Hemostaza

_—

QUAL-QA-WORI-5681 Rev.3

Yumizen G PT5

Yumizen G200

Yumizen G400/G400 DDi/G405
Yumizen G800/G800h/G850h

Yumizen G1500/G1550/G1500h/G1550h

2025/07/03
A02A00001GPL

1300036338

[wo]C€

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Odczynnik diagnostyczny in vitro do oznaczania czasu protrombinowego

metoda koagulometryczna.

Wersja aplikacji

Nazwa testu

Yumizen G1500/G1550 PT
Yumizen G1500h/G1550h PT
Yumizen G800 PT
Yumizen G800h/G850h PT
Yumizen G405 PT
Yumizen G400/G400 DDi PT
Yumizen G200 PT
Przeznaczenie

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Yumizen G PT 5 to kréliczy odczynnik tromboplastyny
moézgowej z wiasnym rozpuszczalnikiem stosowany do
oznaczania czasu protrombinowego (PT).

Znaczenie kliniczne (1) 2

Test PT weditug Quick jest czutym testem przesiewowym
dla wspdlnego i zewnetrznego szlaku krzepniecia.
Yumizen G PT 5 jako odczynnik PT jest wysoce wrazliwy
na VKA, obnizony poziom czynnikéw szlaku wspdlnego i
zewnetrznego (czynnik FIl, FV, FVII i FX), dziedziczne lub
nabyte zaburzenia krzepnigcia oraz niewydolnosé
watroby.

Ponadto odczynnik moze by¢ stosowany w potgczeniu z
osoczem z niedoborem odpowiedniego czynnika FlI, FV,
FVII lub FX do ilosSciowego oznaczania czynnikéw
krzepniecia: Fll, FV, FVIl i FX.

Metoda

Yumizen G PT 5 jako tromboplastyna wapniowa
uruchamia tworzenie skrzepu fibryny po dodaniu do
osocza pacjenta.

Czas tego procesu krzepnigecia mozna zmierzy¢ recznie
lub za pomocg optycznych i mechanicznych analizatoréw
krzepniecia.

Odczynniki

Odczynnik nr 1:

Yumizen G PT 5 jest liofilizowany.

Odczynnik ten jest ekstraktem tromboplastyny tkankowej z
mozgu kroélika, ktéry zawiera czynnik tkankowy, lipid i
srodek konserwujacy.

Zawiesina ze sproszkowanego moézgu < 25 g/L
kréliczego
Azydek sodu <1,0g/L

Odczynnik nr 2:

Yumizen G PT 5- Solvent stuzy do odtworzenia Yumizen
G PTS5.

Odczynnik ten jest buforem zawierajgcym jony wapnia i
srodek konserwujacy.

CaCly*2H,0 <2g/L

Azydek sodu <1,0g/L

Yumizen G PT 5 nalezy uzywaé zgodnie z niniejszg
ulotka.

a@Modyfikacja: zmieniono sekcje § ,Znaczenie kliniczne”.
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Yumizen G PT 5

Producent nie moze zagwarantowac wtasciwego dziatania
produktu, jesli zostanie on uzyty w sposéb inny od
podanego.

Postepowanie z produktem

1. Przed odtworzeniem pozwdl fiolce odstaé przez co
najmniej 5 min (20 - 25°C).

2. W celu odtworzenia zawartosci pojedynczej fiolki dodaj
do niej 5 mL x Yumizen G PT 5 - Solvent (z tej samej
partii).

Zachowa] szczegdlng ostroznosé, otwierajgc gumowg
zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowanej
zawartosci fiolki.

3. Zat6z zatyczke i delikatnie odwracaj butelke
(8-10 razy), aby zdyspergowaé zawarto$¢ (staraj sie
nie spieni¢ zawartosci).

4. Pozwdl fiolce odsta¢ przez co najmniej 30 min (37°C).

5. Przed uzyciem jeszcze raz doktadnie wymieszaj
zawartos¢ fiolki.

6. Dodaj do fiolki mieszadto magnetyczne (nie dotyczy
Yumizen G200).

7. Wylacznie do analizatoréw automatycznych: umies¢
fiolke bez zatyczki w uchwycie na odczynnik.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania odczynnik
nalezy wyja¢ z analizatora po uzyciu, zamkng¢ fiolke i
przechowywa¢ w temperaturze 2 - 8°C.

Analize kontroli nalezy wykonywac¢ codziennie w tym
samym czasie, co analize probek pacjentow, a takze
kazdorazowo przy wykonywaniu kalibraciji.

Czestos¢ oznaczeh kontrolnych zalezy od wymogéw
obowigzujgcych w danym laboratorium.

