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Protrombina (TP)

Prothrombin (PT) / Protrombina (TP)
Ref. 36.001.00

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE A VERSAO DA INSTRUCAO DE USO
CORRESPONDENTE INFORMADA NO ROTULO.

FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo do Tempo de Protrombina (TP) em plasma. Uso em

diagndstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO, MANUSEIO E PREPARO DO PRODUTO

Conservarde2a8°C.

Reagente pronto para uso.

Apos aberto, o produto em uso é estdvel até a validade impressa no rétulo, desde que

seguidas as condigdes de armazenamento recomendadas (2 a 8 °C).

N3o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

Antes do teste homogeneizar suavemente com sucessivas inversdes.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Método: Coagulometria.

O método baseia-se na determinagdo do tempo necessario para a formagdo do coagulo

de fibrina apds a adigdo de uma tromboplastina de célcio a uma amostra de plasma

citratado. A tromboplastina inicia 0 mecanismo de coagulag&o da via extrinseca, ativando

o fator VII, um complexo dependente de célcio

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO E PRESERVAGAO

Tipo de Amostra: plasma citrato.

Coleta e Manuseio: realizar a coleta da amostra conforme as Boas Préticas de Laboratério

Clinico. Todas as amostras devem ser tratadas como material bioldgico potencialmente

infectante.

* Use plasma citratado na proporgdo de 9 partes de sangue venoso e 1 parte de citrato
de sddio a 3,2%.

* Evitar o garroteamento prolongado, o que podera ocasionar hemdlise, formagdo de
bolhas e aspiragdo de liquido tissular.

* N3go utilizar a amostra obtida por pungdo traumatica.

* Se houver presenca de codgulos, descartar a amostra e proceder a nova coleta para
analise.

* N3go utilizar tubos de vidro, pois poderd ocorrer a ativagdo dos fatores de coagulagdo.

* Logo apos a coleta sanguinea, homogeneizar suavemente o tubo por 3 ou 4 vezes e
centrifugar imediatamente a 3000 rpm por 15 minutos. Transferir o plasma para tubo
plastico. Mantenha as amostras entre 15 e 30 °C e prossiga com o teste. Ndo armazene
em temperatura entre 2 e 8 °C.

* As amostras congeladas devem ser descongeladas rapidamente a 37
homogeneizadas e ensaiadas imediatamente
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Preservagdo:
T Periodo de
15a30°C 4 horas
Plasma Citrato -20°C 2 semanas
-70°C 6 meses

Utilizar citrato de sddio, outros anticoagulantes interferem na determinagdo

2. Pré-aquecer 100 pL de amostra em tubo plastico, a 37 °C, durante 1 minuto.

3. Homogeneizar bem o R1 pré-aquecido antes do uso.

4. Acrescentar 200 pL de R1 ao tubo contendo a amostra, acionando o cronémetro
simultaneamente.

5. Agitar gentilmente o tubo durante a reagdo.

6. Registrar, em segundos, o tempo de reagdo até a formagdo de codgulo.

B) CALCULOS
O Tempo de Protrombina (TP) pode ser expresso em:

a) Segundos:
Resultado em segundos, observados até a formag&o do coagulo.

b) Relagdo Normalizada Internacional (RNI):

RNI=R®
Onde:
R= TP amostra (segundos)
TP pool de referéncia normal (segundos)*

* Determinagdo do TP do pool de referéncia normal:

Preparar um pool misturando quantidades iguais de no minimo 20 plasmas de voluntdrios
sadios. Determinar o TP desse pool em duplicata e utilizar a média para o célculo de R.
Para cada novo lote de reagente ou quando houver alguma alterag3o no sistema analitico
(equipamento, anticoagulante, técnica de coleta, etc.), deve-se realizar nova
determinagdo.

Exemplo:

Tempo de Protrombina da amostra em segundos: 18,2

Tempo de Protrombina do pool de referéncia normal em segundos: 14,0
I1SI=1,18

R =(18,2/14,0) = 1,30

RNI = (1,30)8=1,36

Automacdo: Este procedimento pode ser aplicado na maioria dos analisadores
automatizados. Os protocolos estdo disponiveis em www.biotecnica.ind.br.

