HASZNALATI UTASITAS

COAG S INR TESTKIT

PROTHROMBIN REAGENS KIT

(€

Kat. Szam: 86025
Kat. Szam: 86010

TERMEK NEV
Coag S INR Test Kit

FELHASZNALAS

(Kizarolag In Vitro Diagnosztikai (IVD)
hasznalatra!)

A Coag S INR teszt rekombinans tromboplasztin
reagens sajat pufferével egyiitt INR érték
meghatarozasra  kizarolag a  Coag S
mérokésziiléken hasznalhato.

OSSZEFOGLALAS ES HATTER

A Coag S INR reagens rendszer a véralvadas
meginditdsahoz sziikséges rekombinans szoveti
faktort, nyulagyporbdl kivont lipidet és kalcium
ionokat tartalmaz. A Coag S INR reagenssel mért
INR érték erdsen érzékeny a K vitamin
antagonistak jelenlétére, ezért a Coag S INR
tesztrendszerrel  torténd INR  meghatarozas
optimalisan hasznalhat6 kumarinszarmazékokkal
torténd Oralis Antikoagulans Terapia (OAT)
monitorozasara. A kitt egyedi RFID azonositot
tartalmaz, mely a reagens kalibracios és gyartasi
adatait tartalmazza.

MERESI ELV
A Coag S INR reagens rendszer tromboplasztint
¢és kalcium ionokat tartalmaz, mely a hozzaadott
vér- vagy plazmamintaban alvadék képzodését
indukalja. Az alvadékképzédés a Coag S
mérémiiszerrel detektalhato.

OSSZETEVOK
A Coag S INR tesztrendszer liofilizalt
rekombinans tromboplasztin R1 reagenst és annak
feloldasahoz sziikséges puffert, az R2 reagenst
tartalmazza. A Cont. I liofilizalt human plazmat, a
Cont. II liofilizalt antikoagulalt human plazmat
tartalmaz.

OVINTEZKEDESEK

e A Coag S INR reagens kezelését, Osszetevoi
miatt, koriltekintéen végezze, betartva a
veszélyes anyagok kezelésére vonatkozo
eléirasokat!

e Kiilondsen ligyeljen arra, hogy elkeriilje az R2
reagens szennyezO0dését a mérés folyaman. A
reagensbe csak tiszta, egyszer hasznalatos
pipettacsiiccsal nyuljon bele, és a mérést
kovetden gondosan zarja vissza az iiveget!

e A reagenst Ovni kell a mikrobiologiai
szennyezddésektdl, amelyek méréskor téves
eredményeket okoznak.

e Az R1 reagenst tartalmazo6 kiivetta aluminium
zarofolidjanak eltavolitasakor {igyeljen arra,
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25 db R1 + 6 ml R2 + 1 fiola Cont. I + 1 fiola Cont. II
10 db R1 + 6 ml R2

hogy a kiivettabol reagens ne keriiljon ki, mivel
a helyes méréshez a reagens teljes mennyisége
sziikséges.

e Ne hasznalja fel a reagenst a cimkén 1évo
lejarati id6n tal!

e Az R2 reagens natrium azidot tartalmaz. Az
azidbol fém hatasara robbanékony
szarmazékok képzddhetnek. A megfeleld
ovintézkedések végrehajtasa sziikséges!

e Jelenlegi ismereteink szerint allatrol emberre
terjedd  partikulumokat a reagens nem
tartalmaz!

e A reagenseket, a vizsgalati mintakat és a
keletkez6 hulladékot hasznalatuk soran fert6z6
anyagként kell kezelni és az idevonatkozo
ovintézkedéseket be kell tartani!

MINTAVAL SZEMBENI KOVETELMENY
A Coag S INR teszttel kapillaris vérminta, frissen
gyljtott dekalcifikdlt vérminta, vagy plazma
mérhetd.
Kapillarisvér mintavétel soran jarjon el a
sebzOkésziilék gyartdjanak utasitisa szerint!
A dekalcifikalt mintakhoz kilenc rész frissen
levett vénds vér ¢és egy rész natrium citrat
keverése sziikséges. A forgatasos elegyités utan
azonnal mérhetd a teljes vér, vagy centrifugalast
kovetéen a vérplazma. A vér- és plazmamintat
1 oran belil meg kell mérni. Hemolizalt minta
nem mérheté! Az el6készitések a National
Committee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS) H3-A3 ¢és H21-A3 standardok alapjan
hitelesek.
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A Coag S INR teszt egylépéses INR teszt, mely

Coag S mérdkésziilékkel alkalmas INR értékek

meghatdrozasara az aldbbi leirds szerint.

