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Yumizen G PT Reco 10

INSTRUKCJA UZYCIA

C€

ODCZYNNIK DO POMIARU CZASU PROTROMBINOWEGO

Nr kat.: 1300036376 10x 10 mi

NAZWA PRODUKTU
Odczynnik do pomiaru czasu protrombinowego
Yumizen G PT Reco 10.

PRZEZNACZENIE

(Produkt przeznaczony wytacznie do diagnostyki
in vitro)

Yumizen G PT Reco 10 to odczynnik zawierajacy
rekombinowang tromboplastyne ludzka,
uzyskang przy uzyciu technologii genetycznej w
bakteriach Escherichia Coli, zawierajgcy wtasny
rozpuszczalnik i umozliwiajgcy oznaczenie czasu
protrombinowego (PT).

OMOWIENIE | ZASADA DZIAtANIA

Odczynnik  Yumizen G PT Reco 10 to
rekombinowana ludzka tromboplastyna. Zawiera
on rekombinowany ludzki czynnik tkankowy,
lipidy i jony wapnia. Jest to czuty test
przesiewowy, badajgcy zewnatrzpochodny szlak
krzepniecia. Yumizen G PT Reco 10 odznacza sie
wysokg czutoscig na antagonistow witaminy K,
obnizony  poziom  czynnikdw w  szlaku
zewnatrzpochodnym (czynnik 1l, V, VI i X),
dziedziczne lub nabyte zaburzenia krzepniecia i
niewydolnos¢ watroby, dzieki czemu czas
protrombinowy okreslony za pomocg odczynnika
Yumizen G PT Reco 10 jest najbardziej przydatny
w badaniach przesiewowych przed zabiegami
chirurgicznymi oraz w monitorowaniu leczenia
przeciwkrzepliwego za pomoca lekdw doustnych
(OAT). Odczynnik Yumizen G PT Reco 10 wraz z
odpowiednimi osoczami deficytowymi umozliwia
takze okreslenie aktywnosci
zewnatrzpochodnego szlaku krzepniecia.
Odczynnik Yumizen G PT Reco 10 odznacza sie
ponadto podwyzszong czutoscig na niektore
czynniki, w tym Czynnik VI, moze wiec w
niektérych przypadkach powodowa¢ dtuzisza
koagulacje w porédwnaniu z tromboplastynami
ekstraktow tkankowych.

ZASADA DZIALANIA
Po dodaniu do prébki osocza pacjenta odczynnik
Yumizen G PT Reco 10 w formie tromboplastyny z
wapniem uruchamia tworzenie skrzepu
fibrynowego. Czas przebiegu procesu krzepniecia
mozna zmierzy¢ recznie lub przy uzyciu
analizatora koagulologicznego.
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SKEADNIKI AKTYWNE

Odczynnik Yumizen G PT Reco 10 to suszona w
ujemne;j temperaturze, rekombinowana
tromboplastyna ludzka z Escherichia Coli z
lipidami i stabilizatorami.

Rozpuszczalnik  natomiast  jest  buforem,
zawierajacym jony wapnia i azydek sodu (<0,01%)
jako konserwant.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Odczynnik Yumizen G PT Reco 10 moze by¢
instalowany wyfacznie przez odpowiednio
przeszkolony, profesjonalny personel
laboratoryjny!

e Nieprawidtowe  wykonanie  obliczen na
prawidtowych danych, lub ich prawidtowe
wykonanie na danych niewfasciwych moze
prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikéw!

eZe wzgledu na uzyte sktadniki, preparat
Yumizen G PT Reco 10 nalezy traktowac
ostroznie, przestrzegajgc srodkow
bezpieczenstwa zalecanych przy pracy z
materiatem stanowigcym zagrozenie
biologiczne.

e Odczynnik majacy kontakt z prébkami i innymi
materiatami nalezy traktowa¢ jako potencjalnie
zakazny i utylizowa¢ go zawsze z zachowaniem
odpowiednich procedur!

e Odczynnik nalezy chroni¢ przed skazeniem
mikrobiologicznym, gdyz moze ono
spowodowac zafatszowanie wynikéw!

