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Souprava pro stanoveni Trombinového ¢asu v
plazmé

(€

POUZITi:

HEMOCLOT™ Thrombin Time (T.T.) je souprava pro in vitro
kvantitativni stanoveni Trombinového Casu (TT) v lidské citratové
plazmé, za pouziti koagulaéni metody manuélni nebo automatickeé.

PRINCIP STANOVENI:

Technicky:

Pfi testu Trombinového Casu se méfi ¢as zmény fibrinogenu na fibrin.

Klinicky!:

Trombinovy Cas se méfi pro posouzeni abnormalit fibrinogenu a pro

detekci inhibitor(i trombinu nebo fibrinu. Ziskané informace jsou

uzite¢né pro evaluaci Disseminované Intravaskularni Koagulace (DIC)

a poruch jater.

ProdlouZeny Trombinovy ¢as mUZze byt dusledkem:

o Pritomnost aktivity antitrombinu zplsobené terapii (napf.: Heparin,
hirudin, argatroban, dabigatran).

o Pritomnost vysoké koncentrace produktl degradace Fibrinu nebo
Fibrinogenu.

o Kuvalitativni (dysfibrinogenemie) nebo kvantitativni abnormality
Fibrinogenu (deficit, DIC, fibrinolyza, poruchy jater vcetné
cyrhozy).

Trombinovy ¢as je normalni u deficitd Faktoru XIII.

PRINCIP:

HEMOCLOT™ Thrombin Time (T.T.) je souprava pro test
Trombinového ¢asu. Mé&fi &as koagulace (CT) indukované a
udrzované konstantnim mnozstvim bovinniho trombinu v pfitomnosti
vapniku v citratové plazmé. Cas potfebny pro tvorbu stabilniho
koagula se méfi v sekundach.

REAGENCIE:
|E] Bovinni Trombin, vysoce purifikovany s vapnikem, lyofilizovano.
Obsahuje BSA a stabilizatory.

REF| CK011K
REF| CK011L

Koncentrace bovinniho trombinu (kolem 1,0 NIH/ml) se muze lisit
mezi Sarzemi reagencie a je upravena pro kazdou Sarzi aby
zajistila vyssi citlivost testu Trombinového ¢asu na nizké
koncentrace Nefrakciovaného Heparinu (UFH) a
Nizkomolekularniho Heparinu (LMWH).

VAROVANI A UPOZORNENI:

o Ne&které reagencie v soupravé obsahuji material zvifeciho plvodu.
Manipulujte s reagenciemi dle vSech pfislusnych bezpecnostnich
regulaci, jako by se jednalo o material potencionalné infekéni.

e Odpad likvidujte dle pfisluSnych mistnich platnych regulaci.

o PouZivejte pouze reagencie stejné Sarze.

o Studie stability prokazuji, Ze reagencie mohou byt pfepravovany
pfi pokojové teploté bez degradace.

e Reagencie jsou pouze pro in vitro diagnostické pouZiti v laboratofi.

> 6 lahvicek po 2 ml.
> 6 lahvicek po 8 ml.
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PRIPRAVA REAGENCIi:
Opatmé odstrafite zatku, abyste zabranili ztraté lyofilizovaného
produktu.

R| Rekonstituujte obsah kazdé lahvicky:
REF| CK011K > 2 ml destilované vody.
REF| CK011L > 8 ml destilované vody.

Dobfe promichejte, dokud se produkt nerozpusti. Zamezte tvorbé
pény pro michani ihned vloZte reagencie do analyzatoru, dle
aplikaéniho protokolu pro dany stroj.

Pro manualni metodu nechte reagencie stabilizovat 15 minut pfi
pokojové teploté (15-25°C), homogenizujte pfed pouZitim.

SKLADOVANI A STABILITA:
Neoteviené reagencie musi byt skladovany pfi 2 — 8°C v originalnim
baleni. Potom jsou stabilni az do data expirace uvedeném na obalu.

@ Stabilita reagencie po rozpusténi, pokud je zamezeno kontaminaci
nebo odparovani a pokud je reagencie skladovana uzavrena, je:
= T7dnipii2-8°C
= 48 hodin pfi pokojové teploté (18 — 25°C)
= Nemrazte.
= Stabilita v analyzatoru: viz aplikacni protokol pro dany
analyzator.

MATERIAL POTREBNY, ALE V KITU NEOBSAZENY:
Reagencie:

e Destilovana voda.

o Specifické kontroly, napfiklad:

Nazev produktu Referencni cislo

BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201

EASYPLASMA™ Control Set 225601

Odkazujme na specificky aplikaéni protokol pro pouzity analyzator.

Material:

e Vodni lazen, semi-automaticky nebo automaticky pfistroj pro
koagulacni méfeni.

o Stopky, kalibrované pipety, zkumavky zplastu nebo ze
silikonového skla.

VZOREK:

Krev (9 dild) musi byt odebrana do 0,109 M tri-sodného citratového
antikoagulancia (1 dil; 0,109M, 3,2%), pfimou venepunkci. Prvni
odebrana zkumavka by méla byt znehodnocena.

Vizorky by mély byt pfipraveny a skladovany dle relevantnich fadu.
Pro skladovani plazmy se odkaZte na reference2s.