Kazde laboratorium musi ustali¢ witasne procedury
zapewniania jakosci i ich przestrzegaé. Muszg one
spetnia¢ biezgce wymagania akredytacyjne oraz odnosne
przepisy.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, by nie zamieni¢ zatyczek
produktu z zatyczkami od innych produktow.

Kalibrator

Do kalibracji uzywa¢ dostarczonej krzywej wzorcowej lub
kalibratora:
Yumizen
opcjonalnie)
12x1mL
Aby obliczy¢ stosunek testu (PT), mozna uzy¢ $redniej
wartosci (MNPT) podanej w zatgczonym dodatku.

G CAL (1300036416) (nie dotgczono,
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Zgodnie z dokumentem CLSI H47-A2 kazde laboratorium
powinno okresli¢ wlasng wartos¢ MNPT. (2)

Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jako$ci nalezy uzywac:

= Yumizen G CTRL I & 1l (1300036412) (nie dotgczono)
5x1mL+5x1mL

Czesto$c¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatow do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposoéb postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibraciji.

Procedura analizatorow pétautomatycznych

Yumizen G PT 5 moze by¢é uzywany na
potautomatycznych analizatorach (Linia Yumizen G)
zgodnie z ponizszg procedura.

Zaleca sie powtdrzenie pomiaru.

1 Inkubowaé Yumizen G PT 5 w ~30 min
temperaturze 37°C.

2 Doda¢ prébke do kuwety. 50 pL

3 Inkubowaé w temperaturze 37°C. 2 min

4 Doda¢ Yumizen G PT 5. 100 pL

5 Natychmiast rozpoczg¢ pomiar przy ~1 min
640 nm.

W przypadku testéw recznych nalezy uzyé tego samego
protokotu z podwadjng objetoscia. (3)

W przypadku wyznaczania przez dowolne inne analizatory
hemostazy  przestrzega¢ instrukcji podanych w
podreczniku.

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
sktad produktu

m Analizatory HORIBA (Linia Yumizen G) sg zalecane.

m Analizatory innych firm réwniez mogg by¢ stosowane,
pod warunkiem, ze wykorzystujg metode opartg na
krzepnieciu i mozliwy jest wolny dostep do konfiguraciji
testu.
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Kalibrator (opcjonalny): Yumizen G CAL (1300036416)
Kontrola: Yumizen G CTRL | & 1l (1300036412)
Mieszadto magnetyczne (nie dla Yumizen G200)
Standardowy sprzet laboratoryjny

Probka

Osocze

m Osocze z dodatkiem 3,2% (109 mmol/L) cytrynianu
sodu jako $rodka przeciwkrzepliwego w pierwotnej
probowce.

m Osocze z dodatkiem 3,2% (109 mmol/L) cytrynianu
sodu, teofiliny, adenozyny i dipirydamolu (CTAD) jako
srodkow przeciwkrzepliwych w pierwotnej probdwce.

Ostroznie wymieszaé krew.
Wirowanie materiatu badanego

Szybkosé Czas Temperatura
1500 g 15 min temperatura
pokojowa

Stabilnos¢ probek (4)

m W temperaturze 20 - 25°C°C: 24 godziny
m Miedzy -22°C a -26°C: 12 mies. (tylko osocze)

Nie przechowywaé w lodzie ani w temperaturze 2 - 8°C,
poniewaz zimna aktywacja czynnika VIl moze zmienié¢
wyniki.

Jesli pacjent jest leczony zaréwno heparyng, jak i lekami
przeciwzakrzepowymi na bazie kumaryny, wyniki moga
sie rozni¢ w zaleznos$ci od czasu przechowywania.

Aby rozmrozi¢ osocze:

1. Umies¢ prébke w kgpieli wodnej: nie wiecej niz 5 min w
temperaturze 37°C.
2. Odwiruj probke.

Dodatkowe informacje zawiera dokument CLSI H21-A5.

Zakres norm (5)

Kazde laboratorium powinno wypracowac¢ swoje wiasne
zakresy odniesienia.

Wartosci podane w niniejszej ulotce majg wytacznie
charakter orientacyjny.

Zakres prawidlowy Srednia Od Do
INR 1,00 0,80 1,20

Terapeutyczny zakres referencyjny dla INR moze sie
rézni¢ w zaleznosci od klinicznego wskazania do OAT
monitorowanej przez VKA.
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Przechowywanie i stabilnos¢

Stabilno$¢ przed otwarciem

Stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie, jesli jest
przechowywany w temperaturze 2 - 8°C.

