
 

14353-WEB.C 

 

Instructions for Use 

Instructions pour l’usage 

Anwendungsvorschriften 

Istruzioni per uso 

Instrucciones para el uso 

 

Test Verify Now® P2Y12  

 

Assistance Clients 
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USAGE PREVU 

Le test VerifyNowP2Y12 s'utilise sur du sang entier, au laboratoire ou dans les 
centres de soins, afin de mesurer le degré de blocage du récepteur P2Y12 
plaquettaire. 

 

DESCRIPTION DU PRODUIT 

Le système VerifyNow est un système de détection optique basé sur la 
turbidimétrie qui mesure l'agrégation induite par les plaquettes. Le système se 
compose d'un instrument, d'un dispositif de dosage jetable et de matériels destinés 
au contrôle de la qualité. Les mesures de contrôle de la qualité comprennent un 
contrôle de la qualité électronique (EQC) de l'instrument, des contrôles de qualité 
humide (WQC) à deux concentrations différentes, des contrôles de qualité internes, 
et des contrôles d'expédition. L'instrument gère l'ensemble de la séquence de 
dosage, la température, le mélange réactif-échantillon et exécute des auto- 
diagnostics. A la fin du test, le degré de la fonction plaquettaire est déterminé et le 
résultat est affiché. 

Le dispositif contient une préparation lyophilisée de billes revêtues de fibrinogène 
humain, un agoniste des plaquettes, et un tampon. L'échantillon de sang entier du 
patient est automatiquement distribuée depuis le tube de prélèvement sanguin vers 
le dispositif de dosage par l'instrument, évitant ainsi toute manipulation de 
l'échantillon de sang par l'utilisateur. 
PRINCIPE 

Le test VerifyNow P2Y12 est conçu pour mesurer le blocage du récepteur P2Y12 
des plaquettes. Les substances connues pour bloquer spécifiquement le 
récepteur P2Y12 comprennent la classe médicamenteuse de la thiénopyridine, 
 

 

notamment le clopidogrel et le prasugrel. Le test est basé sur la capacité 
des plaquettes activées de lier le fibrinogène. Des microparticules revêtues 
de fibrinogène s'agrègent dans le sang entier en proportion du nombre de 
récepteurs GP IIb/IIIa plaquettaires exprimés. La vitesse d'agrégation des 
microbilles est plus rapide et plus reproductible si les plaquettes sont activées 
; c'est pourquoi le réactif adénosine-5-diphosphate (ADP/PGE1) est incorporé 
dans le canal de dosage afin d'induire l'activation des plaquettes tout en excluant 
la formation de fibrine. Le réactif est formulé de manière à mesurer 
spécifiquement l'agrégation plaquettaire médiée par le récepteur P2Y12. La 
transmittance de la lumière augmente lorsque les plaquettes activées lient les 
billes revêtues de fibrinogène et s'agrègent. L'instrument mesure le changements 
du signal optique et exprime les résultats en Unités de Réaction au P2Y12 (PRU).  
 
D’une manière similaire, deux autres activateurs, l’iso-TRAP (peptide activant le 
récepteur de la thrombine) avec le PAR4-AP (peptide activant le PAR4) et des 
microparticules revêtues de fibrinogène sont incorporées dans un deuxième 
canal du dispositif de dosage. L'instrument mesure le changement de 
transmittance de la lumière dans ce canal, calcule la fonction plaquettaire basale 
de l'échantillon, et affiche le résultat en terme de pourcentage d'inhibition pour 
l'échantillon. 

MATERIELS FOURNIS 
• 10 (PN : 85064-10) ou 25 (PN : 85064) dispositifs de dosage VerifyNowP2Y12 
conditionnés individuellement dans des sachets hermétiquement scellés. Chaque 
dispositif de dosage contient des billes revêtues de fibrinogène lyophilisées, de 
l'ADP, de l'iso-TRAP, du peptide activant le PAR4, de l’albumine sérique bovine, 
de la PGE1, et du tampon. 

CONSERVATION ET MANIPULATION DES REACTIFS 
• Indicateur du lot de kits de dosage : Chaque lot de kits de dosage VerifyNow 
contient un indicateur de température situé à l’extérieur du paquet. L’utilisateur 
est invité à vérifier l’indicateur à la réception du lot. Si l’indicateur a changé de 
couleur, cela signifie que le lot a été exposé à une température élevée et un 
contrôle de qualité humide (WQC) niveau 2 doit être exécuté pour garantir que 
les réactifs fonctionnent correctement. L’indicateur de température détecte les 
erreurs dues à des conditions ambiantes néfastes. 

• Conserver les dispositifs de dosage entre 2° C et  25° C (36° et 77° F). 

• En cas de réfrigération, laisser les dispositifs de dosage revenir à la 
température ambiante, à savoir à une température comprise entre 18° C et 25° 
C (64° -77° F), avant utilisation. 

