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Reagente de diagnéstico in vitro para determinacao do teste de tempo de
tromboplastina parcial ativada por coagulometria.

Versao de aplicacao

Nome do teste

Yumizen G1500/G1550 APTT Liq
Yumizen G1500h/G1550h APTT Liq
Yumizen G800 APTT Liq
Yumizen G800h/G850h APTT Liq
Yumizen G405 APTT Liq
Yumizen G400/G400 DDi TTPA

Yumizen G200 TTPA

Uso previsto

Usar somente para diagndstico in vitro.

Yumizen G APTT Liq 2 é um reagente fosfolipideo de
cérebro de coelho liquido e pronto para usar utilizado
para determinacdo de tempo de tromboplastina parcial
ativada (APTT).

Interesse clinico

O teste de APTT é um teste de triagem sensivel para a via
intrinseca de coagulagéo.

Yumizen G APTT Liq 2 como um reagente para APTT, é
altamente sensivel a diminuicéo do nivel de fatores na via
intrinseca (fator FVII, FIX, FXI e FXIl), distarbios de
coagulacdo hereditarios ou adquiridos e insuficiéncia
hepatica.

Método

O reagente Yumizen G APTT Liq 2 inicia a ativagao das
vias de coagulagdo intrinsecas na presenca de
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quantidade padronizada de fosfolipidio e ativador de
contato (Acido elagico).

Apods a incubacgao, a adicdo de célcio induz a formagéo
de coagulo de fibrina. A duragdo deste processo de
coagulagdo pode ser medida manualmente ou com
analisadores de coagulagao 6pticos e mecanicos.

Reagentes

Yumizen G APTT Liqg 2 esté pronto para uso.

Esse reagente é um fosfolipideo de cérebro de coelho,
que contém acido eldgico em meio tamponado com
conservante.

Fosfolipideo de cérebro de <2,5¢g/L
coelho

Acido elagico <1g/L

Yumizen G APTT Liq 2 deve ser usado de acordo com
este aviso.

O fabricante ndo oferece garantias de desempenho se
utilizado de outra forma.

Manuseio

1. Aguarde até que o reagente atinja a temperatura
operacional.

2. Agite bem o frasco horizontalmente (5 - 10 vezes).

3. Apenas para analisadores automatizados: coloque o
frasco no suporte de reagentes sem a tampa.

Para obter um desempenho ideal, retire o reagente do
instrumento apods o uso, feche o frasco e armazene a
2 -8°C.

Uma analise de controle deve ser executada diariamente,
no mesmo horario, como amostra do paciente.
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A frequéncia dos controles depende dos requisitos do
laboratorio.

Cada laboratério deve estabelecer os procedimentos de
garantia de qualidade a serem seguidos. Tais
procedimentos devem estar de acordo com os requisitos
de certificagédo atuais e com regulamentos pertinentes.

Tome cuidado para ndo trocar as tampas com as de
outros produtos.

Calibrador

Para calcular a razdo do teste (APTT), vocé pode usar o
valor médio (MNAPTT) fornecido no anexo.

De acordo com o documento CLSI H47-A2, cada
laboratério deve determinar seu préprio valor de
MNAPTT. (1)

Controle

Para o controle de qualidade interno, use:

® Yumizen G CTRL | & 1l (1300036412) (ndo incluido)
5x1mL+5x1mL

A frequéncia dos controles e dos intervalos de confianca
devem corresponder as diretrizes do laboratério e do
pais. Siga as diretrizes federais, estaduais e locais para
testes de materiais de controle de qualidade. Os
resultados devem estar dentro da faixa de limites de
confianga definidos. Cada laboratério deve estabelecer
um procedimento a ser seguido caso os resultados
excedam a esses limites de confianga.

Cada controle deve ser testado diariamente.

Procedimento para analisadores
semiautomaticos

Yumizen G APTT Liq 2 podem ser usados em
analisadores semiautomaticos (Linha Yumizen G), de
acordo com o procedimento a seguir.

Recomendamos a duplicagdo da medigéo.