C) INTERPRETAGAO

O teste de Protrombina (TP) é sensivel a anormalidades quantitativas ou qualitativas de
qualquer um dos fatores envolvidos nas vias extrinseca e comum do sistema de
coagulagdo (Fatores II, V, VII, X e fibrinogénio). Como todos estes fatores sdo sintetizados
pelo figado um tempo de protrombina prolongado geralmente indica doenga hepdtica
moderada a grave ou doenca hepdtica crénica. O tempo de protrombina (TP) tem sido o
teste mais popular para o monitoramento da terapia anticoagulante oral e disttrbios da
absorg¢do de vitamina K.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Especificidade Analitica
; | Bilirrubina | Triglicérides
500 mg/dL [ 35 mg/dL [ 2000 mg/dL
Concentragdes de substancias interferentes até os valores apresentados acima ndo
causam alteragBes significativas nos resultados. Para medicamentos, consultar a
referéncia bibliografica recomendada (Young, 2000).

Exatiddo

DESCRICAO DO PRODUTO

Tampdo MES 2 0,2 mmol/L, extrato de cérebro de coelho,
cloreto de célcio, estabilizantes, detergente e conservante.
0 indice Internacional de Sensibilidade (ISI) de cada lote é
impresso no rétulo.

CONTROLE DE QUALIDADE

O uso de controles deve ser pratica rotineira no laboratério. Para Calibragdo e Controle
Interno de Qualidade Laboratorial, recomenda-se o uso dos controles abaixo:

I?‘
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Plasmas Controles de Coagulagdo (Nivel 1 e 2) 36.003.00

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZAGAO DO ENSAIO
Coaguldmetro ou banho de agua termostatizado a 37 °C.
Tubos de Pléstico.

Pipetas automaticas.

Reldgio ou crondmetro.

Numero de Amostras 40 em duplicata
y =0,982x - 0,006
0,9901
Utilizando a equagdo de regresséo obtida, o erro sistematico total estimado para RNI igual

a1,0ea?2,5foram, respectivamente, de -2,40% e -2,04%.

Equagdo de Regressdo

Coeficiente de Correlagdo (R)

Precisdo:
Os estudos foram realizados em duas corridas por dia, em duplicata, durante 10 dias.

Amostras Repeticdes Precisdo Intra-Corrida Precisdo Total
(mg/dL) SD (mg/dL) CV (%) SD (mg/dL) | CV (%)
12,16 40 0,12 1,0 0,25 2,0
29,57 40 0,86 2,9 1,34 4,5

CV: Coeficiente de variagdo; SD: Desvio padrdo.
RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUGOES

PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETACAO

A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO
E recomendada a realizagio da andlise em duplicata para cada plasma testado.

1) Sistema semi-automatico:
Seguir as Instrugdes de operagdo do equipamento semi-automatico de detec¢do de
coagulos.

I1) Procedimento Manual:
1. Pré-aquecer o R1 durante 3 minutos a 37 °C.

Utilizar os EPI’s e realizar os procedimentos de acordo com as Boas Préticas de
Laboratério Clinico.

Seguir os requisitos preconizados nas Boas Praticas de Laboratério Clinico para a dgua
utilizada no Laboratdrio.

N&o misturar reagentes de lotes diferentes ou trocar as tampas dos frascos, a fim de
evitar contaminagdo cruzada. Ndo usar o reagente quando ele apresentar
caracteristica visual em desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

Evite deixar os reagentes fora das condiges de armazenamento especificadas.

* O nivel de dgua do banho-maria deve ser superior ao dos tubos de ensaio que contém
as reagdes.

INTERVALO DE REFERENCIA

Tempo de Protrombina
RNI - pessoas sadias
RNI - pacientes sob tratamento com
terapia | oral

11 a 15 segundos
09al,1

2,5a3,5

Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomendavel que cada laboratério

estabelega seu proprio intervalo de referéncia.

ALERTAS E PRECAUGOES COM RELAGAO AO DESCARTE DO PRODUTO

e Asinformagdes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na Ficha

Individual de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto, disponivel em

www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone + 55 35 3214-4646.

Descartar os residuos das reagGes de acordo com as Boas Praticas de Laboratério

Clinico e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude (PGRSS).

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

e Os produtos Biotécnica sdo produzidos conforme as diretrizes das Boas Praticas de

Fabricagdo e demais regulamentagdes sanitarias vigentes. Seu desempenho é

assegurado desde que seguidas as instrugdes da Biotécnica. Em caso de duvida na

utilizagdo do produto, entre em contato com a Assessoria Cientifica Biotécnica através

do telefone +55 35 3214 4646 ou pelo email sac@biotecnica.ind.br.

