 7000 48 72,9 - 126,9 (actividad %)

Familia ACL TOP 130 80,2 - 132,5 (actividad %)

Los rangos fueron calculados siguiendo las recomendaciones de la Federacion Internacional de
Quimica Clinica (IFCC)."" Los resultados fueron obtenidos usando un mismo lote de reactivo.
Debido a las variables que pueden afectar los resultados, cada laboratorio debe verificar su propio
rango de normalidad.

Caracteristicas técnicas

Precision:

La precision intraserie y total (serie a serie y dia a dia) fue realizada en diferentes series y
utilizando muestras normales y anormales.

ACL 7000 Media (actividad %) CV % (intra-serie) CV % (Total)
Control Normal 86,6 2,0 3,8
Control Anormal 50,1 4,4 4,4
Familia ACLTOP Media (% actividad) CV % (intra-serie) CV% (Total)
Normal Control 87,6 1,4 2,7
Special Test Control Level 1 53,2 0,7 1,7
Special Test Control Level 2 25,7 0,4 0,8
Familia ACL TOP 50 Serie" Media (% actividad) CV % (intra-serie) CV% (Total)
Normal Control 97,0 1,0 1,6
Special Test Control Level 1 56,3 1,3 1,8
Special Test Control Level 2 27,7 1,8 2,0
Correlacion:
Sistema Pendiente Interseccion  r Método de Comp ion
ACL 7000 1,218 -6,064 0,983 Plasmindgeno cromogénico
Familia ACL TOP 1,093 -1,497 0,996 Plasmindgeno cromogénico

en ACL Futura/ACL
Familia ACL TOP 50 Seriet 1,004 -0,247 1,000 Plasminogen en ACL TOP 500 CTS

Estos resultados de precision y correlacion se obtuvieron utilizando lotes especificos de reactivos

y controles.

Linealidad:

Sistema

ACL 7000

Familia ACL TOP/Familia ACL TOP 50 Serie*

Limite de Deteccion:

Sistema

Familia ACL TOP/Familia ACL TOP 50 Serie’ 2 (% activdad)

1 Familia ACL TOP 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP
750 CTS; ACL TOP 750 LAS

10 - 150 (% actividad)

[ivo] [LoT] 2 ¥ A k]
In vitro diagnostic medical Batch code Use by Temperature limitation Caution, consult accompanying Consult instructions for use Control
device Chargen-Bezeichnung Verwendbar bis Festgelegte Temperatur documents Beilage beachten Kontrollen
In-vitro Diagnostikum Identificacién nimero de lote  Caducidad Temperatura de Achtung, Begleitdokumente Consultar la metédica Control

De uso diagndstico in vitro Désignation du lot Utilisable jusqu’a Almacenamiento beachten Lire le mode d’emploi Controle
Dispositif medical de Numero del lotto Da utilizzare prima del Températures limites de Atencion, ver instrucciones Vedere istruzioni per 'uso Controllo
diagnostic in vitro Numero de lote Data limite de utilizacao conservation de uso Consultar as instrugdes de Controlo

Per uso diagnostico in vitro
Dispositivo médico para
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in vitro

Limiti di temperatura
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Utilisation Conservation et stabilité du réactif Valeurs attendues
Dosage chromogene automatisé pour la détermination quantitative du Plasminogéne dans les Conservés a 2-8°C, les réactifs sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur les flacons. Les valeurs normales de cette étude ont été obtenues en utilisant le coffret Plasminogéne.
plasmas citratés sur les analyseurs de coagulation IL. Chromogenic substrate - Stabilité apres reconstitution : 7 jours & 15°C, 3 mois a 2-8°C, 6 mois a Analyseur N Valeurs (unités)
Principe -20°C dans le flacon d'origine ou 5 jours a 15°C sur les appareils de la famille ACL TOP®/Famille ACL 7000 48 72,9 - 126,9 ( % activite)
ACL TOP 50 Sériest. # g ’ i
Le Plasminogene (PLG) du plasma échantillon est activé lors d’'une réaction avec un excés Famille ACL TOP 130 80,2-132,5 (% activite)

de Streptokinase (SK) en présence de fibrinogéne. La quantité de complexe Plasminogéne-