PRUBEH TESTU:

Souprava muze byt pouzita pro manualni nebo automatickou metodu.
Test se provadi pfi 37°C a &as koagulace je méfen od pfidani
trombinu.
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Pro automatické metody jsou na vyzadani dostupné aplikacni
protokoly. Odkazujeme na specifické aplikaéni protokoly a
bezpecnostni tidaje pro dany analyzator.

Metoda méreni:

1. Pokud je zapotfebi, rozpustte kontroly dle jejich specifickych
instrukci.

2. Plazma by méla byt testovana nefedéna.

3. Pridejte nasledujici do reakéni kyvety nebo zkumavky inkubované
na 37°C:

o Studie vykonu byly provedeny vnitfné na Sysmex CS-5100 na
laboratornich kontrolach po dobu 5 dni, 2 série denné a 3
opakovani kazdé série pro hladinu kontroly. Byly ziskany
nasledujici hodnoty:

Intra assay
ATC N Pramér | CV% SD
Kontrola 1 40 23,9 2,2 0,5
Kontrola 2 40 39,4 1,1 0,4
Inter assay
N Primér CV% SD
Kontrola 1 30 23,9 1,7 0,4
Kontrola 2 30 40,0 1,2 0,5

Reagencie Objem
Nefedéné kontroly nebo vzorky 100 pl
Inkubuijte pfi 37°C po 1 minutu a pak pfidejte:
(zapnéte stopky)
R Bovinni Trombin inkubovany na 37°C | 100 pl

Zaznamenejte pfesny Cas koagulace (CT, sekundy)

Pokud jsou pro metodu potfeba jiné reakéni objemy, neZz jsou
uvedeny vyse, musi byt pomér reagencii a vzorku pfisné dodrzen.
Kazdy uZivatel je odpovédny za validaci provedenych zmén postupu a
za jejich vliv na vysledek.

KONTROLA KVALITY:

Pouziti kontrol slouzi k validaci vysledkd a homogenity méfeni v sérii
nebo mezi sériemi pro danou arzi reagencii.

Zaclefte kontroly kvality do kazdé série méfeni, podle pravidel
laboratorni praxe. Kazda laboratof si musi stanovit vlastni pfijatelné
meze pro sv0j analyticky systém a ovéfit jejich vykon.

VYSLEDKY:

e Ziskany CT pro dany vzorek musi byt porovnan s referenénim
normalovym rozmezim laboratofe (viz platna mistni doporuceni).

o Vysledky jsou vypsany v poméru:
TT pomér = Vzorek (CT, sekundy) / Pomér normall (CT, sekundy)

o Vysledky musi byt vyloZzeny dle pacientova klinického a
biologického stavu.

LIMITY:

e Pro zajisténi optimalniho pribéhu testu a pro spinéni specifikaci
by mély byt dodrzeny instrukce validované vyrobcem HYPHEN
BioMed.

e Reagencie s neobvyklym vzhledem nebo jevici znamky
kontaminace, by mély byt znehodnoceny.

o Vzorky podezfelého vzhledu nebo vzorky vykazujici znamky
aktivace musi byt znehodnoceny.

o Nékteré léky mohou ovlivnit vysledky TT. Proto by mél byt
neoCekavany vysledek TT dale zkouman.

o \Vysledek CT ze stejného vzorku a Sarze reagencie se mize ménit
dle pouzitého analyzatoru a nastaveni detekce srazeniny.

Dale mohou ostatni okolnosti (napf-: rizny zdroj Heparinu) ovlivnit
vysledek. Kazda laboratof by méla stanovit vlastni terapeutické
rozmezi pro heparin.

e Test je citlivy na nizké koncentrace heparinu, pokud je méfena
plazma odebrana bez aktivace a uvolnéni inhibitor heparin PF4,
ktery je v alpha granulich desti¢ek!2.

OCEKAVANE HODNOTY:

Trombinovy ¢as je vétsinou < 25 s.

Priklad: Pro jednu $arZi je primérna hodnota od zdravych dospélych
jedinct (n=120) na Sysmex CS-5100 18,5 sekundy s SD=0,8 sekund.
KaZda laboratof si musi stanovit viastni rozmezi (normélové rozmezi,
citlivost na heparin...) pro kazdou kombinaci Sarze a analyzatoru.

CHARAKTERISTIKA:
o Méfeni je citlivé na nizké koncentrace plazmatického heparinu (od
0,05 do 0,10 IU/ml UFH a od > 0,20 IU/ml pro LMWH v plazmé).

Distributor: Diagnostica s.r.o, Za Trati 686, Praha 9, Ceska republika, tel.+420 266 315 909, Fax.+420 266 316 000, e-mail: info@diagnostica.cz, www.diagnostica.cz

o Korelace s referenéni metodou Test Trombin Reagent (Siemens)
na Ssmex CS-5100, pro T.T. v sekundach:
N=104 y=1,64x-11,64 r=0,883

o |Interference:
Zadné interference byly zjistény na pfistroji Sysmex CS-5100
s molekulami do niZe uvedenych koncentraci:

Intralipidy Hemoglobin Bilirubin (F/C)
100 mg/dl 1000 ml/dl F:30/C: 60 mg/dl
Apixaban Rivaroxaban Edoxaban
400 ng/ml 400 ng/ml 400 ng/ml

Déle odkazujeme na specificky aplikacni protokol pro pouZity
analyzator.
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SYMBOLY:
PouZité symboly a znaky jsou uvedeny vseznamu ISO 15223-1
standard, viz dokument definice symbolt.
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