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Yumizen G PT Liq 4 (€

ODCZYNNIK DO POMIARU CZASU PROTROMBINOWEGO

Nr kat.: 1300036373 12x4 mL $RODKI OSTROZNOSCI

NAZWA PRODUKTU e Osoba, ktéra korzysta z odczynnika Yumizen G
Odczynnik Yumizen G PT Lig 4 do pomiaru czasu PT Lig 4, musi by¢ przeszkolonym pracownikiem
protrombinowego. laboratoryjnym!

PRZEZNACZENIE e Wykonanie obliczen z uzyciem niewtasciwych

danych albo uzycie udostepnionych danych w
niepoprawny sposdb moze doprowadzi¢ do
btednych wynikow!

e Z odczynnika Yumizen G PT Liq 4 — ze wzgledu

(Wytacznie do stosowania w diagnostyce in
vitro)

Yumizen G PT Liq 4 jest cieklym, gotowym do
uzycia odczynnikiem zawierajagcym  krélicza X - i ’ e
tromboplastyne mézgowa, ktéry stuzy do na jego sktadniki — nalezy korzysta¢ uwaznie,

pomiaru czasu protrombinowego (ang. przestrzegajac srodkéw ostroznosci
Prothrombin Time, PT) rekomendowanych w przypadku materiatéw

stanowiacych zagrozenie biologiczne!

OMOWIENIE | ZASADA DZIALANIA Odczynnik wchodzacy w kontakt z prébkami

Odczynnik ~ Yumizen G PT Lig 4 jest badanymi i wszystkie pozostatle materiaty
tromboplastyng ~ wyekstrahowang z  mozgu powinny by¢ traktowane jako potencjalne
krdliczego, a dodatkowo zawiera czynnik trédto zakazenia oraz musza byé utylizowane z
tkankowy, lipidy i jony wapnia. Test PT jest — zachowaniem odpowiednich $rodkéw
wedtug Quick — czutym badaniem ostroznodci!

przesiewowym, ktore bada zewnatrzpochodny e Nalezy unika¢ skazenia mikrobiologicznego
szlak krzepniecia. Test Yumizen G PT Liqg 4 jest odczynnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
wysoce czuly na antagonistédw witaminy K, uzyskania btednych wynikéw!

obnizone stezenia czynnikébw w  drodze
zewnatrzpochodnej (czynnik 1, V, VI i X),
dziedziczne lub nabyte zaburzenia krzepniecia
oraz niewydolnos¢ watroby. Dlatego czas PT
ustalony przy uzyciu odczynnika Yumizen G PT Liq
4 jest przydatny w badaniach przesiewowych
przed zabiegami chirurgicznymi oraz do
monitorowania doustnego leczenia
przeciwkrzepliwego. Odczynnik Yumizen G PT Liq
4 z odpowiednimi osoczami pozbawionymi
niektorych sktadnikdw moze by¢ takze stosowany
do ustalania aktywnosci zewngatrzpochodnego
szlaku krzepniecia.

Zawiera materiaty pochodzenia ludzkiego i/lub
zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy traktowac
ten odczynnik jako produkt potencjalnie
zakazny i obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig
ostroznoscia, stosujac dobre praktyki
laboratoryjne (4, 5).

Wszystkie odczynniki, odpady i wykorzystane
jednorazowe wyroby laboratoryjne powinny
by¢ traktowane jako odpady niebezpieczne!
Nalezy sie z nimi obchodzi¢ i utylizowad je
zgodnie z  obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi  postepowania z materiatami
niebezpiecznymi.

ZASADA DZIALANIA e Nie uzywaé odczynnika po uptywie terminu
Odczynnik Yumizen G PT Lig 4 — jako waznosci nadrukowanego na etykiecie!
tromboplastyna z wapniem — wywotuje PRZYGOTOWANIE

tworzenie skrzepu fibrynowego, gdy zostanie
dodana do osocza pacjenta. Czas tego procesu
krzepniecia mozna zmierzy¢ recznie albo przy
uzyciu optycznych analizatoréow krzepniecia.

Odczynnik Yumizen G PT Liq 4 jest gotowy do
uzycia. Przed uzyciem odczynnika nalezy
delikatnie zamiesza¢ zawartosc fiolki w poziomie
(5-10 razy), ale nie nalezy wstrzasa¢ fiolka.

SKEADNIKI AKTYWNE Poczeka¢, az odczynnik osiggnie temperature
Odczynnik  Yumizen G PT Lig 4 jest robocza!
tromboplastyng tkankowg z mézgu kréliczego, a MATERIALY BADANE

dodatkowo zawiera jony wapnia i azydek sodu

) Test Yumizen G PT Liq 4 wymaga uzycia swiezo
(<0,01%) jako konserwant.

odwapnionego osocza. Aby je uzyskaé, nalezy
zmieszaé dziewie¢ czesci swiezo pobranej krwi
zylnej z jedng czescig cytrynianu trisodowego
(3,2%; 109 mmol/L). Uzycie cytrynianu
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trisodowego w wyiszym stezeniu  (3,8%;
129 mmol/L) jest niezalecane.  Ostroznie
wymiesza¢ krew i odwirowaé¢ osocze przed
rozpoczeciem testu. Pomiar nalezy wykonaé w
ciggu 24 godzin. Prébki nie nalezy przechowywacd
w temperaturze 2-8°C. Nalezy zapoznaé sie z
wytycznymi  H21-A5 instytutu Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI).