Streptokinase est déterminée par le taux de substrat chromogene hydrolisé. Les

dysplasminogénémies sont associées a des thromboses veineuses.'?Les déficits acquis en

plasminogene sont associés aux traitements thrombolytiques, aux septicémies et a la coagulation

intravasculaire disséminée.?*°

Le réactif Plasminogéne a pour principe I'utilisation d’'un substrat chromogéne synthétique. Le taux

de Plasminogéne dans le plasma du patient est mesuré automatiquement sur les analyseurs de

coagulation IL en 2 étapes :

1. Incubation du plasma avec le Réactif Streptokinase en présence de fibrinogene.

2. Quantification des complexes Plasminogéne-Streptokinase avec un substrat chromogéne
synthétique. La paranitroaniline libérée est mesurée cinétiquement a 405 nm et est directement
proportionnelle a 'activité du Plasminogene dans le spécimen a tester.

Composition

Le coffret Plasminogen (Plasminogéne) contient :
Chromogenic substrate (Réf. 0020009010 : 2 flacons de 2 mL de substrat chromogéene
lyophilisé S-2403, pyroGlu-Phe-Lys-pNA.HCI (4,2 mg/flacon) et des stabilisants.
Streptokinase reagent (Réf. 0020009020) : 2 flacons de 2,5 mL d’une préparation lyophilisée
de Streptokinase (20000 U/flacon), du fibrinogéne, du tampon et de I'albumine humaine
sérique.

PRECAUTIONS :

Ces réactifs contiennent des produits d’origine humaine. lis ont été trouvés négatifs pour les

anticorps anti VIH 1/2, anti VHC et I'antigéne de surface de 'hépatite B (AgHBs), en utilisant des

trousses de dépistage de 3eéme génération. Cependant, aucune technique ne permettant d’assurer

I'absence totale du virus HIV ou de I'hépatite B ou de tout autre agent infectieux, ces réactifs sont a

manipuler avec les précautions d'usage.®

Classe de danger : Aucun

Indications de danger : Aucun

Conseils de prudence : Aucun

Informations additionnelles sur les dangers :

Streptokinase Reagent : EUH210 : Fiche de données de sécurité disponible sur demande.

Jusqu'a 7,5 % de ce mélange est constitué de composants dont la toxicité aigué (par voie orale,

cutanée, par inhalation) pour la santé humaine et I'écotoxicité pour le milieu aquatique sont

inconnues.

Chromogenic Substrate : Jusqu'a 2,2 % de ce mélange est constitué de composants dont la

toxicité aigué (par voie orale, cutanée, par inhalation) pour la santé humaine et I'écotoxicité pour le

milieu aquatique sont inconnues.

Ce produit est a usage diagnostique in vitro.

Préparation

Chromogenic substrate : Dissoudre le contenu de chaque flacon avec 2 mL d’eau de type CLR
selon les normes CLSI ou équivalent.” Replacer le capuchon et agiter doucement. Assurez-vous
de la compléte reconstitution du produit. Conserver le réactif a 15-25°C pendant 30 minutes et
retourner le flacon pour mélanger doucement le contenu avant utilisation.

Streptokinase reagent : Dissoudre le contenu de chaque flacon avec 2,5 mL d’eau de type CLR
selon les normes CLSI ou équivalent.” Replacer le capuchon et agiter doucement. Assurez-vous
de la compléte reconstitution du produit. Conserver le réactif a 15-25°C pendant 30 minutes et
retourner le flacon pour mélanger doucement le contenu avant utilisation.

Streptokinase reagent - Stabilité aprés reconstitution : 7 jours a 15°C, 3 mois a 2-8°C, 6 mois a
-20°C dans le flacon d’origine ou 5 jours a 15°C sur les appareils de la famille ACL TOP/Famille
ACL TOP 50 Séries'.
Pour une stabilité optimale, retirer le réactif du systeme et le conserver a 2-8°C dans le flacon
d'origine entre chaque utilisation.
Une humidité relative basse est associée a une augmentation de I'évaporation des réactifs
A ouverts, ce qui peut réduire leur stabilité a bord de l'instrument. Pour une stabilité optimale
a bord de l'instrument, la température et 'humidité du laboratoire devraient étre controlées.

