TEClot PT-S TECO

( € IVD REF | A0230-010, A0230-040, A0230-100,

Utilizare

Acest produs este utilizat pentru determinarea timpului de protrombind (PT) in plasma, conform
Quick!?2. Testul este sensibil la activitatea factorilor de coagulare implicati pe calea “extrinseci”,
st anume: I, V,VIL X si fibrinogen si prin urmare este utilizat pentru terapie anticoagulanta orala
cu inhibitori ai Vitaminei-K precum Warfarin sau Marcumar. Deasemenea, se utilizeaza si
pentru determinarea cantitativa a factorilor de coagulare implicati pe calea “extrinseca”. PT-ul
masoara timpul de coagulare extrinseca (activarea factorului VII) a plazmei de testare dupa
addugarea reagentului PT.

Continut si Determindri

Product TEClot PT-S TEClot PT-S TEClot PT-S
Cat.No. A0230-010 A0230-040 A0230-100
PT-S Reagent* 5x2 mL 10x4 mL 10x10 mL
Determinari
Coatron M** 200 Det. 800 Det. 2000 Det.
Coatron A4 100 Det. 400 Det. 1000 Det.
Coatron A6 200 Det. 800 Det. 2000 Det.

*contine un extract din creier de iepure cu Buffer, stabilizatori si Clorura de Calciu.

**Metoda micro (75pl in total)

Preparare
Reconstituiti cu apd de inaltad puritate cu volumul indicat pe eticheta flaconului
A0230-010 A0230-040 A0230-100
2mL 4 mL 10 mL

Lasati la temperatura camerei pentru cel putin 15 minute cu invirtiri/rotiri ocazionale. Plasati
reagentul in aparat si lasati sd se incubeze pentru inca 15 minute. Reactivul sedimenteaza si
trebuie invartit/rotit inainte de fiecare testare. La aparatele Coatron puteti utiliza o bara de
amestecare pentru asta.

Pastrare si Stabilitate

Reagentii nedesficuti si pastrati intre 2°-8°C, sunt stabili pini la data expiririi indicate pe
ambalaj,. Reagentii deschisi deja, sunt stabili :

20-8°C
PT reagent 5 zile

37°C
8 ore
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Masuri de precautie

Evitati contactul cu pielea si ochii. Purtati haine de protectie adecvate. Eliminati componentele in
conformitate cu reglementarile locale pentru materialele infectioase. Toate componentele sunt
verificate pentru HIV, VHB, VHC. Cu toate acestea, produsele din sangele uman ar trebui
considerate potential infectioase.

Colectarea si depozitarea probei *

1. Obtineti singele venos prin punctie curata a venei.

2. Amestecati imediat 9 parti de singe cu 1 parte de 3,2% de Citrat de Na (0.105M) si
amestecati bine.

3. Centrifugati specimenul la 1500g pentru 10 min (trombocite < 10000/uL).

4. Separati plazma dupa centrifugare si depozitati in tuburi de sticla siliconizata.

5. Utilizati plazma in timp de 4 ore sau inghetati si dezghetati doar inainte de utilizare.

Stabilitatea plazmei: 4 ore la 18-26°C, 8 ore la 2-8°, 30 zile la -20°C, 6 luni la -70°C
Procedura

A. Metoda automata: Coatron A

Prothrombin A4 A6 A1 | A6 A4 | A6
Time
PAT | Patient | 50pl | CP1 | 25pl | CP1 Incubation Os SENS 2
IBS
BUF opl P33 | ol | P73 Maxtime 120s POINTS 4
Buffer 3 !
CLR - oul - ol - Unit 251 MIX MNo
DF - opl POO | Opl | POO Method Coag Clean 0 0
RO - opl POO | Opl | POO Math log XY Multi 1 3
R1 - opl POO | Opl | POO CT-Mech Mo S-Carr 0%
PT
R2 100pl | P25 | SOpl | P4B Deadtime 7s T-Corr | 30% - 4s
Reagent

B. Metoda manuala:
1. Incubati reagentul PT la 37°C pentru cel putin 10 minute
2. Pipetati 25 pl din specimen in cuveta pentru testare. Incubati la 37°C pentru 1-2 min
3. Adaugati 50 pl de reagent PT (37°C) si incepeti simultan testul.
4. Inregistrati/masurati in secunde timpul de coagulare.

