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MediRoXx

MRX PT Quick
K5024, K5025

Jen pro diagnostické ucely In Vitro

Pouziti:

Koagulagni test pro kvantitativni stanoveni
Protrombinového ¢€asu (PT) v lidské citratové
plazmé dle Quick metody. Mize se pouzit pro
monitorovani warfarinové terapie a posouzeni
funk&nosti vnéjsi koagulacni kaskady.

Pouze pro in vitro pouziti v laboratofi vySkolenym
personalem.

Shrnuti a princip:

MRX PT Quick reagencie se pouziva pro méfeni
PT u pacientd s vitamin-K antagonisty a pro
detekci deficith vnittni a vnéjsi koagulaéni
kaskady. MRX PT Quick je citlivy na abnormality
koagulaénich faktor( Il (protrombinu), V, VII, X a |
(fibrinogenu) v citratové plazmé'. PT Quick
metoda je zalozena na stimulaci vngjSi
koagulaéni cesty skrz aktivaci FViII
tromboplastinem Vv pfitomnosti vapniku.
Aktivovany komplex (FVlla-Tkanovy faktor)
aktivuje FX. FXa vytvofi komplex s FV, ktery pak
aktivuje protrombin na trombin, coZz vede
k zméné fibrinogenu na fibrin.

U pacientl s terapii vitamin-K antagonisty je
aktivita faktort zavislych na vitaminu K snizena,
coz vede k prodlouzenému protrombinovému
Casu.

Popis produktu:

PT Quick reagencie je lyofilizovana, pfipravena
z tromboplastinu  z krali€¢iho mozku, chloridu
vapenatého, pufru a konzervanta.

REF Obsah

K5024 10 lahvicek po 5 ml
K5025 10 lahvi¢ek po 10 mi
Upozornéni:

Pouzijte vhodné ochranné prostfedky. Zabrarite
kontaktu s pokoZkou a ocima. Nevylévejte do
odpadnich vod. Odpad musi byt likvidovan dle
mistnich pfisluSnych regulaci.

IVD

|

Revize: 28 09 2022
MRX PT Quick obsahuje Azid Sodny (<0,1%)
jako konzervaéni cinidlo. Likvidujte v souladu
s fadnymi postupy.

Priprava:

¢ Reagencii nechte stabilizovat pfi 15-25°C
alespori 10 minut pfed rekonstituci.

e Obsah lahvi¢ky rozmichejte
v deionizované vodé (napf.. MRX
Laboratory Water, K5036):

o K5024v5ml
o K5025v 10 ml

e Opatrné promichejte. Reagencie nechte
stabilizovat pfi pokojové teploté alespon
60 minut. Homogenizuijte pfed pouzitim.

e Opakované michani reagencie je nutné
bé&hem analyzy.

Skladovani a stabilita:

Skladujte pfi 2 — 8°C. Po rozpusténi je reagencie
stabilni 5 dni pfi 2 — 25°C v uzaviené, originalni
lahvic¢ce, pokud bylo zabranéno kontaminaci a
odparovani.

Stabilita v analyzatoru: 4 dny pfi 15°C oteviena
lahvicka na ACL Top 700 CTS.

Odbér a skladovani vzorku:
Odbér a skladovani vzork
doporuceni CLSI H21-A52,

Venodzni krev je odebrana do 3,2% citratl
sodného v poméru 9 dili krve ku 1 dilu
antikoagulans (1:10 pomeér). Pomér je vysoce
dilezity. Nepouzivejte pro odbér heparinovy
zamek nebo jind heparinovana zafizeni. Ihned po
odbéru prevratte. Pokud vzorek obsahuje
srazeninu, musi byt znehodnocen. Zabrarite
trauma nebo stazi b&éhem odbéru.

Vzorky stoclte, abyste ziskali plazmu chudou na
desticky.

provadéjte podle

Provedeni:

Kalibrace:

MRX PT Quick musi
méfenim plazmy pacienta.

byt kalibrovana pred
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Pro kaZzdou 3arZi reagencie stanovte normalni
Cas koagulace (NCT) a Mezinarodni Index
Citlivosti (ISI) potfebny pro INR méfeni (viz
Vysledky).

Kalibrace NCT a ISl mohou byt provedeny
lyofilizovanou kalibraéni plazmou3, jako jsou
MRX Pt Quick (INR) Calibration Set.

Je také mozné stanovit Sarzi a pristrojem
specificky primérny normalni Protrombinovy Cas
(MNPT) a ISI dle WHO smérnici.*

Automatické analyzatory:
Viz specificky aplikaéni
analyzator.

protokol pro dany

Poloautomatické analyzatory a manualni
metoda:

o Zajistéte, aby kone¢né objemy v reakéni
kyveté byly dle specifikaci méficiho
instrumentu.

e Pfedem inkubujte rozpusténé reagencie
na 37°C, 1 minutu.

e Inkubujte 100 ul plazmy pfi 37°C, 1
minutu.

e 200 ul reagencie fadné promichejte a
pfidejte do plazmy. Zapnéte stopky.

e Zapiste Cas koagulace v sekundach.