Stabilno$¢ po odtworzeniu

20 - 25°C 2-8°C
Yumizen G PT 5 1 dzien 12 dni
Stabilnos¢ w analizatorze
Analizatory automatyczne

15-19°C
Yumizen G PT 5 5dni
Analizatory p6fautomatyczne
37°C

Yumizen G PT 5 8 godzin

Wyniki oczekiwane

Wyniki testu Yumizen G PT 5 mogg by¢ przedstawiane w
nastepujacych jednostkach:

m Sekunda: czas krzepniecia prébeki.

m Stosunek (PT / MNPT): czas krzepniecia probki
podzielony przez $redni normalny czas protrombinowy
(MNPT).

m Procent: proporcjonalna czes¢ normalnej aktywnoSci
PT, ktéra mozna obliczy¢ na podstawie krzywej
kalibracyjne;j.

Do obliczeh mozna wykorzystaé krzywg wzorcowg
zalezng od metody w zatgczonym dodatku.

m Miedzynarodowy wspoétczynnik znormalizowany
(INR):  wspotczynnik  podniesiony do  potegi
miedzynarodowego wskaznika czutosci (ISI).

INR = (PT/ MNPT) 8!

Do obliczen mozna wykorzysta¢ warto$¢ 1S podang w
zatgczonym dodatku.

Przypisanie wartosci ISI jest zgodne z wytycznymi
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).
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Srodki ostroznosci dotyczace obliczen

Wartos¢ MNPT zalezy od populacji (rasa, ptec) i
warunkow pomiaru (rurka do pobierania probek itp.).
Nasza wartos¢, ktora jest identyczna z punktem 100%
krzywej kalibracyjnej, ma charakter wylgcznie
informacyijny.

Zgodnie z dokumentem CLSI H47-A2 kazde
laboratorium powinno okresli¢ wtasng wartos¢ MNPT.
(2)

Nieprawidiowe wykonanie obliczen na prawidtowych
danych lub ich wykonanie na danych niewtasciwych
moze prowadzi¢ do uzyskania btednych wynikéw.
System jest potwierdzony tylko dla pacjentéw, u ktérych
stosowana jest doustna terapia przeciwkrzepliwej
(OAT) monitorowana przez VKA. (2)

Nie da sie przeliczy¢ wartosci procentowej na INR (ani
w drugg strone) w sposdb ogolny i poprawny zarazem.

Postepowanie z odpadami

Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ten produkt zawiera mniej niz 0,2% azydku sodu jako
srodka konserwujgcego. Azydek sodu moze wchodzi¢
w reakcje z ofowiem lub miedzig, tworzgc wybuchowe
azydki metali.

Ogdlne srodki ostroznosci

Niniejszy produkt jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Do uzytku laboratoryjnego.

Stosowacé zgodnie z zaleceniami.

Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
w rozumieniu rozporzgdzenia (WE) nr 1272/2008.
Yumizen G PT 5

Ostrzezenie: Produkt jest sporzgdzony z substancji
pochodzenia zwierzecego. W zwigzku z tym nalezy
traktowa¢ go jako produkt potencjalnie zakazny i
obchodzi¢ sie z nim z odpowiednig ostroznoscia,
stosujac dobre praktyki laboratoryjne (6).

Nie pipetowac¢ ustami.

Nie uzupetnia¢ produktow.

Nie potyka¢. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bfon
Sluzowych.

Korzystajgc z produktu, nalezy stosowac standardowe
laboratoryjne srodki ostroznosci.

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢ fiolki produktu. Utylizacja
wszelkich odpaddéw powinna by¢ prowadzona zgodnie
z lokalnie obowigzujgcymi wytycznymi.
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m W celu uzyskania informacji nalezy skorzysta¢ z karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych (SDS)
danego produktu.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzadzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA.

m Uzytkownik ma obowigzek upewnic sig, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego produktu.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

m Stosowanie analizatoréw do oznaczania hemostazy
innych firm moze spowodowaé¢ utrate harmonizaciji
systemu.

m Obowigzkiem uzytkownika jest ocena ryzyka
stosowania analizatorow do oznaczania hemostazy
innych firm.

Dziatanie

Podane ponizej dane dotyczagce wydajnosci sa
reprezentatywne dla systeméw HORIBA.

Zmiennos$¢ miedzy seriami

Zmiennos¢ miedzy partiami zostata zbadana za pomocag
analizy grup probek miedzy kolejnymi partiami. Réznica
jednostek dla réznych grup prébek na analizatorach Linia
Yumizen G daje nastepujgcy wynik.