Procédures de test/Instrument

Se référer au mode d’emploi de l'instrument IL approprié et/ou au manuel d’application pour des
informations complémentaires sur les procédures de dosage.

Recueil des spécimens et préparation

9 parts de sang fraichement prélevé sont collectées avec 1 part de 3,2 % citrate trisodique. Se
référer au document CLSI H21-A5 ou au document GEHT (STV, numéro spécial, 1-40, 1998 et ses
modifications parues sur le site du GEHT en 2007) pour plus d'informations sur le prélevement des
échantillons, leur manipulation et leur stockage.®

Réactifs auxiliaires et plasmas de contrdle

Non fournis avec la trousse, ils doivent faire I'objet d'une commande séparée.

Amérique et Pacifique Europe
Réf. Réf.
Plasma de calibration 0020003700 0020003700
Contréle normal 0020003120 0020003110
Contrdle Tests Spéciaux Niveau 1 0020011000 0020011000
Contrdle Tests Spéciaux Niveau 2 0020012000 0020012000
Diluant facteur 0009757600 0009757600

Contréle de qualité

Les contréles normaux et anormaux sont recommandés pour un programme de contréle de
qualité complet.® Les plasmas de contréle normal et tests spéciaux niveaux 1 et 2 sont spécifiques
a ce programme. Chaque laboratoire doit établir sa propre moyenne et déviation standard et

son programme de contréle de qualité afin de vérifier 'état de fonctionnement de son systéeme
analytique. A titre d’exemple, les controles pourraient étre analysés une fois toutes les 8 heures en
regard des bonnes pratiques de laboratoire. Se référer au mode d’emploi de linstrument pour des
informations complémentaires. Se reporter a Westgard et al pour l'identification et la résolution des
controles hors limites.™

Résultats

Les résultats de Plasminogéne sont reportés en % d'activité. Se référer au mode d’emploi de
linstrument pour des informations complémentaires.

Limites de la méthode et substances interférant avec celle-ci

Les résultats du test Plasminogene sur les analyseurs de la famille ACL 7000, et ACL Elite/Elite
Pro et ne sont pas affectés par des taux élevés de fibrinogéne, par 'héparine (Héparine Non
Fractionnée ou Héparine de Bas Poids Moléculaire) jusqu'a 2 U/mL, par 'hémoglobine jusqu’a
200 mg/dL (2 g/l), par la bilirubine jusqu’a 20 mg/dL (200 mg/l), par les PDF jusqu’a 30 pg/dl et par
les triglycérides jusqu’a 1000 mg/dL (10 g/l).

Les résultats du test Plasminogene sur les analyseurs de la famille ACL TOP/Famille ACL TOP 50
Sériest ne sont pas affectés, par I'héparine (Héparine Non Fractionnée ou Héparine de Bas Poids
Moléculaire) jusqu’a 4 U/mL, par rhémoglobine jusqu'a 500 mg/dL (5 g/l), par la bilirubine jusqu'a

27 mg/dL (270 mg/l), par les PDF jusqu'a 10 ug/dl et par les triglycérides jusqu’a 2320 mg/dL (23 g/l).

Les valeurs sont calculées selon les recommandations de la Fédération Internationale de Chimie
Clinique (IFCC)." Ces résultats sont obtenus en utilisant un lot spécifique de réactif.

Du fait qu'un grand nombre de variables peuvent affecter les résultats, nous recommandons a
chaque laboratoire de vérifier ses propres valeurs normales.

Caractéristiques et performances

Fidélité :

La répétabilité (CV % intra séries) et la reproductibilité (CV% total, inter séries et de jour a jour) ont
été évaluées au cours d’essais multiples, en utilisant des échantillons, normaux et anormaux.