e Produkt zawiera sktadniki pochodzenia
ludzkiego i zwierzecego, nalezy wiec traktowacd
go jako materiat potencjalnie zakaziny i
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig
ostroznoscia, stosujac prawidtowe praktyki
laboratoryjne (4, 5).

e Wszystkie odczynniki, odpady i wykorzystany
jednorazowy sprzet laboratoryjny nalezy
traktowac jako odpady niebezpieczne! Przy ich
sktadowaniu i utylizacji nalezy przestrzegac
obowigzujacych przepisbw o przetwarzaniu
materiatéw niebezpiecznych.

e Nie uzywac¢ po uptywie podanej na etykiecie
daty przydatnosci do uzycia!
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PRZYGOTOWANIE

Odczynnik Yumizen G PT Reco 10 rozpusci¢ w
catej zawartosci jednej fiolki rozpuszczalnika o
tym samym numerze partii. Aby zagwarantowa¢d
prawidfowe odtworzenie sie preparatu,
pozostawi¢ odczynnik na co najmniej 30 minut w
temperaturze  pokojowej (20-25°C). Przed
uzyciem kilka (5-10) razy delikatnie zawirowad
fiolkg w ptfaszczyznie poziomej. Nie wstrzgsac!
Poczeka¢, az odczynnik przyjmie temperature
roboczg!

PROBKI
Test Yumizen G PT Reco 10 wymaga sSwiezo
odwapnionego osocza. Aby je uzyskaé, nalezy
zmiesza¢ dziewiec czesci Swiezo pobranej krwi
zylnej z jedng czescig cytrynianu trisodowego
(3,2%; 109 mmol/L). Nie zaleca sie uzywania
cytrynianu trisodowego o wyzszym stezeniu
(3,8%; 129 mmol/L). Ostroznie wymiesza¢ krew i
odwirowaé¢ osocze przed wykonaniem testu.
Pomiaru nalezy dokona¢ w ciggu 24 godzin.
Prébki nie nalezy przechowywa¢ w temperaturze
2—-8°C. Nalezy zapozna¢ sie z wytycznymi H21-A5
instytutu Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI).

INSTRUKCJA UZYCIA NA POLAUTOMATYCZNYCH
ANALIZATORACH KOAGULOLOGICZNYCH *

Konfiguracja: Dla potrzeb tego testu niezbedna jest

modyfikacja odczytu minimalnego:

1. Przejs¢ do ekranu Ustawienia > Testy
podstawowe > PT.

2. Korzystajac z kodu uzytkownika, zmienic¢ ,Min.
Czas” (czas minimalny) z 7s na 5s, a
,Opdinienie” na5s”.

3. Zapisaé. (W przypadku potrzeby ponownego
uzycia preparatu Yumizen G PT lub Yumizen G
PT Lig nalezy pamieta¢ o przywrdceniu
poprzedniej wartosci parametru ,Min. Czas” do
10s i ,Op6znienia” do 6s)° .

Test przy uzyciu odczynnika Yumizen G PT Reco 10

to jednoetapowe oznaczenie czasu
protrombinowego, wykonywane na
potautomatycznych analizatorach

koagulologicznych (YUMIZEN G200 / G400 /
G400 DDi) w sposOb opisany nizej. Zaleca sie
wykonanie dwdch oznaczen réwnolegle.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Podgrza¢ odczynnik do 37°C ~15 min
2. Umiesci¢ prébke w kuwecie 50pl
3. Inkubacja prébki 2 min
4. Doda¢ odczynnik PT do kuwety 100p|
5. Jednoczesnie uruchomic¢ czasomierz. ~1 min

W celu weryfikacji pomiaréw zaleca sie
stosowanie kontroli prawidtowych i zmienionych
patologicznie. Kazde laboratorium powinno
wypracowa¢ swoj wilasny program kontroli
jakosci. W przypadku uzycia jakiegokolwiek
innego koagulometru niz wymienione wyzej
nalezy postepowac wedtug wskazéwek zawartych
w jego instrukcji.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Pod warunkiem przechowywania w
nienaruszonej fiolce w temperaturze 2-8°C
odczynnik Yumizen G PT Reco 10 zachowuje
stabilnos¢ do podanej na fiolce daty przydatnosci
do uzycia. Stabilnos¢ w oryginalnej fiolce po
pierwszym otwarciu podano w ponizszej tabeli:

T(°C) 37 20-25 15-19 2-8

Dni 8 godz. 1 5 10

aModyfikacja: zmiana sposobu uzycia.
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Nie zamrazac!