Para obter as instrugdes de uso em formato impresso, sem custo adicional, contatar o

servico de atendimento ao consumidor: +55 35 3214 4646 ou pelo email

sac@biotecnica.ind.br.
BEFORE USING THE PRODUCT, CHECK THE VERSION OF THE CORRESPONDING
INSTRUCTION FOR USE ON THE LABEL.

INTENDED USE
Kit for the determination of Prothrombin (PT)in plasma. Diagnostic use only.
STORAGE AND HANDLING

The use of controls should be a routine practice in the laboratory. For the internal
laboratorial quality control, it is recommended the use of the controls below:

36.003.00

Plasmas Coagulation Controls (Levels 1 and 2)

NECESSARY EQUIPMENT FOR TESTING

* Coagulometer or thermostatic water bath at 37 °C.

* Plastic tubes.

* Automatic pipettes.

¢ Clock or chronometer.

TEST PROCEDURE, CALCULATION AND INTERPRETATION
A) TEST PROCEDURE

It is recommended to carry out the analysis in duplicate for each plasma tested.
1) Semi-automatic system:
Follow the operating instructions of the semi-automatic blood clotting device.

11) Manual Procedure:

1. Preheat the R1 for 3 minutes at 37 ° C.

2. Preheat 100 pL of sample in plastic tube at 37 ° C for 1 minute.

3. Thoroughly homogenize the pre-heated R1 before use.

4. Add 200 pL of R1 to the specimen tube by simultaneously activating the stopwatch.
5. Gently shake the tube during the reaction.

6. Record, in seconds, the reaction time until clot formation.

B) CALCULATIONS
The Prothrombin Time (TP) can be expressed in:

a) Seconds:
Result in seconds, observed until clot formation.

b) International Normalized Ratio (RNI):

RNI=R"'
Where:
R= TP sample (seconds)
TP normal reference pool (seconds) *
* Deter of the TP of the normal reference pool:

* Storeat2to 8 °C.

 Reagent ready for use.

* Once opened, the product is stable until the expiration date printed on the label, as long
as the recommended storage conditions (2 to 8 °C) are followed.

* Do not use reagents whose shelf life has expired.

» Before the test, gently homogenize with successive investments.

WORKING PRINCIPLE

Method: Coagulometry

The method is based on determining the time required for the formation of the fibrin clot
following the addition of a calcium thromboplastin to a sample of citrated plasma.
Thromboplastin initiates the coagulation mechanism of the extrinsic pathway, activating
factor VII, a calcium-dependent complex

SAMPLE: TYPE, COLLECTION, HANDLING AND STABILITY

Sample Type: citrated plasma.

Collection and handling: collect the sample in accordance with the Good Laboratory

Practices. All samples should be treated as potentially infectious material.

e Use citrated plasma in the proportion of 9 parts of venous blood and 1 part of 3.2%
sodium citrate.

e Avoid prolonged garroting, which may lead to hemolysis, blistering and aspiration of

tissue fluid.

Do not use the specimen obtained by traumatic puncture.

e |If clots are present, discard the sample and re-collect for analysis.

Do not use glass tubes, as activation of coagulation factors may occur.

After collection, gently homogenize the tube 3 or 4 times and centrifuge immediately

at 3000 rpm for 15 minutes. Transfer the plasma to plastic tube. Keep samples between

15 and 30 ° C and proceed with the test. Do not store in temperatures between 2 and

8°C.

e Frozen samples should be thawed quickly at 37°C, homogenized and assayed
immediately
Preservation:

T e Stability Period
15t030°C 4 hours
Serum -20°C 2 weeks
-70°C 6 months

Use sodium citrate, other anticoagulants interfere with the determination.

PRODUCT DESCRIPTION

MES buffer > 0.2 mmol / L, rabbit brain extract, calcium
chloride, stabilizers, detergent and preservative.

The International Sensitivity Index (ISI) of each batch is
printed on the label.

QUALITY CONTROL

E3

Prepare a pool by mixing equal amounts of at least 20 healthy volunteer plasmas.
Determine the TP of this pool in duplicate and use the mean for the calculation of R. For
each new batch of reagent or when there is a change in the analytical system (equipment,
anticoagulant, collection technique, etc.), a new determination should be done.

