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INDICAZIONI 

VerifyNowP2Y12 è un sistema di analisi del sangue intero usato in laboratorio o 
in centri di assistenza per misurare il livello del blocco del recettore piastrinico 
P2Y12. 

 

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO 

VerifyNow è un sistema di rilevamento ottico torbidimetrico, che misura 
l'aggregazione indotta dalle piastrine. Il sistema consiste in uno strumento, un 
dispositivo di analisi monouso e materiali per il controllo qualità. Il controllo qualità 
è assicurato da uno strumento per il controllo elettronico della qualità (EQC), da 
due livelli di controlli dell'umidità (WQC), da controlli di qualità interni e da controlli 
di spedizione. Lo strumento controlla tutta la sequenza dell'analisi, la temperatura 
e il mescolamento reagente-campione ed esegue un'autodiagnosi. Il grado di 
funzionamento delle piastrine viene determinato e il risultato viene visualizzato.  

Il dispositivo contiene un preparato liofilizzato di perline rivestite di fibrinogeno 
umano, degli attivatori piastrinici, e del buffer. Il campione del paziente è sangue 
intero anticoagulato, che lo strumento eroga automaticamente dalla provetta di 
raccolta del sangue nel dispositivo di analisi, senza che l'utilizzatore debba 
manipolare del sangue. 
 
PRINCIPIO 

VerifyNow P2Y12 è stato ideato per misurare il blocco del recettore piastrinico 
P2Y12. Sostanze note per bloccare specificatamente il recettore P2Y12 sono la 
 

 

classe di farmaci delle tienopiridine, tra cui il clopidogrel e il prasugrel. L'analisi si 
basa sulla capacità delle piastrine attivate di legare il fibrinogeno. Le microparticelle 
rivestite di fibrinogeno si aggregano in sangue intero in proporzione al numero di 
recettori piastrinici GPIIb/IIIa espressi. La percentuale di aggregazione delle micro-
perline è più rapida e riproducibile se le piastrine sono attivate; di 
conseguenza, il reagente adenosina-5-difosfato (ADP/PGE1) è stato inserito nel 
canale di analisi per indurre l'attivazione piastrinica senza formazione di 
fibrina. Il reagente è formulato per misurare in modo specifico l'aggregazione 
piastrinica mediata dal P2Y12. La trasmissione di luce aumenta man mano che 
le piastrine attivate legano e aggregano le perline rivestite di fibrinogeno. Lo 
strumento misura questo cambiamento in segnale ottico e riporta i risultati in 
Unità di reazione P2Y12 (PRU). 
 
Allo stesso modo, due altri agenti attivanti, l'iso-TRAP (peptide agonista dei 
recettori della trombina) con PAR4-AP (peptide agonista) e microparticelle 
rivestite di fibrogeno, vengono incorporate in un secondo canale del dispositivo 
di analisi. Lo strumento misura il cambiamento di trasmissione della luce in 
questo canale, calcola la funzione piastrinica baseline per il campione e 
visualizza il risultato di inibizione percentuale per il campione. 

MATERIALE FORNITO 
• 10 (PN: 85064-10) o 25 (PN: 85064) dispositivi VerifyNowP2Y12 confezionati 
individualmente in buste di carta stagnola. Ogni dispositivo contiene perline 
liofilizzate rivestite di fibrinogeno, ADP, iso-TRAP, PAR4-AP, sieroalbumina 
bovina, PGE1 e del buffer. 

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE DEL REAGENTE 
• Indicatore del kit di analisi: Ogni kit di analisi VerifyNow ha un indicatore di 
  temperatura all’esterno della confezione. L’utente è tenuto a controllare 
  l’indicatore al momento in cui riceve il kit. Se l’indicatore ha cambiato colore, ciò 
  significa che il kit è stato esposto a una temperatura elevata ed occorre 
  effettuare un controllo qualità dell'umidità (WQC) Livello 2 per accertare la 
   corretta funzionalità dei reagenti. L’indicatore di temperatura rileva errori dovuti 

a condizioni ambientali avverse. 

• Conservare i dispositivi ad una temperatura compresa tra 2°C e 25°C. 

• Se refrigerati, prima dell'uso lasciare che i dispositivi raggiungano la 
temperatura ambiente (da 18°C a 25°C). 