ACL 7000 Moyenne ( % activité)  CV % (Intra séries)  CV % (Total)
Controle normal 86,6 2,0 3,8
Controle anormal 50,1 4,4 4,4
Famille ACLTOP Moyenne ( % activité)  CV % (Intra séries)  CV % (Total)
Contréle normal 87,6 14 2,7
Controle Tests Spéciaux Niveau 1 53,2 0,7 1,7
Contréle Tests Spéciaux Niveau 2 25,7 0,4 0,8
Famille ACL TOP 50 Séries’ Moyenne ( % activité)  CV % (Intra séries)  CV % (Total)
Contrdle normal 97,0 1,0 1,6
Controle Tests Spéciaux Niveau 1 56,3 13 1.8
Controle Tests Spéciaux Niveau 2 27,7 1,8 2,0
Corrélation:
Analyseur Pente Ordonnées a l'origine  r Méthode de comparaison
ACL 7000 1,218 -6,064 0,983  Plasminogene Chromogéne
Famille ACL TOP 1,093 -1,497 0,996 Plasminogene Chromogéne
sur ACL Futura/ACL Advance
Famille ACL TOP 50 Sériest 1,004 -0,247 1,000 Plasminogen sur

ACL TOP 500 CTS
Les résultats de fidélité et de corrélation sont obtenus en utilisant des lots spécifiques de réactifs et
de controles.
Linéarité :
Analyseurs
ACL 7000
Famille ACL TOP/Famille ACL TOP 50 Séries’
Limite de détection :
Analyseur
Famille ACL TOP/Famille ACL TOP 50 Séries’ 2 % (Activité)

1 Famille ACL TOP 50 Séries = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP
750 CTS; ACL TOP 750 LAS

10-150 ( % activité)
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Utilizzo

Conservazione e stabilita dei reagenti

Valori attesi

Kit con substrato cromogenico per la determinazione automatica quantitativa del Plasminogeno nel
plasma umano citratato sui sistemi di coagulazione ACL.

Principio del metodo

| reagenti sigillati sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza stampata sull'etichetta del flacone.
Chromogenic substrate - Stabilita dopo la ricostituzione: 7 giorni a 15°C, 3 mesi a 2-8°C, 6 mesi a
-20°C nel flacone originale o 5 giorni a 15°C su Famiglia ACL TOP®/Sistemi ACL TOP 50 Serie'.

Il Plasminogeno (Plg) presente in un campione di plasma viene trasformato in un complesso per

reazione con un eccesso di Streptochinasi (Sk) e in presenza di fibrinogeno. Lattivita del complesso

Plasminogeno-Streptochinasi viene determinata in funzione della velocita di idrolisi di un substrato

cromogenico. La displaminogenemia & associata con trombosi venose'?. Carenze acquisite

di Plasminogeno sono associate a terapia trombolitica, sepsi e coagulazione intravascolare

disseminata (CID).345

Il kit Plasminogeno e basato su un substrato cromogenico sintetico. | livelli di Plasminogeno nei

campioni in esame sono misurati automaticamente sui sistemi per la coagulazione ACL in due fasi:

1. Incubazione del plasma con il reattivo Streptochinasi in presenza di fibrinogeno.

2. Determinazione del complesso Plasminogeno-Streptochinasi con un substrato cromogenico
sintetico. La paranitroanilina rilasciata & monitorata cineticamente a 405 nm ed ¢ direttamente
proporzionale al livello di Plasminogeno nel campione.

Composizione

Il kit Plasminogen & composto da:
Chromogenic substrate (Nr. Cat. 0020009010): 2 flaconi da 2 mL di substrato cromogenico
liofilizzato S-2403, pyroGlu-Phe-Lys-pNA.HCI (4,2 mg/flacone) con eccipienti e stabilizzanti.
Streptokinase reagent (Nr. Cat. 0020009020): 2 flaconi da 2,5 mL di reattivo Streptochinasi
liofilizzato (20000 U/flacone), con aggiunta di fibrinogeno, tampone e albumina umana serica.

ATTENZIONE:

Questo prodotto contiene materiale di cui & stata verificata all'origine, con metodi raccomandati

dalla FDA, I'assenza dell'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e degli anticorpi Anti-HCV e

anti-HIV 1/2. Trattare come potenzialmente infetto.®

Classe di pericolo: Nessuno

Indicazioni di pericolo: Nessuno

Consigli di prudenza: Nessuno

Informazioni supplementari sui pericoli:

Streptokinase Reagent: EUH210: Scheda dati di sicurezza disponibile su richiesta. Fino al 7,5%

di questa miscela & costituita da ingredienti la cui tossicita acuta (per via orale, dermale, inalatoria)

per la salute umana e la tossicita per l'ambiente acquatico non € nota.