Example

Prothrombin time in seconds: 18.2

Prothrombin time of the normal reference pool in seconds: 14.0
ISI=1.18

R=(18.2/14.0)=1.30

RNI = (1.30)¥ = 1.36

Automation: this product is compatible to most types of automatic analyzers. Instrument
settings are available at www.biotecnicaltda.ind.br

C) INTERPRETATION

The Prothrombin (PT) test is sensitive to quantitative or qualitative abnormalities of any
of the factors involved in the extrinsic and common pathways of the coagulation system
(Factors 11, V, VII, X and fibrinogen). As all these factors are synthesized by the liver an
extended prothrombin time usually indicates moderate to severe liver disease or chronic
liver disease. Prothrombin time (PT) has been the most popular test for monitoring oral
anticoagulant therapy and vitamin K uptake disorders.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Analytical Specificity
I i Bilirubin I Triglycerides
500 mg/dL [ 35 mg/dL [ 2000 mg/dL
Interfering substances up to the values presented above do not cause significant
alterations in the results. For drugs, consult the recommended reference (Young, 2000).

Accuracy

Number of Samples
Regression Equation y =0.982x - 0.006
Correlation Coefficient (R) 0.9901

By applying the regression equation, the total systematic error estimated for RNI equal to
1.0and 2.5 was -2.40% and -2.04%, respectively.

40 in duplicate

Precision:
Determined with two runs in duplicate per day for 10 days.
Samples Within-Run Precision Total Precision
(mg/dL) SD (mg/dL) CV (%) SD (mg/dL) | CV (%)
12.16 40 0.12 1.0 0.25 2.0
29.57 40 0.86 29 1.34 4.5
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CV: Coefficient of variation; SD: Standard deviation

RESIDUAL RISKS, WARNINGS AND PRECAUTIONS

* Use protective equipment in accordance with the Good Laboratory Practices.

Follow the Good Laboratory Practices’ instructions to establish the quality of water.
Do not mix reagents from different lots or exchange the caps from different reagents
in order to avoid cross contamination. Do not use the reagent if it displays any signsin
disagreement with the ones specified in the product MSDS.

Avoid leaving reagents outside the specified storage conditions.

The level of the water bath must be greater than that of the test tubes containing the
reaction.

REFERENCE RANGES

11 to 15 seconds
09to 1.1

Prothrombin time
RNI - healthy people
RNI - patients receiving oral
i therapy

25t03.5

These values are intended for orientation only. It is recommended that each laboratory
establishes its own reference ranges.

Utilizar citrato de sodio, otros anticoagulantes interfieren en la determinacién

X]

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Buffer MES > 0,2 mmol/L, extracto de cerebro de
conejo, cloruro de cdlcio, estabilizantes, detergente e
conservante.

El indice de Sensibilidad Internacional (ISI) de cada lote
estd impreso en el rétulo del frasco.

CONTROL DE CALIDAD

El uso de controles debe ser préctica rutinera en el laboratorio. Para Calibracién y Control
Interno de Calidad del laboratorio se recomienda el uso de los controles siguientes:

36.003.00

Plasmas Controles de Coagulacién (Nivel 1y 2)

MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR EL ENSAYO

Exactitud

Nimero de Muestras 40 en duplicado
y =0,982x - 0,006
0,9901
Utilizando la ecuacién de regresion adquirida, el error sistemético total para RNI igual a

1,0a 2,5 fue, respectivamente, de -2,40% y de -2,04%.

Ecuacidén de Regresion

Coeficiente de Correlacion (R)

Precision:
Los estudios se realizaron en dos determinaciones diarias, en duplicado, durante 10 dias.

e CLIA

requirements for analytical

http://www.westgard.com/clia.htmt.

quality.

Disponivel em

TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL SYMBOLS
/ TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

Wk

Consultar as instrugdes para
utilizagdo

Consult instructions for use
Consliltense las instrucciones de uso

o

Descartar

corretamente

Dispose properly
Desechar adecuadamente

Ndmero de catélogo

Reagente

e Coaguldmetro o bafio de agua termostdtico a 37 °Cy.
e Tubos de plastico.

e Pipetas automaticas.

e Reloj o cronémetro.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO, CALCULOS E INTERPRETACION

Discard the reactions surplus, according to the Good Laboratory Practices, in a proper
place for potentially infectious material.