1 Incube o Yumizen G CaCl2 4 a 37°C. 30 min

2 Adicione a amostra na cubeta. 50 uL

3 Adicione o Yumizen G APTT Liq 2. 50 uL

4 Faga a incubagéo a 37°C. 3 min

5 |Adicione o Yumizen G CaCI2 4. 50 yL

6 Comece imediatamente a medicdo a ~2 min
640 nm.

Em caso de determinagdo por qualquer outro analisador
de hemostasia, siga as instru¢des do manual.

Materiais Necessarios, mas nao Fornecidos

m Recomenda-se o uso de analisadores HORIBA (Linha
Yumizen G).

m Controlo: Yumizen G CTRL | & 11 (1300036412)

m Solugéo tampédo: Yumizen G CaCl2 4 (1300036386)

m Equipamentos padréao de laboratdrio

Amostra

Plasma

m 3,2% (109 mmol/L) de plasma anticoagulado de citrato
de sédio no tubo principal.

m 3,2% (109 mmol/L) de plasma anticoagulado de citrato
de sédio, teofilina, adenosina e dipiridamol (CTAD) no
tubo principal.

Misture cuidadosamente o sangue.
Centrifugacdo da amostra

Velocidade Hora Temperatura
1500 g 15 min temperatura
ambiente

Estabilidade da amostra (2)

m A 20-25°C: 4 horas
m Entre -22°C e -26°C: 8 meses (somente o plasma)
m Entre -72°C e -76°C: 24 meses (somente o plasma)

Espécimes suspeitos de conter heparina néo fracionada
devem ser mantidos em temperatura ambiente e
centrifugados em até uma hora apds a coleta.

Para congelar o plasma:

1. Coloque a amostra em banho-maria: 5 min a 37°C.
2. Centrifugue a amostra.

Para obter informagdes adicionais, consulte o documento

CLSI H21-A5.

Intervalo de referéncia

Cada laboratério deve estabelecer faixas de referéncia
préprias.
Os valores fornecidos aqui sdo usados apenas como
diretrizes.
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Intervalo de Média De Até
normalidade
Segundo 28,2 23,2 35,2

O intervalo de referéncia terapéutico pode variar,
dependendo da indicagao clinica da terapia.

Armazenamento e Estabilidade

Estabilidade antes da abertura

Estabilidade até a data de validade indicada no rétulo, se
armazenado a 2 - 8°C.

Estabilidade apés a abertura

20 - 25°C 2-8C
Yumizen G APTT Liq 2 7 dias 14 dias

Estabilidade na integracao

Analisadores automatizados

15-19°C
Yumizen G APTT Liq 2 10 dias

Resultados Esperados 2

O resultado do teste Yumizen G APTT Lig 2 pode ser
informado nas seguintes unidades:

m Segundos: tempo de coagulagdo da amostra
observado.

m Razao (APTT/MNAPTT): tempo de coagulagdo da
amostra dividido pelo tempo médio de tromboplastina
parcial normal (MNAPTT).

Precaucées do calculo

m O valor de MNAPTT depende da populagédo (raca,
género) e das circunstancias de medicédo (tubo de
amostragem, etc.).

m Se os calculos forem feitos com dados incorretos ou
se os dados fornecidos forem usados indevidamente,
podem ser obtidos resultados incorretos!

Gerenciamento de residuos

Consulte os requisitos legais locais.

Precaucoes gerais

m Este produto deve ser usado para diagnéstico in vitro
apenas por pessoas autorizadas.
Para uso em laboratério.

m Apenas para o uso prescrito.

m Este reagente é classificado como ndo perigoso de
acordo com a regulamentacao (EC) N°.1272/2008.

m Cuidado: Esse produto é obtido a partir de

substéncias de origem animal. Consequentemente, ele

deve ser tratado como possivelmente infeccioso e

manuseado com o devido cuidado de acordo com as

boas praticas laboratoriais (3).

Nao use a boca para pipetagem.

N&o reconstitua os produtos.

Nao engolir. Evite contato com pele e mucosas.

Siga as precaucgoes laboratoriais padréo de uso.