Material potiebny, ale nepfitomny:
Koagula¢ni analyzator, kyvety, pipety, stopky, a

Vysledky:

PT Quick vysledky jsou vyjadfeny bud
v sekundach nebo v mezindrodnim
normalizovaném poméru (INR). Mezinarodni
doporuceni vysledkl PT je INR.

INR je vypoéteno délenim  ziskaného

koagula¢niho ¢€asu normalnim koagulacnim
¢asem nebo normalnim prdmérnym PT (Viz
Kalibrace) navySenym k8arzi  specifickou
hodnotou ISI pro reagencii a analyzator, dle
nasledujici rovnice®®;

INR = (pacientovo PT / kontrolni PT)'S!
Pacientovo PT — v sekundach.

Kontrolni PT — Normalni PT (NCT nebo MNPT),
v sekundach. Hodnota je =zavisld na SarZi
reagencie a pouzitém analyzatoru. Viz Kalibrace.

ISI — Mezinarodni index citlivosti, specificky pro
kazdou Sarzi reagencie a analyzator.

Predpokladané hodnoty:

INR

Pfedpokladané hodnoty pro nepostizenou
populaci jsou INR 0,9 — 1,27, pro pacienty
s vitamin K antagonisty je INR 2,0 — 3,58.

Sekundy
V nasledujici tabulce jsou uvedeny hodnoty z 95

nasledujici: vzorkll od zdravych darci za pouziti MRX Pt
Kalibrator REE Quick. Méfeni bylo provedeno na ACL Top 700
MRX PT Quick (INR) Calibrator K5043 CTS.
N Primeér PT Primeér + 2 SD
Kontrolni material REF 95 vzorkl 12,6s 11,1 -14,1s
MRX Routine Normal Control K5039
MRX Routine Abnormal Control K5040 Kazda laboratof si musi stanovit vlastni
referenéni rozmezi.
Roztoky REF Limity:
Deionizovana voda pro rekonstituci PT vysledky mohou byt Oinvnény nedostateén;'Im
(MRX Laboratory Water) K5036 odb&rem s posunutym pomérem citratu sodného

Kontrola kvality:

Pro konzistentni vysledky méfeni vyrobce
doporucuje provadét kontroly kvality. Pro MRX
PT Quick jsou vhodné kontroly MRX Routine
Controls (K5039/5040). Kazda laboratof si musi
stanovit vlastni pfijatelné rozmezi metody.

Znovu Kkalibrujte alespoi pfi kazdé nové Sarzi
reagencie, pfi kazdé vyznamné Udrzbé a opravé
analyzatoru, nebo pokud jsou hodnoty mimo
pfijatelné rozmezi.

ku plazmé pacienta nebo interferenénimi latkami
jako jsou Heparin a EDTA.

MRX PT Quick je ovlivnén pfimymi inhibitory
plazmy (DOAC); nedoporu€uje se méfit plazmu
s DOAC touto reagencii.

PT neni ovlivnén nasledujicimi latkami do danych
hodnot, zjisténo na ACL Top 700 CTS:

Interferujici latka Tolerance
Bilirubin Do 40 mg/dl
Hemoglobin Do 500 mg/dl
Triglyceridy Do 500 mg/dl
Nefrakciovany heparin Do 200 u/dl
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Charakteristika:

Pfesnost méfeni byla zjisténa na ACL Top 700
CTS. Charakteristika metody je zavisla na
pouzitém analyzatoru.

V porovnani s dalSimi PT Quick reagenciemi,
MRX PT Quick koreluje nasledovné:

Y (MRX PT Quick na ALC Top 700 CTS) = 1,4 x
(STA Neoplastine Cl Plus na ACL Top 700 CTS)
-0,6;r2=0,97.

Y (MRX PT Quick na ALC Top 700 CTS) = 1,2 x
(RecombiPlasTin 2 G na ACL Top 700 CTS)
-0,2;r2=0,97.

Presnost:

Vzorek Primér PT | Opakovatelnost CV
Hladina 1 13,7s 0,7%
Hladina 2 29,4s 2,0%

Hlaseni chyb

Jakékoliv zavazné potize s kalibratorem hlaste
Nordic Biomarkeru nebo jeho zastupci ve vasem
regionu.

DalSi informace

Tiskova verze pfibalového letaku a aplikacni
protokoly pro Vas analyzator jsou k dispozici na
vyzadani.
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