The information for Disposal, Security and First Aid are described in the Manual Safety
Data Sheet (MSDS) of this product, available at www.biotecnica.ind.br or calling +55
353214 4646

QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE

* All Biotécnica products are made according to the Good Manufacturing Practices and
others current sanitary regulations. Their performance is assured as long as all Biotécnica
instructions are followed. In case of doubt while using the product, contact our Scientific
Advisory team by calling +55 35 3214 4646, your local distributor or sending an e-mail to
sac@biotecnica.ind.br.

* To obtain instructions for use in printed format, at no additional cost, contact customer
service: +55 35 3214 4646 or by email at sac@biotecnica.ind.br.

ESP L

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, CONSULTAR LA VERSION DEL
INSTRUCCIONES DE USO CORRESPONDIENTE EN LA ETIQUETA.
FINALIDAD
Kit destinado a la determinacién del Tiempo de Protrombina (TP) en plasma. Uso en
diagndstico in vitro.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Conservarde 2a 8 °C.
Reactivo listo para uso.
Después de abierto, el producto es estable hasta la fecha de vencimiento indicada en
la caja, desde que almacenado en las condiciones recomendadas (2 a 8 °C).
No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado.
Antes del ensayo, homogeneizar suavemente por inversion.

PRINCIPIO DEL METODO

Método: Coagulometria.

El método se fundamenta en la determinacion del tiempo necesario para la formacion del
coagulo de fibrina después de adicionar a la muestra de plasma citratado una
tromboplastina célcica. La tromboplastina da inicio al mecanismo de coagulacién de la via
extrinseca, activando el factor VII, un complejo dependiente de calcio.

MUESTRAS: TIPO, RECOLECCION, MANIPULACION Y CONSERVACION

Tipo de Muestra: plasma citratado.

Recolecciéon y manipulacién: realizar la recoleccién de muestras de acuerdo con las

Buenas Practicas del Laboratorio Clinico. Todas las muestras deben ser tratadas como

materiales potencialmente infectantes.

e Utilizar plasma citratado en la proporcion de 9 partes de sangre venoso y 1 parte de
citrato de sodio 3,2%.

e Evitar la aplicacion prolongada de torniquete, para evitar hemdlisis, formacién de

burbujas o aspiracién de liquido tisular.

No utilizar la muestra obtenida por puncién traumatica.

Descartar las muestras con coagulos y proceder a nueva recoleccién.

No utilizar tubos de vidrio, para evitar que los factores de coagulacidn sean activados.

e Después de la recoleccién de la muestra, homogeneizar suavemente el tubo por 3 0 4
veces y centrifugar inmediatamente a 3000 rpm por 15 minutos. Transferir el plasma
para un tubo de plastico. Mantener las muestras entre 15 a 30 °Cy proceder al ensayo.
No conservar en temperatura de 2 a 8°C.

e Las muestras congeladas deben descongelarse rapidamente a 37 ° C, homogeneizarse
y analizarse inmediatamente.

Conservacion:

Temperatura Periodo de bilidad
15a30°C 4 horas
Plasma citratado -20°C 2 semanas
-70°C 6 meses

A) PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
Para cada muestra ensayada recomendamos, realizar la determinacion en duplicado.

1) Sistema semiautomatico:
Seguir las Instrucciones de Uso del aparato utilizado.

11) Procedimiento Manual:

1. Precalentar el R1 durante 3 minutos a 37 °C.

2. Precalentar 100 pL de muestra en tubo pldstico, a 37 °C, durante 1 minuto.

3. Homogeneizar bien el R1 precalentado antes de usar.

4. Agregar 200 pL de R1 al tubo con la muestra, disparando simultaneamente el
crondmetro.

5. Agitar suavemente el tubo durante la reaccion.

6. Registrar, en segundos, el tempo transcurrido hasta la formacién del codgulo.

B) CALCULOS
Los resultados del Tiempo de Protrombina (TP) pueden expresarse de las siguientes
formas:

a) Segundos:
Resultado en segundos, observados hasta la formacion del coagulo.

b) Razén Normatizada Internacional (RNI):

RNI=R™
Donde:
R= TP muestra (segundos)

TP pool de referencia normal (segundos)*

* Preparo del pool de referencia normal:

Preparar un pool mezclando cantidades iguales de por lo menos 20 plasmas de individuos
sanos. Determinar el tiempo de coagulacion TP en duplicado y utilizar la media para el
célculo de R. Para cada lote de reactivos o cuando acontecer alguna alteracion en el
sistema analitico (aparato, anticoagulante, técnica de recoleccion, etc.) realizar nueva
determinacion.