OCZEKIWANE WYNIKI
Wyniki oznaczen wykonanych przy uzyciu
Yumizen G PT Reco 10 moga by¢ podawane w
ponizszych jednostkach. W ich przeliczeniu
pomoze dotyczaca konkretnej serii karta
zatgczona w opakowaniu produktu:

1. W sekundach, oznaczaja czas
obserwowanego krzepniecia.

2. Jako stosunek (PT/MNPT), oznaczajg iloraz
czasu krzepniecia prébki i Sredniego
prawidtowego czasu protrombinowego (ang.
Mean Normal Prothrombin Time, MNPT). Zalezna
od uzytej metody wartos¢ MNPT podana na
zatgczonej karcie ma jedynie charakter
informacyjny, poniewaz zalezy od warunkéw
wykonywania pomiaru oraz od badanej populacji.

3. Jako warto$¢ procentowa, oznaczajg
proporcjonalng czes$¢ normalnej aktywnosci PT,
dajacg sie obliczy¢ na podstawie krzywej
kalibracji. Przy obliczeniach mozna postuzy¢ sie
zalezng od metody krzywg gtéwna przedstawiong
na zataczonej karcie.

4.  Wskaznik INR (International Normalized
Ratio), oznaczajacy czas krzepniecia prébki
podzielony przez S$redni prawidtowy czas
protrombinowy (MNPT) podniesiony do potegi
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miedzynarodowego wskaznika czutosci (ang.
International  Sensitivity Index, ISI), czyli
[INR=(PT/MNPT)"]. Przy obliczeniach mozna
postuzy¢ sie podang na zataczonej karcie zalezng
od metody wartoscig ISI. Wskaznik INR to jedyny
oficjalnie uznawany wymiar wyniku w przypadku
pacjentdw leczonych antagonistami witaminy K.
Prawidtowy zakres wyrazony w INR wynosi 0,8—
1,2. Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasng
wartos¢ MNPT i wtasny zakres referencyjny. Nie
da sie przeliczyé wartosci procentowej na INR
(ani w drugg strone) w sposéb ogdlny i poprawny
zarazem!

OGRANICZENIA

Na wynik oznaczenia czasu protrombinowego
(PT) za pomocg odczynnika Yumizen G PT Reco
10 moga mie¢ wptyw leki i inne przedanalityczne
czynniki zaktécajgce. Na analizatorach Horiba
Medical (z rodziny Yumizen G) sprawdzono
potencjalne granice powyiszych parametrow i
uzyskano nastepujgce wyniki:

Heparyna Hemoglobina | Tréjglicerydy Bilirubina

1,25 1U/mL 6,8 g/L 9 mmol/L 270 umol/L

CHARAKTERYSTYKA ANALITYCZNA
Préba powtarzalnosci odczynnika Yumizen G PT
Reco 10 na analizatorach Horiba Medical
(Yumizen G1500) data nastepujgce wyniki:

W ramach jednego Miedzy réznymi
testu testami
Prébka 1 2 3 4
n 10 10 10 10
S$rednia (s) 11,3 16,2 11,8 15,5
CV (%) 0,815 0,486 2,539 1,023

WYMAGANE MATERIALY NIEWCHODZACE W
SKtAD PRODUKTU

e Rdzne poziomy preparatow kontrolnych do
kontroli jakosci (Yumizen G CTRL I i Il; nr kat.:
1300036412).

e Optyczny analizator  koagulologiczny do
przeprowadzenia  pomiardw; zaleca  sie
korzystanie z analizatorow marki Horiba
Medical (rodzina Yumizen G).
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INSTRUKCJA UZYCIA
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