Chromogenic Substrate: Fino al 2,2% di questa miscela & costituita da ingredienti la cui tossicita

acuta (per via orale, dermale, inalatoria) per la salute umana e la tossicita per lambiente acquatico

non & nota.

Per uso diagnostico in vitro.

Preparazione

Chromogenic substrate: Sciogliere il contenuto di ciascun flacone con 2 mL di acqua distillata
Tipo CLR (CLSI) o equivalente.” Chiudere con il tappo e miscelare delicatamente. Assicurarsi della
completa ricostituzione del prodotto. Mantenere il reagente a 15-25°C per 30 minuti e miscelare
nuovamente prima dell'uso.

Streptokinase reagent: Sciogliere il contenuto di ciascun flacone con 2,5 mL di acqua distillata
Tipo CLR (CLSI) o equivalente.” Chiudere con il tappo e miscelare delicatamente. Assicurarsi della
completa ricostituzione del prodotto. Mantenere il reagente a 15-25°C per 30 minuti e miscelare
nuovamente prima dell'uso.

Strepic reagent - Stabilita dopo la ricostituzione: 7 giorni a 15°C, 3 mesi a 2-8°C, 6 mesi a
-20°C nel flacone originale o 5 giorni a 15°C su Famiglia ACL TOP/Sistemi ACL TOP 50 Serie'.
Al termine dei cicli lavorativi si consiglia di conservare i reagenti a 2-8°C nel flacone originale per
una migliore stabilita.
Una umidita relativa bassa € associata a una aumentata evaporazione dei reagenti non
A tappati, cio puo far diminuire la stabilita a bordo macchina. Per ottimizzare la stabilita a
bordo, la temperatura e 'umidita del laboratorio devono essere mantenute sotto controllo.

Metodo

Per le metodiche e le procedure di lavoro fare riferimento al Manuale dell'Operatore e/o al Manuale
Applicativo degli strumenti IL.

Utilizzando il kit Plasminogeno ¢ stato determinato il seguente intervallo di riferimento.
Sistema N Intervallo (unita di misura)

ACL 7000 48 72,9 - 126,9 (Attivita %)

Famiglia ACL TOP 130 80,2 - 132,5 (Attivita %)

Lintervallo di riferimento € stato calcolato seguendo le raccomandazioni dell’International
Federation of Clinical Chemistry (IFCC)."" Tali risultati sono stati ottenuti utilizzando un lotto
specifico di reagente.

A causa delle numerose variabili che possono influenzare i risultati, ogni laboratorio dovrebbe
verificare il proprio intervallo di riferimento.

Prestazioni

Precisione:
La precisione nella serie e totale (tra ciclo e ciclo e tra giorno e giorno) e stata verificata eseguendo
numerosi test con I'impiego di plasmi di controllo normali e patologici.

Preparazione dei campioni ACL 7000 Media (Attivita %) CV % (nella serie)  CV % (Totale)
Aggiungere a nove parti di sangue fresco venoso una parte di 3,2% trisodio citrato. Per informazioni Controllo normale 86,6 2,0 3,8
aggiuntive sulla preparazione, il trattamento e la conservazione dei campioni fare riferimento al Controllo patologico 50,1 4,4 4.4
- 8
documento CLSIH21-A52 Famiglia ACL TOP Media (Attivita %) CV % (nella serie) _CV % (Totale)
Reagenti ausiliari e plasmi di controllo Controllo normale 87,6 1,4 27
| seguenti prodotti non sono forniti insieme al kit e devono essere ordinati separatamente. Controllo dei Test Speciali Liv 1 53,2 07 1,7
Codice Controllo dei Test Speciali Liv 2 257 0,4 0,8