• Il dispositivo di analisi deve restare sigillato nella busta di carta stagnola finché 
è pronto per essere usato, in modo da evitare danni causati dall'umidità. 

MATERIALI NECESSARI MA NON FORNITI 

• Provette di raccolta di sangue parziale Greiner Bio-One Vacuette® (volume di 
riempimento 2 mL) contenenti citrato di sodio al 3,2%. N. di catalogo Greiner 
454321/454322 o Provette per la raccolta di sangue VENOSAFE (volume di 
riempimento 1,8 e 2,7 mL) contenenti 0,3 mL di citrato di sodio (3,2%). 

• Strumento VerifyNowcon Controllo qualità elettronico (EQC). 

• WQC VerifyNow, confezione da 6, numero di catalogo 85047. 

PRECAUZIONI 

• Per uso diagnostico in vitro. 

• Lo strumento VerifyNowe i suoi componenti devono essere usati unicamente 
come indicato nel Manuale utente. 

• Non usare il dispositivo VerifyNowP2Y12 o i materiali per il WQC oltre la data 
di scadenza. 

• Tutti i campioni dei pazienti devono essere manipolati come materiali che 
possono potenzialmente trasmettere malattie. 

• I reagenti sono fabbricati con un materiale purificato dal plasma umano 
negativo a tutte le malattie trasmissibili testate, comprese HIV-1, HIV-2, 
antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg) e HCV. Manipolare i dispositivi di 
analisi come materiale biologicamente pericoloso e smaltirli in modo 
appropriato. 

RACCOLTA E MANIPOLAZIONE DEI CAMPIONI 

Istruzioni per la raccolta di campioni da cateteri venosi fissi. 

1. I campioni di sangue intero prelevati da un catetere fisso devono essere 
raccolti dopo aver prelevato una quantità di circa 5 mL da scartare per pulire 
la linea. Assicurarsi che il catetere fisso non contenga coaguli. Trasferire il 
sangue nella provetta immediatamente dopo il prelie vo.   

2. Ruotare lentamente la provetta per almeno 5 volte per assicurarsi che il 
contenuto si mescoli completamente. 

3. Prima di eseguire l'analisi, il sangue deve riposare per almeno 10 minuti dopo 
il prelievo, ma non per più di 4 ore.  

Istruzioni per campioni periferici: 

1. Il sangue intero può essere prelevato da siti venosi in una provetta per la 
raccolta di sangue usando un ago da 21 gauge o un ago più grande. I 
campioni di sangue devono essere ottenuti da una estremità libera da 
infusioni venose periferiche. 

2. Raccogliere prima una provetta da eliminare (circa 2 mL). 

3. Ruotare lentamente la provetta per almeno 5 volte per assicurarsi che il 
contenuto si mescoli completamente.   

4. Prima di eseguire l'analisi, il sangue deve riposare per almeno 10 minuti dopo 
il prelievo, ma non per più di 4 ore. 

PRECAUZIONI PER LA RACCOLTA DEI CAMPIONI 

• Tecniche di raccolta del sangue non corrette possono causare un risultato di 
Errore 24.  Consultare la sezione Controllo di qualità, nell'inserto della 
confezione, per ulteriori informazioni. 

• Per usare VerifyNowsono necessari campioni di sangue intero freschi prelevati 
nel dispositivo di raccolta appropriato. 

• Se si preleva del sangue per un CBC contemporaneamente alla raccolta del 
campione per eseguire l'analisi con VerifyNowP2Y12, riempire la provetta del 
CBC per ultima. 

• Non congelare o refrigerare i campioni. 

• La raccolta del campione di sangue deve essere eseguita con cura per evitare 
emolisi o contaminazione da parte di fattori tessutali. I campioni con tracce di 
coaguli non devono essere usati. 

• Assicurarsi sempre che le provette siano piene fino ai volumi indicati. Ad 
altitudini superiori a 2.500 piedi sul livello del mare, le provette di raccolta del 
sangue possono non essere riempite fino al volume specificato, il che dà un 
rapporto sangue-anticoagulante errato. Gli utilizzatori a queste altitudini devono 
consultare i protocolli di raccolta del sangue della propria struttura per avere 
istruzioni su come riempire correttamente le provette. 

• I campioni devono essere raccolti e manipolati secondo le politiche dei vari 
istituti e le procedure relative ai materiali biologicamente pericolosi. 
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