PROCEDURA TESTU Z UZYCIEM
POLAUTOMATYCZNYCH ANALIZATOROW
KRZEPNIECIA

Test Yumizen G PT Liq 4 jest jednoetapowym
testem PT, ktéory moze by¢ uzywany z
potautomatycznymi  analizatorami  krzepniecia
zgodnie z protokotem okreslonym ponize;j.
Zalecane  jest dwukrotne wykonywanie
pomiarow.

1. Ogrzewanie odczynnika do ~15 min

temperatury 37°C

Dodanie prébki do kuwety 50 uL

Inkubacja prébki 2 min

Dodawanie odczynnika PT do kuwety 100 uL

v R owN

Jednoczesne uruchomienie ~1min

czasomierza

W celu weryfikacji pomiaréw zalecane jest
stosowanie kontroli prawidtowych i zmienionych
patologicznie. Kazde laboratorium powinno
wypracowac wiasny program kontroli jakosci. W
przypadku wykonywania badania przy uzyciu
innego koagulometru nalezy postepowaé zgodnie
z podrecznikiem jego obstugi.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynnik Yumizen G PT Lig 4 w nienaruszonej
fiolce jest stabilny do terminu waznosci
podanego na fiolce, pod warunkiem ze jest
przechowywany w  temperaturze  2-8°C.
Stabilno$¢ po otwarciu oryginalnej fiolki jest
podana w tabeli ponizej:

INSTRUKCJA UZYCIA

Normal Prothrombin Time, MNPT). Zalezna od
metody warto$¢ MNPT podana w udostepnionym
arkuszu wartosci ma charakter wytacznie
informacyjny, poniewaz rzeczywista wartosc¢ jest
zalezna od okolicznosci pomiaru i populacji
badane;j.

3. Procent, ktéry oznacza proporcjonalng
cze$¢ prawidtowej aktywnosci PT — obliczany na
podstawie krzywej kalibracji. Zalezna od metody
krzywa wzorcowa w udostepnionym arkuszu
moze by¢ uzywana na potrzeby obliczenia.

4. Miedzynarodowy wspotczynnik

znormalizowany (ang. International Normalized
Ratio, INR) — co oznacza wspotczynnik
podniesiony do potegi miedzynarodowego
wskaznika czutosci (ang. International Sensitivity
Index, ISI) [INR=(PT/MNPT)""]. Zalezna od metody
wartos¢ ISI w udostepnionym arkuszu moze by¢
uzywana na potrzeby obliczenia. Wskaznik INR
jest jedynym oficjalnie uznanym wymiarem
wyniku w przypadku pacjentéw leczonych
antagonistami witaminy K.
Prawidtowy zakres wyrazony w INR to 0,8-1,2.
Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasng
wartos¢ MNPT oraz zakres referencyjny.
Doktadne przeliczenie procentu na INR (albo w
odwrotnym kierunku) do zastosowan ogdlnych
jest niemozliwe!

OGRANICZENIA

Na wynik testu PT przeprowadzanego z uzyciem
odczynnika Yumizen G PT Liq 4 moga wptywac
leki i inne czynniki zaktécajace, ktore znajdg sie w
probce przed analizg. Potencjalne wartosci
graniczne tych parametrow zostaty
przetestowane na analizatorach firmy Horiba
Medical (linia Yumizen G) z nastepujacymi
wynikami:

T(°C) 37 20-25 15-19 2-8

Dni 2 4 5 12

Nie zamrazac!

WYNIKI OCZEKIWANE

Wyniki testu Yumizen G PT Lig 4 mogg byc
raportowane w nastepujacych jednostkach, a
dostepny w opakowaniu wtasciwy dla serii arkusz
utatwia wykonywanie obliczenia:

1. W sekundach, co oznacza zaobserwowany
czas krzepniecia.

2. Jako wspodtczynnik (PT/MNPT), co oznacza
czas krzepniecia préobki podzielony przez $redni
prawidtowy czas protrombinowy (ang. Mean
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Heparyna Hemoglobina Triglicerydy Bilirubina
0,75 IU/mL 6,8 g/L 8 mmol/L 270 umol/L
CHARAKTERYSTYKA TESTU

Badanie powtarzalnosci dotyczace odczynnika
Yumizen G PT Lig 4 na analizatorach firmy Horiba
Medical (Yumizen G1500) zwraca nastepujgce
wyniki:

Powtarzalnos$¢ w Powtarzalnos¢ miedzy
ramach jednego réznymi testami
testu
Prébka 1 2 3 4
n 10 10 10 10
Srednia (s) | 11,3 18,3 11,3 19,0
CV (%) 0,590 0,387 1,521 1,094
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WYMAGANE WYPOSAZENIE NIEWCHODZACE W
SKLAD PRODUKTU?

e Rézne poziomy kontroli do kontroli jakosci
(Yumizen G CTRL | oraz II; nr kat.: 1300036412).

e Odczynnik moze by¢ stosowany w metodzie
recznej, pétautomatycznej i automatycznej.

e Analizatory krzepnigcia do wykonania pomiaru
— zalecane s3 analizatory firmy Horiba
Medical:

o Yumizen G200

o Yumizen G400 / Yumizen G400 DDi
o Yumizen G800

o Yumizen G1500 / Yumizen G1550
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aModyfikacja: modyfikacja wymaganych materiatow.
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