E:asma g)agbrantﬁ N | 0020003700 Sistemi ACL TOP 50 Seriet Media (Attivita %) CV % (nella serie) CV % (Totale)

asma di Controllo Normale 0020003110 Controll I 97.0 1,0 1,6
Plasma di Controllo Test Speciali Liv 1 0020011000 cggt:g”g Eg{'{';fspecia" Liv 1 563 13 18
Plasma di Controllo Test Speciali Liv2 0020012000 i iali Li . ’ X
Diluente fatior 0003757600 Controllo_del Test Speciali Liv 2 27,7 18 2,0

. . Correlazione:

Controllo di qualita Sistema pendenza intercetta r Metodo di riferimento
Per un completo programma di controllo di qualita si raccomanda I'uso di plasmi normali e ACL 7000 1,218 -6,064 0,983 Metodo Cromogenico per il
patologici.® Il Controllo normale e i plasmi di controllo dei Test Speciali Livello 1 e 2 sono indicati per Plasminogeno
questo programma. Ogni laboratorio dovra stabilire i propri valori medi e le deviazioni standard per Famiglia ACL TOP 1,093 -1,497 0,996 Metodo Cromogenico per il
ogni controllo ed individuare le corrette procedure di analisi. | controlli dovranno essere analizzati Plasminogeno su
almeno una volta ogni 8 ore in accordo con le esigenze del laboratorio. Consultare il Manuale ACL Futura/ACL Advance
dell'Operatore dello strumento per ulteriori informazioni. Per l'identificazione e la risoluzione di Sistemi ACL TOP 50 Serie’ 1,004 -0,247 1,000 Plasminogen su
situazioni particolari, fare riferimento all'articolo di Westgard et al.' ACL TOP 500 CTS

Risultati

| risultati dei pazienti sono riportati in Attivita %. Riferirsi al Manuale dell'Operatore per ulteriori
informazioni.

Limitazioni/sostanze interferenti

| risultati del test Plasminogeno su sistemi di coagulazione ACL 7000, e ACL Elite® Pro non sono
influenzati in presenza di elevate concentrazioni di fibrinogeno. di livelli di eparina (eparina non
frazionata e a basso peso molecolare) fino a 2 U/mL, emoglobina fino a 200 mg/dL, bilirubina fino a
20 mg/dL, FDP fino a 30 ug/dL e trigliceridi fino a 1000 mg/dL.

| risultati del test Plasminogeno sui sistemi di coagulazione della Famiglia ACL TOP/Sistemi ACL
TOP 50 Seriet non sono influenzati in presenza di livelli di eparina (eparina non frazionata e a
basso peso molecolare) fino a 4,0 U/mL, emoglobina fino a 500 mg/dL, bilirubina fino a 27 mg/dL,
FDP fino a 10 ug/mL e trigliceridi fino a 2320 mg/dL.

| risultati dei test di precisione e di correlazione sono stati ottenuti usando uno specifico lotto di
reagenti e controlli.

Linearita:

Sistema

ACL 7000

Famiglia ACL TOP/Sistemi ACL TOP 50 Serie’
Limite di rilevabilita:

Sistema

Famiglia ACL TOP/Sistemi ACL TOP 50 Seriet 2 (Attivita %)

1 Sistemi ACL TOP 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP
750 CTS; ACL TOP 750 LAS

10 - 150 (Attivita %)
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Aplicacao Prevista Conservagao e eslabilidade do reagente Valores Esperados
Teste Cromogeénico automatizado para determinagao quantitativa de Plasminogénio em plasma Os reagentes fechados, que ainda nao foram utilizados, sao estaveis até ao final do prazo de Efectuou-se um estudo de intervalo normal de valores com o kit Plasminogénio.
humano citratado, nos sistemas de Coagulagao IL. validade, que consta no rétulo, desde que conservados entre 2-8°C. Sistema N Intervalo (t )
Resumo e Principio Chromogenic substrate - Estabilidade depois da reconstituicgo: 7 dias a 15°C, 3 meses a 2-8°C, ACL 7000 48 72,9 - 126,9 (actividade %)

6 meses a -20°C dentro do recipiente original, ou 5 dias a 15°C no Familia ACL TOP®/Familia ACL o ’ ’ U o
O Plasminogénio (Plg) presente na amostra de plasma é activado através da reacgéo com um P 9 Familia ACL TOP 130 80,2 - 1325 (actividade %)

excesso de Estreptoquinase (Sk), na presenga de fibrinogénio. Este complexo Plasminogénio-

Estreptoquinase determina-se através da taxa de hidrdlise de um substrato cromogénico.

