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TROMBOPLASTIN-S

Diagnosticka reagence s vlastnim rozpoustédiem
protrombinového ¢asu (PT) v lidské plazmé.

pro stanoveni

|REF| Cont.
T955221 10 x 5 mL Tromboplastin-S (lyo.)
10 x 5 mL Rozpoustédio
T955251 10 x 10 mL Tromboplastin-S (lyo.)
10 x 10 mL Rozpoustédio
Dodate¢né nabizené:
T955100 10 x 1 mL Normalni koagulaéni kontrolni plazma
T955101 10 x 1 mL Abnormalni koagulaéni kontrolni plazma
T955105 10x1 mL Koagulacni referenéni plazma (normaini)

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti!

OBECNE INFORM ACE

Metoda: Koagulaéni metoda
Teplota: 37°C
Vzorek: Plazma s citratem sodnym

Pocet testl

T955221 T955251
Manualni metoda 250 500
Mikrometoda 500 1000
Ctvrtinova metoda (DiaCheck C1, C2, C4) 1000 2000

SLOZENi REAGENCIE

Dialab PT-S reagencie je lyofilizovany tkariovy tromboplastin z krali¢iho mozku se
stabilizatory.

Rozpoustédlem je pufr, ktery obsahuje vapnikové ionty a jako konzervant azid
sodny (< 0.01%).

PRINCIP TESTU

Dialab PT-S jako vapnikovy tromboplastin spousti po pfidani do pacientské
plazmy vznik fibrinové srazeniny, kterd je méfitelnd manuainé nebo s optickymi
nebo mechanickymi koagulaénimi analyzatory.

PRIPRAVA REAGENCIE

Dialab PT-S reagencie se rozpousti celym obsahem jedné vialky rozpoustédla
stejné Sarze. Tromboplastin ponechte pfi 37 °C 30 minut. * Vialkou pred pouzitim
jemné vodorovné nékolikrat zatoCte a netfeste s ni. Pockejte, kym reagencie
nedosahne pracovni teplotu. Je potfebné pouzit michadlo.

* Efektivitu rozpusténi je mozné zlepsit jejim provedenim pfi 37 °C.

STABILITA REAGENCE A SKLADOVANI

Dialab PT-S reagencie je vneporuSené vialce stabilni do data exspirace
uvedeného na vialce, pokud je skladovana pfi 2-8 °C.

Stabilita po rozpusténi v puvodni vialce:

Skladovani: 2-8°C  15-19°C  20-25°C  37°C
Stabilita: 12 dni 2 dny 1den 8 hodin
NEZAMRAZUJTE!

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

Dialab PT-S reagencie vyzaduje Cerstvé dekalcifikovanou plazmu. Ziskejte Zilovou
krev ¢istym napichnutim zily a okamzité smichejte 9 dili krve s 1 dilem
pufrovaného citratu sodného (3.2 %, 109 mmol/L). Pouziti vySSi koncentrace
citratu sodného jako 3.8% nebo 129 mmol/L neni doporu¢eno. Krev smichejte
opatrné a vzorek pred testovanim centrifugujte pfi 1000 rcf po dobu 15 minut.
Vzorek neskladujte pfi 2-8 °C. Postupujte podle smérnic H3-A3 a H21-A3 Narodni
komise pro klinické laboratorni standardy.

POSTUP TESTU

Dialab PT-S test je jednokrokovy PT test vhodny pro manualni techniky podle nize
popsaného protokolu a pro automatizované analyzy podle pokynt uvedenych
v manudlu pfistroje. Doporucuji se stanoveni v duplikatech.

Predehfeijte tromboplastin na 37 °C. pfiblizné 15 min

Napipetujte do zkumavek Vzorky/Kontroly

Vzorky/Kontroly 100 L

Inkubujte na 37 °C 2 minuty. Nasledné pridejte:

Predehraty tromboplastin 200 L

Spustte stopky. Zaznamenejte ¢as do zjisténi koagulace. Vysledky
zaznamenejte jako protrombinovy €as v sekundach.

Mikrometoda:
Ctvrtinova metoda:

Pouzijte 2 kazdého objemu
Pouzijte %2 kazdého objemu
Pro ovéfeni méfeni se doporucuji normalni a patologické kontroly. Kazda laboratof
by si méla zavést vlastni program kontroly kvality. V pfipadé pouzivani
koagulometrd od jinych spoleénosti postupuijte prosim podle pokynd v navodu.

VYPOCET A OCEKAVANE VYSLEDKY

Vypoctéte primérny koagulaéni ¢as duplikati stanoveni pro kazdou testovanou a
kontrolni plazmu. Rozdil mezi duplikaty by nemél presahnout 5% (v pfipadé
potfeby zopakuijte).

Vysledky PT-S testu je mozné udavat v nasledujicich jednotkach, vypocetni list

specificky pro rizné Sarze prilozeny k pfibalovému letaku vam pomuze s vypocty.