• Le dispositif de dosage devrait rester scellé dans son sachet en aluminium 
jusqu'à son utilisation afin d'éviter tout dommage dû à l'humidité. 

MATÉRIELS NÉCESSAIRES MAIS NON FOURNIS 

• Tubes de prélèvement sanguin à remplissage partiel Bio-One Vacuette® 
Greiner (volume de remplissage 2 ml) contenant 3,2 % de citrate de sodium. 
Tubes de prélèvement sanguin Greiner, N° de catalog ue 454321/454322, ou 
VENOSAFE (volumes de remplissage 1,8 et 2,7 ml) contenant 0,3 ml citrate de 
sodium (3,2 %). 

• Instrument VerifyNowavec Contrôle de Qualité Electronique (EQC). 

• Trousse VerifyNowpour le Contrôle de Qualité Humide (WQC), pack de 6, N° 
de catalogue 85047. 

PRÉCAUTIONS GÉNÉRALES 

• Pour usage diagnostique in vitro. 

• L'instrument VerifyNowet ses composants doivent être utilisés conformément 
aux instructions figurant dans le Mode d'emploi fourni. 

• Ne pas utiliser les dispositifs de dosage VerifyNowP2Y12 ou les matériels de 
WQC au-delà de leur date de péremption. 

• Tous les échantillons prélevés sur des patients doivent être manipulés comme 
s'ils étaient susceptibles de transmettre des maladies. 

• Les réactifs sont fabriqués à partir d'un matériau purifié provenant de plasma 
humain négatif pour toutes les maladies transmissibles testées, y compris VIH- 
1, VIH-2, antigène de surface du virus de l'hépatite B (HBsAg) et VHC. 
Manipuler le dispositif d'essai comme un matériau biologique dangereux et le 
mettre au rebut selon des modalités appropriées.  

PRÉLÈVEMENT ET MANIPULATION DES ÉCHANTILLONS 

Instructions pour les prélèvements effectués au moyen d'un cathéter veineux à 
demeure : 

1. Les spécimens de sang entier qui sont obtenus au moyen d'un cathéter à 
demeure devraient être prélevés après avoir recueilli une quantité suffisante 
de sang qui sera mise au rebut (environ 5 ml) afin de purger la tubulure. 
Vérifier que le cathéter est dépourvu de caillots. Transférer immédiatement 
le sang dans le tube de prélèvement approprié. 

2. Inverser avec précaution le tube échantillon à 5 reprises au moins afin 
d'assurer le mélange homogène de son contenu. 

3. Avant de réaliser l'essai, le sang doit reposer au minimum 10 minutes après le 
prélèvement, mais pas plus de 4 heures.  

Instructions pour le prélèvement d'échantillons périphériques : 

1. Le sang entier peut être prélevé à partir de sites veineux à l'aide d'une aiguille 
de calibre 21 gauge ou plus et recueilli dans un tube de prélèvement 
approprié. Les échantillons doivent être obtenus à partir d'une extrémité 
dépourvue de perfusion veineuse périphérique. 

2. Prélever d'abord un tube qui sera mis au rebut (environ 2 ml). 

3. Inverser avec précaution le tube échantillon à 5 reprises au moins afin 
d'assurer le mélange homogène de son contenu.   

4. Avant de réaliser l'essai, le sang doit reposer au minimum 10 minutes après le 
prélèvement, mais pas plus de 4 heures. 

PRÉCAUTIONS À PRENDRE LORS DU PRÉLÈVEMENT DES 
ÉCHANTILLONS : 

• Si le sang est prélevé de manière incorrecte, une erreur 24 risque de se 
produire.  Pour plus d'informations, veuillez vous reporter à la section Contrôle 
qualité de la présente notice. 

• Des échantillons de sang entier frais recueillis dans le dispositif de prélèvement 
approprié sont indispensables pour une utilisation dans l'instrument VerifyNow.   

• En cas de prélèvement simultané en vue d'une NFS et d'un test VerifyNow 
P2Y12, remplir le tube de NFS en dernier.  

• Ne pas congeler ni réfrigérer l'échantillon.  

• Le prélèvement de l'échantillon de sang devrait être réalisé avec soin afin 
d'éviter l'hémolyse ou la contamination par des facteurs tissulaires. Ne pas 
utiliser les échantillons présentant des signes de coagulation.  

• Toujours s'assurer que les tubes de prélèvement sont remplis jusqu'aux volumes de 
remplissage indiqués. A des altitudes supérieures à 2500 pieds au-dessus du niveau 
de la mer, les tubes de prélèvement sanguin peuvent ne pas se remplir jusqu'au 
volume spécifié, ce qui a pour conséquence un rapport incorrect du sang sur 
 

VerifyNow P2Y12 Assay • 14353-WEB.C • French • Page 1 of 4 