A displasminogenemia esta associada a trombose venosa.'? Os défices adquiridos de

Plasminogénio estao associados & terapéutica trombolitica, sepsis e ao sindroma de Coagulagédo

Intravascular Disseminada (SCID).345

O kit Plasminogénio € um ensaio baseado num substrato cromogénico sintético. O nivel de

Plasminogénio no plasma dos doentes é medido automaticamente nos sistemas de coagulagao IL

em duas etapas:

1. Incubagéo do plasma com o Reagente Estreptoquinase na presenca de fibrinogénio.

2. Quantificacao dos complexos Plasminogénio/Estreptoquinase utilizando um substrato
cromogeénico sintético. A Paranitroanilina libertada € medida cineticamente a 405 nm, sendo o
seu nivel directamente proporcional a actividade de Plasminogénio da amostra.

Composigao

TOP 50 Series'.

Streptokinase reagent - Estabilidade depois da reconstituicdo: 7 dias a 15°C, 3 meses a 2-8°C,

6 meses a -20°C dentro do recipiente original, ou 5 dias a 15°C no Familia ACL TOP/Familia ACL

TOP 50 Series'.

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

recipientes originais.
A humidade relativa baixa esté associada ao aumento da evaporacao de reagentes nao
tapados, o que pode diminuir a estabilidade no instrumento. Para obter uma estabilidade
dptima no instrumento, a temperatura do laboratério e a humidade devem ser controladas.

Os limites foram calculados seguindo as recomendacdes da Federagao Internacional de Quimica
Clinica (IFCC)." Estes resultados obtiveram-se com a utilizagao de um lote especifico de reagente.
Devido a varias variaveis que podem afectar os resultados, cada laboratério deve verificar os seus
intervalos de valores normais.

Caracteristicas de desempenho

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.

O kit Plasminogen (Plasminogénio) é composto por:
Chromogenic substrate (Nim. Cat. 0020009010): recipientes 2 x 2 mL de substrato
cromogeénico liofilizado S-2403, pyroGlu-Phe-Lys-pNA.HCI (4,2 mg/recipiente) e
estabilizadores.
Streptokinase reagent (NUm. Cat. 0020009020): recipientes 2 x 2,5 mL de uma preparagao
liofilizada, que contém Estreptoquinase (20000 unidades/recipiente), fibrinogénio, tampao e
Albumina de soro humano.
AVISOS E PRECAUGOES:
O material utilizado neste produto foi analisado com testes aprovados pela FDA e verificou-se a
auséncia de reacgao ao Antigénio de Superficie da Hepatite B (HBsAg), aos anticorpos Anti-HCV
e anti-HIV. No entanto, deve-se manipular com precaugao, como potencialmente infeccioso.®
Classe de perigo: Nenhuma
Adverténcias de perigo: Nenhuma
Recomendagdes de prudéncia: Nenhuma
Infori perigo st :
Streptokinase Reagent: EUH210: Ficha de seguranga fornecida a pedido. Até 7,5% da mistura
é constituido por ingredientes cuja toxicidade aguda (oral, dérmica, por inalagéo) para a satde
humana e cujo risco para o ambiente aquatico ndo sao conhecidos.
Chromogenic Substrate: Até 2,2% da mistura é constituido por ingredientes cuja toxicidade
aguda (oral, dérmica, por inalagéo) para a saiide humana e cujo risco para o ambiente aquético
nao sao conhecidos.
Para uso em diagnéstico in vitro.

Preparagao

Chromogenic substrate: Dissolver o contetido de cada recipiente em 2 mL de agua CLSI Tipo
CLR."” Fechar o recipiente e homogeneizar suavemente. Verificar se o produto fica completamente
dissolvido. Conservar o reagente entre 15 e 25°C durante 30 minutos. Misturar suavemente
invertendo o recipiente, antes de utilizar.