Przyktadowa grupa Normalny Patologiczny
INR INR
Réznica 1,7% 2.2%
Objetos¢ probki
Urzadzenie Objetos¢
Yumizen G1500/G1550 50 pL
Yumizen G1500h/G1550h 50 pL
Yumizen G800 50 pL
Yumizen G800h/G850h 50 pL
Yumizen G405 50 pL
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Urzadzenie Objetos¢
Yumizen G400/G400 DDi 50 pL
Yumizen G200 50 uL
Precyzja

Powtarzalnosé¢ (w analizatorach automatycznych)

Powtarzalno$¢ zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
EP15-A3 (7), EP05-A3 (8), H47-A2 (9) (dane uzyskane w
badaniu wewnetrznym).

m 2 kontrole (10 oznaczen)
m 2 prébek (20 oznaczen)

Wartos¢ s’r:ednia cV %

Drugi
Prébka kontrolna 1 12,4 0,864
Prébka kontrolna 2 23,0 1,775
Probka 1 13,0 1,075
Prébka 2 17,4 0,901

Maksymalne kryteria akceptacji (CV %): < 2%

Odtwarzalnosé¢ (w analizatorach automatycznych)

Odtwarzalno$¢ zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
EPO5-A3 (8), H47-A2 (9) (dane uzyskane w badaniu
wewnetrznym).

m 2 kontrole (10 oznaczen)

Wartos¢ sn:ednla cv %

Drugi
Prébka kontrolna 1 12,0 1,731
Prébka kontrolna 2 21,3 3,047

Maksymalne kryteria akceptacji (CV %): < 5%

Zakres pomiaru

Zakres pomiarowy wynosi od 10 - 120s w urzadzeniach
Linia Yumizen G.

Korelacja

Prébki  koreluje sie z  komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem uzywanym jako wzorzec w analizatorach
HORIBA (Linia Yumizen G).

Liczba prébek: 80

m Regresja Passinga-Babloka: 1,000 (nachylenie)
m Procedura wykresu Blanda-Altmana:
-0,012 (réznica INR)
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Czynniki zaktécajace (10)

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
6,80 g/L.

Triglicerydy:  Nie obserwuje sie znaczacego wptywu do
stezenia Intralipid® ($wiadczacego o
lipemii) wynoszgcego 9,0 mmol/L.

Bilirubina: Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
270 pmol/L.

Heparyna: Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
0,75 IU/mL.

Wydajnos¢ kliniczna

Dla tego testu rzadko zgtasza sie czutlo$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnig warto$¢ predykcyjng i negatywng
wartos¢ predykcyjng.

Wynika to przede wszystkim z faktu, ze jest to test
przesiewowy.

W celu postawienia diagnozy i zaplanowania leczenia
nalezy uzy¢ wynikbw innych rutynowych testéw
krzepniecia w pofgczeniu z innymi informacjami
diagnostycznymi oraz oceng stanu pacjenta wykonang
przez lekarza prowadzgcego.

Srodki ostroznosci dotyczace charakterystyki

Dane pomiarowe zostaty wygenerowane podczas oceny
wydajnosci i nie sg zalecane jako kryterium akceptaciji.

Pi$miennictwo

1. De Caterina R, Husted S Wallentin L, Andreotti F,
Arnesen H, Bachmann F, Baigent C, Huber K,
Jespersen J, Kristensen SD, Lip GYH, Morais J,
Rasmussen LH, Siegbahn A, Verheugt FWA, Weitz
JI. Vitamin K antagonists in heart disease: Current
status and perspectives (Section Ill). Thromb
Haemost (2013) 110: 1087-1107.

2. One-Stage Prothrombin Time (PT) Test and Activated
Partial Thromboplastin Time (APTT) Test. Approved
Guideline, 2™ ed., CLSI (NCCLS) document H47-A2
(2008) 28:20.

3. Van Den Besselaar et al. Paving the way for
establishing a reference measurement system for
standardization of plasma prothrombin time:
Harmonizing the manual tilt tube method. J Thromb
Haemost. (2020 Aug); 18 (8): 1986-1994.

4. Collection, Transport, and Processing of Blood
Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation
Assays and Molecular Hemostasis Assays. Approved
Guideline, 51 ed., CLSI (NCCLS) document H21-A5
(2008).

5/6

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

&

/
/

Hemostaza

/ Yumizen G PT 5

10.

Hirsh J, Dalen J, Anderson DR, Poller L, Bussey H,
Ansell J, Deykin D. Oral anticoagulants: Mechanism
of action, clinical effectiveness, and optimal
therapeutic range. Chest (2001) 119: 8S-21S.

Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
European Communities. No. L262 from October 17,
2000: 21-45.

User Verification of Precision and Estimation of Bias.
Approved Guideline, 3@ ed., CLSI (NCCLS)
document EP15-A3 (2014).

Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
Procedures. Approved Guideline, 3 ed., CLSI
(NCCLS) document EP05-A3 (2014).

One-Stage Prothrombin Time (PT) Test and Activated
Partial Thromboplastin Time (APTT) Test. Approved
Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document H47-A2
(2008).

Interference Testing in Clinical Chemistry. Approved
Guideline, 2" ed., CLSI (NCCLS) document EP07-A2
(2005).

S.A.S. au capital de 23 859 980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

6/6

Najnowsze wersje dokumentéw na stronie www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