Rezultate asteptate

Secunde tipice : 11-18 sec
Intervalul normal: 70 - 130% 0.85—-1.15 INR

Oricum, rezultatele sunt influientate de aparate, tehnica, calibrare etc. Se recomanda ca fiecare
laborator sa-si stabileasca propriul interval, specific aparatelor utilizate.



Standardizare si Calibrare

Rezultatul PT este exprimat in secunde sau activitate (% Quick) sau INR (International
Normalised Ratio).

Rezultatele INR;:

-au fost calculate din timpul normal si valoarea ISI (international sensitivity index/ indicele
international de sensibilitate). Primul este obtinut prin testarea plazmei proaspete a unui grup de
indivizi sandtosi. Valoarea ISI este stabilita in certificatul de analiza specific fiecarui lot.

Patient PT+*™!
INR = ( —)
Normal PT

Rezultatele % activitatii (Quick):

-au fost calculate dintr-o curba de calibrare, care a fost pregatita dupa plasma de referinta (e.g.
TECAL N) si diluari in solutii saline ca 0.9% de NaCl2 sau TECLOT IBS buffer. Sunt
recomandate cel putin 3 sau mai multe pucte de calibrare . Curba de calibrare trebuie confirmata
cu plasma de control cu interval normal si patologic.

% din normal 100%* 50% 25% 12,5%**
diluat in solutie Fara dilutie 1+1 143 1+7
salina

*media de la cel putin 21 de indivizi sdnitosi este definitd ca 100%°

**dilutia de 12.5% poate cauza rezultate “+++” in unele cazuri, pentru ca nivelul de dilutie al
fibrinogenului este prea mare pentru detectie optica.

Controlul Calitatii

TEControl sau alta plasma de control comerciala trebuie utilizatd pentru controlul calitatii
performantei la 0 frecventa in conformitate cu practicele bune de laborator (GLP). TEControl
poate fi inghetat o singura data dupa reconstituire. 120-150 pl pastrat inchis in tuburi de
polipropilen la -20°C , este stabil timp de 30 zile.

Restrictii/ Limitari

O mare grija si atentie trebuie de avut la factorii care pot parea nesemnificativi.

A. Colectarea probei. Evitati:
1. Folositi doar tuburi de plastic sau sticla siliconizata.
2. Amestecarea intirziata a singelui cu anticoagulant.
3. Contaminarea cu tromboplastina tisulara.
4. Raportul gresit de singe cu anticoagulant.
5. Probele hemolizate, icterice sau lipemice pot interfera sistemele optice.
B. Tehnici de Laborator:
Efectuati testul la 37°C.
Utilizati doar apa cu puritate inalta.
pH-ul optim este 7.0-7.5.
Valoarea ISI nu e constanta in primile 30 min dupa reconstituire.
Reagentul face sedimente , de aceea trebuie de agitat Tnainte de fiecare testare.
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Caracteristici de performanta

Performante tipice pe aparatul Coatron M4:

Precision: CV% (in timpul testarii) CV% (intre testari)
Normal control <3,0 <5,0
Abnormal control <3,0 <50

Garantie

Acest produs este garantat doar daca se utilizeaza in conformitate cu informatiile de pe eticheta
proprie si din instructiune. TECO nu acorda garantie daca produsul este utilizat in alt scop si in
niciun caz TECO nu va fi raspunzator pentru daunele care rezultd din garantia expresa
mentionata mai sus.
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