Streptokinase reagent: Dissolver o contetdo de cada recipiente em 2,5 mL de agua CLSI Tipo
CLR.” Fechar o recipiente e homogeneizar suavemente. Verificar se o produto fica completamente
dissolvido. Conservar o reagente entre 15 e 25°C durante 30 minutos. Misturar suavemente
invertendo o recipiente, antes de utilizar.
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Meétodo de ensaio ACL 7000 Média (actividade %) CV% (intra-andlise) CV% (Total)
Seguir as instrugdes da técnica de acordo com o Manual do Operador dos aparelhos IL ou com o Controlo Normal 86,6 2,0 3,8
Manual de Aplicagdes dos Aparelhos IL. Controlo Anormal 50,1 4,4 4,4
Recolha e preparagdo da amostra Familia ACL TOP Média (% actividade) CV% (intra-analise) CV% (Total)

ici P = Normal Control 87,6 14 2,7
Adicionar nove partes de sangue extraido recentemente por pungao venosa a uma parte de 3,2% b ’ g g
citrato trissédico. Para efectuar a recolha, 0 manuseamento e a conservagio da amostra devem Special Test Control Level 1 53,2 0,7 17
seguir-se as recomendagdes referidas no Documento CLSI H21-A5.2 Special Test Control Level 2 257 0.4 038
Reagentes adicionais e plasmas de controlo Familia ACLTOP 50 Series'  Média (% actividade) CV% (intra-analise) CV% (Total)

N | trol 7, 1, 1,
Este kit nao inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deverao ser pedidos em separado: S;gg; %’S? g)ontrol Level 1 geg 1 g 12
Amérﬁgﬁ] eC I;?ciﬁco NE}#‘]O@; Special Test Control Level 2 27,7 1,8 2,0
U : U : =
I Correlacao:
Plasma de Calibragao 0020003700 0020003700 . " . 0 . .
Controlo Normal 0020003120 0020003110 Sistema declive i r Wiétodo Comparativo
Special Test Control Level 1 0020011000 0020011000 ACL 7000 1,218 -6,064 0983 Plasminogénio cromogénico
Special Test Control Level 2 0020012000 0020012000 Familia ACL TOP 1,003 -1,497 0,996 Plazgl_ngg?ng Xg{n:gemco
Diluente de fact 0009757600 0009757600 no utur: vance
lluente de factores Familia ACL TOP 50 Series’ 1,004 -0,247 1,000 Plasminogen no

Controlo de Qualidade

Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a utilizagao

dos controlos normais e anormais.® O Normal Control e Special Test Control Level 1 e 2 sédo
concebidos para este programa. 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 Laboratdrio. Ver Manual do Operador para mais informacoes. Consultar a publicagdo de
Westgard e col. para identificar e solucionar situagdes anormais do Controlo de Qualidade.™

Resultados

Os resultados de Plasminogénio sdo expressos em actividade (%). Para mais informagdes
consultar o Manual do Operador do Aparelho.

Limitagdes/interferéncias

Os resultados do plasminogénio no ACL 7000, e ACL Elite®/Elite Pro e ndo s&o afectados por
niveis elevados de fibrinogénio, por niveis de heparina (heparina nao fraccionada ou Heparina de
baixo peso molecular) até 2 U/mL, hemoglobina até 200 mg/dL, bilirrubina até 20 mg/dL PDF até
30 mg/dL e Triglicéridos até 1000 mg/dL.

Os resultados do plasminogénio no Familia ACL TOP/Familia ACL TOP 50 Series' ndo sdo
afectados pela heparina (heparina nao fraccionada ou heparina BPM) até 4.0 U/mL, hemoglobina
até 500 mg/dL, bilirrubina até 27mg/dL, produtos de degradagao fibrina-fibrinogénio PDF até

10 ug/mL e triglicéridos até 2320 mg/dL.

ACL TOP 500 CTS
Estes resultados de precis@o e de correlagdo foram obtidos utilizando lotes especificos, de
reagente e de controlo.

Lineariedade:

Sistema

ACL 7000

Familia ACL TOP/Familia ACL TOP 50 Series" 10 - 150 (% actividade)
Limite de d a0 do si

Familia ACL TOP/Familia ACL TOP 50 Series" 2 (% actividade)

1 Familia ACL TOP 50 Series = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL TOP
750 CTS; ACLTOP 750 LA
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