1.  Sekundy, co zna¢i pozorovany koagulaéni ¢as.

2. Pomér, co znamena koagula¢ni ¢as vzorku vydéleny koagulaénim ¢asem
poolu normalni plazmy (MNPT). Na metodé zavisla hodnota MNPT uvedena
ve vypodetnim listu je pouze pro informaci, protoze zavisi na podminkach
méfeni a populaci.

3. Procenta, co znamena proporéni ¢ast normalni PT aktivity,
vypoditatelna z kalibraéni kfivky.
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4.  Mezinarodni normalizovany pomér (INR), co znamena pomér umocnény
mezinarodnim indexem citlivosti (ISI). Hodnota v zavislosti od Sarze a
metody je uvedena ve vypocetnim listu. INR je jedinym oficialné uznanym
rozmérem vysledku u pacientti Ié¢enych antagonisty vitaminu K.

Mezinarodni komise pro trombotickou homeostazu (ICTH) a mezinarodni komise
pro standardizaci v hematologii (ICSH) doporucily INR jako porovnatelny rozmér
vysledkd PT. Normalni rozsah (MNPT), ktery je prumérny protrombinovy cas
v sekundach u zdravych lidi, je ovlivnén nékolika faktory (populace, rasa, vék,
pohlavi, hematokrit atd.). Obecné je INR povazovan za normalni mezi 0.8-1.2.
Patologicky rozsah zacina na 1.6 INR.

Mezinarodni index citlivosti (ISI)

Tromboplastinovym reagencim je pfifazena hodnota ISI kalibraci oproti
mezinarodnimu referenénimu preparatu, ktery ma podle definice ISI= 1.0. Hodnota
ISI pfifazena komerénim tromboplastinovym reagencim proto definuje
porovnatelny sklon, nebo relativni citlivost v porovnani s referenénim
tromboplastinem. Cim je nizsi ISI hodnota, tim je reagencie vice ,citlivéjsi*.

Kdyz zname hodnotu ISI dané tromboplastinové reagencie, miZzeme vypoditat
pomér, ktery bychom zmeéfili, kdybychom jako reagencii pouZili mezinarodni
referenéni preparat. Toto se oznacuje jako mezinarodni normalizovany pomér
(INR), a udava se:

INR = RISI = Pomér ISI = (PT-s pacienta / normalni PT-s)™ |

Kazda $arze tromboplastinu Dialab ma pfifazenou hodnotu ISI ve vztahu k WHO
standardizovanému tromboplastinu. Hodnota ISI uvedena na oznaceni odpovida
hodnoté stanovené pomoci foto-optického pfistroje.

OMEZENI

Vysledky PT s Dialab PT-S mohou byt ovlivnény léky a jinymi pre-analytickymi
interferujicimi  Ciniteli. Potencionalni limity téchto parametri byly testovany
analyzatory DiaCheck s nasledujicimi vysledky:

Heparin | Hemoglobin [ Triglyceridy [ bilirubin |

0.75 1U/mL | 6.8 g/L [ 9 mmol/L | 270 pmolL |

CHARAKTERISTIKY CINNOSTI

Test opakovatelnosti reagencie Dialab PT-S
poskytuje nasledujici vysledky:

pomoci analyzatorl DiaCheck

V ramci analyzy Mezi analyzami
Vzorek 1 2 3 4
n 10 10 10 10
Pramér (sek) 12.4 23.0 12.0 21.3
CV (%) 0.864 1.775 1.731 3.047
DIAGNOSTICKE DUSLEDKY

Dialab PT-S tromboplastin je kralici mozkovy extrakt, ktery obsahuje tkarnovy
faktor, lipidy a vapnikové ionty. Tato reagencie se pouziva pro stanoveni
protrombinového ¢asu (PT). PT test podle Quicka je citlivy skriningovy test vnéjsi
koagulaéni drahy. Dialab PT-S jako reagencie pro PT je vysoce citliva na agonisty
vitaminu K, snizené hladiny faktord vnéjsi drahy (faktor Il, V, VII, a X), dédicna
nebo ziskana koagulacni onemocnéni a selhani jater. Proto je PT s Dialab PT-S
optimalné pouzitelny pro pred-chirurgicky skrining a monitorovani oralni
antikoagulaéni terapie (OAT). Reagencie Dialab PT-S je také vhodna pro
stanoveni aktivity vnéjsi koagulaéni drahy.

KONTROLA KVALITY

Doporucujeme:

REF [Cont.

T955100 10x1mL Normalni koagulaéni kontrolni plasma
T955101 10x1mL Abnormalni koagulaéni kontrolni plasma

VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Osoba instalujici Dialab PT-S musi byt trénovanym laboratornim profesionalem.
Vypoctenim nespravnych Gdaji nebo pouzitim dodanych udaju nespravné
muZze dojit k nespravnym vysledkim.

e S reagencii Dialab PT-S je tfeba kvdli jejimu sloZeni zachazet opatrné a
dodrzovat opatfeni doporu¢ena pro biologicky nebezpe¢ny material.

e S reagencii pfichazejici do kontaktu se vzorky a jinym materidlem je tfeba
zachéazet, jako kdyby byla schopna pfenosu infekce a je ji tfeba likvidovat
s vhodnymi opatfenimi.

e Zabrafite mikrobialni kontaminaci reagence, v opaéném pfipadé mlze dojit
k nespravnym vysledkim.