Os frascos do produto devem ser descartados apds o

uso. O descarte de material residual deve ser feito de

acordo com diretrizes locais.

m Consulte a ficha técnica de seguranga associada ao
produto.

m Ndo utilize o produto se houver evidéncias de
deterioragéo biolégica, quimica ou fisica.

m Nio utilize o produto se as recomendagdes de
condi¢cbes de armazenamento, incluindo temperatura,
ndo sédo seguidas.

m O usuario deve ser treinado por um representante da
HORIBA antes de tentar operar o dispositivo.

m E responsabilidade do usudrio verificar se este
documento se aplica ao produto usado.

m Para obter assisténcia técnica, ligue para
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser reportado ao fabricante e a
autoridade competente do pais de residéncia do
usuario e/ou do paciente.

m A utilizagdo de analisadores de hemostasia de
terceiros pode causar riscos de desarmonizagdo do
sistema.

m E responsabilidade do usuério avaliar o risco da
utilizagéo de analisadores de hemostasia de terceiros.

Desempenho

Os dados de desempenho listados abaixo sdo
representativos do desempenho em sistemas HORIBA.

aModificacdo: capitulo adicionado.
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Variabilidade de lote para lote

A comparacdo das amostras de plasma testadas com
lotes consecutivos de reagentes mostra que a
variabilidade lote a lote esta dentro da especificagéo.

Volume de amostra

Instrumento Volume
Yumizen G1500/G1550 50 pL
Yumizen G1500h/G1550h 50 pL
Yumizen G800 50 pL
Yumizen G800h/G850h 50 pL
Yumizen G405 50 pL
Yumizen G400/G400 DDi 50 pL
Yumizen G200 50 pL
Precisado

Repetibilidade (em analisadores automaticos)

Repetibilidade de acordo com as recomendacgdes
encontradas na CLSI (NCCLS), EP15-A3 (4), EP05-A3 (5),
H47-A2 (6) (dados obtidos no estudo interno).

m 2 controles (10 procedimentos)
m 2 amostras (20 procedimentos)

“ormeae | v
Espécime de controle 1 35,8 0,405
Espécime de controle 2 68,2 0,317
Espécime 1 33,3 0,604
Espécime 2 52,8 0,580

Critérios maximos de aceitagao (CV %): < 2%

Reprodutibilidade (em analisadores automaticos)

Reprodutibilidade de acordo com as recomendacdes
encontradas na CLSI (NCCLS), EP05-A3 (5), H47-A2 (6)
(dados obtidos no estudo interno).

m 2 controles (10 procedimentos)

Valor médio o
Segundo OV %
Espécime de controle 1 34,6 1,085
Espécime de controle 2 64,1 1,340

Critérios maximos de aceitagao (CV %): < 5%

Intervalo de medicao

O intervalo de medicao é de 20 - 210s nos equipamentos
da Linha Yumizen G.

Correlacéao

Os espécimes sd@o correlacionados com um reagente
comercial tomado como referéncia em analisadores da
HORIBA (Linha Yumizen G).
Quantidade de amostras: 40

m Procedimento de grafico Bland et Altman:
0,610 (diferenca em segundos)
m Regressao linear: 1,035 (inclinagdo)

Interferéncias (7)

Hemoglobina: nenhuma influéncia significativa é
observada até 3,40 g/L.

Triglicerideos: Nenhuma influéncia significativa &
observada até uma concentragdo de
Intralipid® (representativa de lipemia) de
10,0 mmol/L.

Bilirrubina: nenhuma influéncia significativa é
observada até 240 pmol/L.

Desempenho clinico

A sensibilidade e especificidade clinica, o valor preditivo
positivo e o valor preditivo negativo normalmente ndo séo
relatados para esse teste.

Isso se deve muito ao fato de que esse € um teste de
triagem.

Para chegar a um diagnodstico e a um curso de
tratamento, os resultados de outros testes de coagulagao
de rotina devem ser usados em conjunto com outras
informacgdes de diagndstico e a avaliagdo da condi¢do do
paciente realizada pelo profissional de saude participante.

Precaucoes de caracteristicas

Os dados da medigdo foram gerados durante uma
avaliagdo de desempenho e n&o sdo recomendados
como um critério de aceitacao.
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