BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Erba Actime
Kat. &.: EHL00003 / EHLD0004
Velikost baleni: 6 x 5 ml /10 x 5 ml

Vazeni zakaznici,

Timto Vas informujeme, Ze nyni spoustime nasi vylepsenou soupravu pro stanoveni aktivovaného
parcidlniho tromboplastinového ¢asu (APTT). V soupravé byly implementovany nasledujici zmény.

1. Optimalizace sloZeni

Stanoveni bylo upraveno, aby se zlepsil vykon ¢inidla. Klicové podrobnosti jsou uvedeny niZe:
e Princip stanoveni je stejny (silikatovy aktivator).
e Zménily se pracovni pokyny pro manualni testovani. Pfectéte si pozorné pracovni ndvod.
e Nastaveni pFistroji ECL pro stanoveni APTT nebylo zménéno.
e Zména sloZeni bude mit za nasledek mirné kratsi €asy pro srazeni. Mistni referen¢ni rozsahy by
mély byt zkontrolovany pfed zavedenim novych SarZi reagencii.

2. Nové hodnoty APTT pro Erba Control N (Plus) a Erba Control P (Plus)
Z diivodu jiného sloZeni muZete ocekavat rozdilné vysledky v kontrolni plazmé.

Nové hodnoty APTT pro Erba Control N (Plus) a Erba Control P (Plus) — v tabulce niZe.
APTT
ECL 105/412 ECL 760
Hodnota Rozmezi Hodnota Rozmezi

Kontrolni material LOT Jednotka

2002180
2001110
2002148
2003146

2007060
2003035 Ratio 1.01 0.86-1.16 0.98 0.84-1.13

Erba Control N 2004011

2009046 Sec 27.6 22.1-33.1 26.9 21.5-32.3
2012044
2009054 Ratio 0.98 0.83-1.13 0.95 0.81-1.10

Sec 285 22.8-34.2 27.7 22.2-33.3

2012012 Sec 277 22.2-333 27.6 22.1-33.2
2011152
2101118 Ratio 0.98 0.84-1.13 0.98 0.83-1.13

2001038
2001003
2008049
Erba Control N 2102088

Plus 2008072
2004013
2010012
2003068

Sec 23.0 18.4-27.6 28.0 22.4-33.6
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2001037
2002149 Sec 45.1 36.1-54.1 44.6 35.7-53.5

2003036

2004012
2005050 Ratio 1.60 1.36-1.84 1,58 1.35-1.82

2007061
2009049 Sec 51.3 41.0-61.6 48.0 38.4-57.6

Erba Control P 2009055
2009048 Ratio 1.82 1.55-2.10 1.70 1.45 - 1.96
2102116 Sec 48.3 38.6-58.0 51.7 41.4-62.1

2012121
2011153 Ratio 1.72 1.46-1.97 1.84 1.56-2.11
2012119 Sec 50.0 40.0-60.0 50.4 40.3-60.5
2102083 Ratio 1.78 1.51-2.04 1.79 1.52 -2.06
Erba Control P 2011194 e - —_— L 313469
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