* Podle soucasnych znalosti reagencie neobsahuje zadné astice, které by se
mohly pfenést ze zvitat na lidi.

* V3echny reagencie, odpad a pouzity laboratorni materidl je potfebné povazovat
za nebezpeény odpad. Manipulaci a likvidaci je potfebné vykonavat podle
platnych nafizeni pro zpracovani nebezpe¢ného odpadu.

* Nepouzivejte reagencii po datu exspirace uvedeném na oznaceni.

LIKVIDACE
Likvidujte podle mistnich zakont o dopadech.
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DIALAB PT VYPOCETNI LIST PRO PROCENTA A INR R Cislo sarze: 8919/990609
Stiedni normalni protrombinovv ¢as (MNPT) Datum exspirace: 2021-06-30
11,0 11,5 12,0] 12,5] 13,0] 13,5| 14,0 ISl 122
Sekundy v zavislosti od MNPT %* Ratio | NE_
88 92| 9.8 10,0 10,4 10,8 189% 0.80] 0.76
9.4 9.8 10,2 10,6 11,1 115 ~ 155%] 085 082
9.9 10,4 10.8 1.3 1.7 122 131%|  0.90 0.88]
10,5 10,9 11.4 11,9 124 128 113% 0,95 0,94
11,0 11,5 12,0 12,5 13,0 13,5 100%) 1,00 7,00
11,8 12,1 126] 131 13,7] 142 89% 105] 1,06
12,1 12,7 132 138 143 149 81% 1.10 1,12
12.7] 132 13,8 14,4 150 155  7a%| 115 1,19)
132 138|144 150 15,6 16,2 68%) 1,20 1,25
138 144 150 156 16,3 16,9 63%) 1,25 1,31
143 150 158 163 16,9 17.6 __58% 1.3 L?@r
14,9 15,5 16.2 169 178 18.2  55% 135 144
154] 161 16,8 17.5 18,2 18.9 O 51%] 140 1,51
160] 167 174 18.1 18,9 19.6 48% 1,45 1.57
16,5 17,3 18.0 18,8 19,5 20.3 ~ 4B% 1,5 1,64
17,1 17.8 18,6 19.4 20,2 20,9} T 43% 1,55 1,71
176 184] 192 2000 208 216 4% 180 177
18,2 18.0 198 206 215 223 39% 165 1.84
T 18,7 196 204 213 22.1 23,0 38% 1,70 1.91
19,3 20,1 21,0 21,9 228 238 36% 1,75 1,98
198 207] 218 225 234 243 35% 1,80 2,05
204 2131 222 231 24,1 250
208 2‘1__9r 228 238 24,7 257
215 224 234 244] 254 26,3
220[ 230[ 240, 250] 260 27,0
26| 238 246 25 8| 28,7 27,7
23,1 242| 252 263| 273 28,4
237 24,7 25,8 26,9 28,0 29,0
242 253 26.4 27,5 28,6 29,7
24,8 259 27,0 281 2983 30,4
25,3 26,5 276 28,8 29,9 311
25,9 27,0 28,2 29,4 30,6 31.7
26.4 276] 288] 300] 312 324
270 282] 294/ 306 31,8 33,1
27,5 28,8 30,0 31.3 32,5 33.8
28,1 293 306 319 332 4.4
28,6 29,9 31,2 32,5 33,8 351
292 305 318 331 34.5 35.8
287 31| 324  338] 351 365
30,3 3186 33,0 344] 358 371
30,8 322| 336 350 34 378
-S4l 328 34,2 358 371 38,5
319 334 34.8 36,3 37,7 39,2
325 338 354 36,9 38,4 39,8
33,0 345 36.0[ 375 38.0 40,5
341 35,7 37.2 38.8) 403 41.9
35,2 368 384 40,0 416 432
36,3 38.0 39,6 413|  429] 44B
374 39.1 40,8 425 442 458
385 40.3 42,0 438 455 473
396 414 432 45,0 46.8 48,6
407 428 44,4 46,3 48,1 50,0
418 437 458 475] 494 513
429 449 468 48,8 50,7 52.7 ,
440 46,0 48,0 50,0 52,0 54.0 4,0
45,1 472 49,2 513 533 554 12%) 4.1’g|
462 48,3 S04] 525  546] 567 2%  4.20
473 49,5 516 53,8 55,9| 58,1 1% 4,30
484 50,6 52,8 55,0 57,2 59,4 T 11% 4,40
49,5 51,8 54.0 56,3 58,5 60,8 11%] 450
* Vysledky v procentech zavisi od kalibracni krivky specifického pristroje. Nahofe uvedené hodnoty jsou pouze orientacni.
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