Ejemplo:

Tiempo de Protrombina de la muestra en segundos: 18,2

Tiempo de Protrombina del pool de referencia normal en segundos: 14,0

1S1=1,18

R =(18,2/14,0)= 1,30

RNI=(1,30) ¢ =1,36

C) INTERPRETACION

El ensayo de Tiempo de Protrombina (TP) es sensible a anormalidades cuanti o cualitativas
de los factores de las vias extrinseca y comun del sistema de coagulacién (Factores Il, V,
VII, X y fibrindgeno). Como todos son sintetizados por el higado, un tiempo de
protrombina prolongado generalmente indica enfermedad hepatica de moderada a grave
o cronica. El Tiempo de Protrombina (TP) es el test de mayor importancia para el
monitoreo de terapia con anticoagulantes orales o de disturbios en la absorcién de
vitamina K.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Especificidad Analitica

; lobi Bilirrubina I Triglicéridos
500 mg/dL [ 35 mg/dL [ 2000 mg/dL
Concentraciones de substancias interferentes hasta los valores presentados

anteriormente no provocan cambios significativos em los resultados. Para medicamentos,
consultar la referencia recomendada (Young, 2000).

CV: Coeficiente de variacidn; SD: Desviacion estandar

RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES

Utilizar los EPI’s de acuerdo con las Buenas Précticas de Laboratorio Clinico.

Seguir los requisitos establecidos en las Buenas Précticas de Laboratorio Clinico para el
agua utilizada en el laboratorio.

No mezclar reactivos de lotes diferentes o cambiar las tapas de los frascos, a fin de
evitar contaminacién cruzada. No usar el reactivo cuando presente caracteristica visual
en desacuerdo con lo especificado en la FISPQ del producto.

Evitar dejar los reactivos fuera de las condiciones de almacenamiento especificadas.
El nivel de agua del bafio maria debe ser superior al de los tubos de ensayo que
contienen las reacciones.

INTERVALO DE REFERENCIA

Tiempo de Protrombina 11a15

RNI - sanas 09al,1

RNI - pac[entes en trat:amlento con 25235
terapia oral

Estos valores son Unicamente para orientacién, siendo recomendable que cada
laboratorio establezca su propio intervalo de referencia.

ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

e Las informaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estan descritas en la
Ficha Individual de Seguridad de Productos Quimicos (FISPQ) de este producto,
disponible en www.biotecnica.ind.br o por el teléfono +55 35 3214 4646.

Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas Précticas de
Laboratorio Clinico (BPLC) y Programa de Gestidn de Residuos de Servicio de Salud
(PGRSS).

GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE

* Los reactivos Biotécnica son producidos de acuerdo con las Buenas Précticas de
Fabricacién e otras regulaciones vigentes. Su desempefio es asegurado siempre que se
siga las instrucciones de la Biotécnica. Cualquier duda en la utilizacién de este kit, entrar
en contacto con la Asesoria Cientifica de la Biotécnica Ltda, a través del teléfono +55 35
3214 4646 o por el e mail sac@biotecnica.ind.br.

* Para obtener instrucciones de uso en formato impreso, sin costo adicional, comuniquese
con el servicio de atencidn al cliente: +55 35 3214 4646 o por correo electrénico a
sac@biotecnica.ind.br.

APRESENTAGOES / PRESENTATIONS / PRESENTACIONES

1 R1 10x2mL

2 R1 10x6mL
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Codigo de lote

Muestras Precisién Intra-Corrida Precisién Total Catalog number Reagent

(mg/dL) SD (mg/dL) CV (%) SD (mg/dL) | CV (%) Numero de catdlogo Reactivo
12,16 40 0,12 1,0 0,25 2,0 Caodigo do lote Limite de temperatura
29,57 40 0,86 2,9 1,34 4,5 Batch code Temperature limitation

Limite de temperatura

Risco bioldgico
Biological risk
Riesgo bioldgico

Validade
Use by date
Fecha de Caducidad

Produto para a sadde para
diagndstico in vitro

In Vitro Diagnostic medical device
Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

x L0~ |F =

Nocivo / Irritante
Harmful / Irritant
Nocivo / Irritante

Atengdo
Attention
Atencién
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