1. Hasznalat el6tt hagyja a kittet kb. 20 percig
szobahdmérsékleten!

2. A késziilék utasitasanak megfeleléen tegye a
kitt dobozat a késziilék RFID leolvaso
helyére!

3. Vegyen ki egy R1 reagenst tartalmazo6 kiivettat
a kitt dobozabol, és gy6z6djon meg arrol,
hogy a zaréféliara nyomtatott gyartasi szam
megegyezik-e a kitt dobozan talalhato
sorszammal. Ha a sorszamok kiilonboznek,
vegyen el a dobozzal megegyezd sorszamu
kiivettdt. A mérést csak azonos sorszamu
kiivettaval szabad lefolytatni!

4. A kiivettat fiiggélegesen tartva nyomja le a
zarofolian talalhatdo kidudorodast, hogy a
kever6golyo a kiivettaba jusson. Gy6z6djon
meg arrdl, hogy a golyo a kiivettaba esett!

5. Ovatosan tavolitsa el a kiivetta zarofoliajat.
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6. Az R1 reagenst tartalmazé kiivettat helyezze a
Coag S késziilék méréhelyébe!

7. Pipettazzon 200 pl R2 reagenst a kiivettaba!

8. A reagens keverés mellett 37°C-on 1 percig
inkubalodik.

9. Adjon 20 pul mintat, (kapillaris vér,
dekalcifikalt vér, vagy plazma (kontroll,
kalibrator, vagy beteg minta)) a kiivettaba, és
inditsa el a mérést!

A mérések visszaigazolhatosagahoz normal és

patolégias kontrollok hasznélata javasolt. Sajat

minéségi  kontroll program  meghatarozasa
javasolt az egyes laboratériumok részére.

A Coag S mérokésziilék hasznalata soran kovesse

a felhasznal6i kézikonyvben leirtakat!

KONTROLL MERESEK

A CoaG S INR Teszt Kitt egy fiola normal (Cont.

I) egy fiola antikoagulalt (Cont. II) kontroll

plazmat tartalmaz. Mindkét kontrollanyag INR

értékét kizarolag a Coag S INR Teszt Kitt
komponenseivel, a  Coag S  késziilék
alkalmazasaval lehet megmérni.

Ervényes  kontroll  értékek  méréséhez a

kovetkezOk szerint kell eljarni:

1. Adjon 200-200 pl desztillalt vizet a kontroll
anyagot tartalmazo fiolakba.

2. Ovatosan rizza fol az oldatot és a mérés eldtt
legalabb 30 percig pihentesse
szobahdmérsékleten, hogy a liofilizalt plazma
teljesen feloldodjon.

3. Kovesse a Coag S késziilék felhasznaloi
kézikonyvének kontroll mérésekre vonatkozo
utasitasait a mérés kivitelezésekor.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG

A 2-8°C-on tarolt Coag S INR Teszt Kitt sértetlen
csomagolasban a lejarati ideig stabil marad. A
teszt kitt a napi normal mérések alatt
szobahdmérsékleten  (15-30°C) megbrzi a
stabilitasat, de a mérések befejeztével, tegye
vissza hiitébe (2-8°C)! Az R1 reagenst a zarofolia
eltavolitasa utan haladéktalanul fel kell hasznalni.
Az R2 reagens felbontas utan az eredeti iivegben
tartva, 2-8°C-on tarolva, a lejarati ideig stabil
marad. Keriilje az R2 reagens szennyezését! Nem
szabad fagyasztani!

VARHATO ERTEKEK / EREDMENYEK

A Coag S INR teszt eredmények kizarolag INR
(International Normalized Ratio) egységben
adhatok meg, amely a protrombin 1d6
reagensekkel mért eredményeknek 6sszehasonlitd
mérészama.

Az INR az ICTH (International Committee on
Thrombosis  Haemostasis) ¢és az ICSH
(International Committee for Standardisation in
Haematology) 4ltal javasolt mérdszam a
protrombin eredmények megadasara.

A normal tartomanyt, amely az egészséges
populacié normal INR értéke szamos faktor (kor,
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nem, hematokrit stb.) befolyasolja. Az INR-ben
kifejezett normal tartomany 0,9-1,3.

Oralis anti-koagulans terdpia (OAT) esetén a
terapias tartomanyt szamos tényezO (klinikai
korkép, alkalmazott antikoagulans szer, kor, nem,
hematokrit stb.) befolyasolja. A paciensek egyéni
terapias  tartomanyat minden esetben a
kezel6orvosnak kell meghataroznia.

ALKALMAZHATOSAG KORLATAI
A reagenst csak megfeleléen szakképzett
egészségiigyi dolgozo hasznalhatja.
A teszt kitt csak Coag S mérékésziiléken
hasznalhato.
A teszt kitt komponenseit akkor sem szabad mas
gyartotol szarmazo komponensekre cserélni, ha a
méréshez a Coag S késziiléket hasznaljak.

MUKODESHEZ SZUKSEGES EGYEB

ANYAGOK ES ESZKOZOK

e Coag S mérokésziilék.

e Altaldnos laboratoriumi eszkozok (pipetta,
pipettacsucs).

o Desztillalt viz.
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