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Set de reagenti pentru cercetarea

parametrilor hemostazei (fibrinoliza)

Instructiunea de utilizare SF 15796482-004:2019
Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C

Cod N¢ N2 de inregistrare RM
4010H50 DM000343392
4010H100 DM000512665

PRINCIPIUL METODEI

Setul este destinat pentru cercetarea sistemului fibrinolitic al séngelui si
include doua metode de apreciere a activitatii fibrinolitice:

- determinarea timpului de lizd al euglobulinelor plasmei;

- determinarea factorului XII (Hageman)- a fibrinolizei dependente.
Timpul de lizd a cheagului, stabilit dupd liza fractiei de euglobuline,
reflecta activitatea fibrinolitica a plasmei, eliberata de inhibitori.
Determinarea factorului XII (Hageman)- a fibrinolizei dependente este
bazatd pe activitatea maxima standardizatd a factorului XII cu xilen.

COMPONENTA SETULUI

Cod N2 4010H50 4010H100
Acetic acid 1 % 6,5 ml 13 ml
Acid acetic 1%

Boric Acid Buffer 15 ml 30 mi
Tampon borat pH 9,0

Imidazol Buffer 15 ml 30 ml
Tampon imidazil pH 7,2

Kaolin 7,5 mi 15 mi
Caolina 0,038¢g 0,075g
Calcium Chloride 0,025 mol/I 16,5 mi 33 ml
Clorurd de calciu 0,025 mol/I

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR
Reagentii sunt stabili la 2-8°C pana la data indicata pe eticheta.

PROBE

Sange citrat: proba se va colecta dimineata pe nemancate, din vena
mediand cubitalda. Se va utiliza un ac siliconat cu lumen larg, fara seringa
si garou. Primele picdturi se vor inldtura incat contin tromboplastina.
Sangele se va pipeta in eprubeta din plastic care contine citrat de sodiu
(3,8 %) in raportul 9:1.

Plasma cu continut redus de trombocite: sangele citrat se va
centrifuga 20 minute la 4000 tur/min. Plasma obtinutd se va transfera in
eprubete din plastic. Plasma este stabild 4 ore la 18-20°C, se admite o
singura congelare pentru 2-3 saptdamani la minus 20-40°C sau la minus 4-
12°C pentru 4-5 zile.

Atentie! Congelarea repetatd a plasmei cu continut redus de trombocite
este inadmisibila.

ECHIPAMENT ADITIONAL SI REAGENTI
Plasma normald proaspata sau congelatd. Cronometru.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se
vor prelucra analogic celor contagioase.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

1. Acetic acid 1 %, Boric Acid Buffer, Imidazol Buffer, Calcium
Chloride 0,025 mol/I sunt gata pentru utilizare.

2. Suspensia de caolina: se toarnd cantitatea de apd distilata
specificatd pe eticheta flaconului cu Kaolin. Se va amesteca bine pentru
a obtine o suspensie omogend. Este stabild 7 zile la 2-8°C.

MODUL DE LUCRU

A. Timpul de liza a euglobulinelor

1. Se va pipeta in eprubetele marcate cate 0,5 ml probda de plasma
citratd, cu continut redus de trombocite.

2. Se va adduga cate 8 ml apa distilatd, se va amesteca, si se va adauga
acid acetic 1% cate 0,15 ml.

3. Se va incuba 30 min la 2-8°C.

4. Se va centrifuga 5 minute la 1500 tur/min, se va inlatura
supernatantul si resturile lui, rasturnand eprubeta pe o hartie de filtru
(Nota 1).

5. Precipitatul de euglobuline se va dizolva in 0,5 ml solutie tampon de
borat. Se va amesteca atent cu o bagheta din sticla.

6. Se vor pipeta douad probe de solutie a cite 0,2 ml in eprubete de
centrifugd. Eprubetele se vor plasa in baia de apa 37°C.

7. Se va adauga in fiecare eprubetd cate 0,2 ml solutie tampon CaCl,
0,025 mol/l, peste cateva minute se va forma cheagul (Nota 2).

8. Din acest moment se va nota timpul, pana la liza completa a
cheagului.

B. Fibrinoliza dependenta. Factorul XII (Hageman)

1. Se va pipeta in eprubetele marcate cate 0,5 ml probe de plasma
citrata, cu continut redus de trombocite.

2. Se va adauga cate 7,75 ml apa distilatd, 0,25 ml suspensie de caolind
si 0,15 ml acid acetic 1%.

3. Continutul se va incuba 30 min la 37°C.

4. Se va centrifuga 5 minute la 1500 tur/min, se va inldtura
supernatantul si resturile lui, rasturnand eprubeta pe o hartie de filtru.
(Nota 1).
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5. Precipitatul de euglobuline se va dilua in 0,5 ml Imidazol Buffer, prin
amestecare continud.

6. Se vor pipeta doud probe de solutie a cate 0,2 ml in eprubete de
centrifuga.

7. Se va adduga in fiecare eprubetda cate 0,2 ml solutie tampon CaCl,
0,025 mol/l, peste un minut se va forma cheagul (Nota 2).

8. Din acest moment se va nota timpul pana la limpezirea competa a
solutiei.

NOTE

1. Supernatantul se va inldtura bine de pe peretii eprubetei, intrucat
contine multi inhibitori ai sistemului plasmatic, doar o picatura de
supernatant rdmasda pe peretii eprubetei mareste timpul de lizd a
cheagului ce conduce la erori.

2. Dupé formarea coagulului eprubeta nu se va mai agita, incat in timpul
agitarii coagulul se retracteazd, ce conduce la marirea timpului de liza.

VALORI DE REFERINTI"\

Fibrinoliza dependentd - Hageman: 4 - 11 min.

Timpul de lizd a euglobulinelor: 180 - 300 min.

Aceste valori sunt orientative. Se recomanda stabilirea sistemului intern
de control in fiecare laboratorul.

CONTROLUL CALITZ\TII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de masurare se
recomanda folosirea serurilor de control (normale si patologice).

Se recomandd stabilirea sistemului intern de control al calitatii in fiecare
laborator.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

- In cazul, in care potentialul fibrinolitic al plasmei este scdzut, liza
euglobulinelor se mareste cu peste 300 minute. Aceasta se observa in caz
de tromboza, stdri pretrombotice, stadiul III-IV SCDI- sindrom, vasculitd
hemoragicd, sepsis, toxicoza pe parcursul sarcinii. Incetinirea lizei indica
la o stare de pretrombozd, care reflectd starea hipocoaguldrii sau
favorizeaza evolutia bolii.

In cazul, in care potentialul fibrinolitic al plasmei este mare liza
euglobulinelor se prelungeste sub 150 minute. Reducerea excesiva

a timpului de fibrinoliza se observa in caz de superdozare cu fibrinolitici,
SCDI- sindrom acut a sangelui cu sindrom hemoragic bine pronuntat, in
caz de complicatii ginecologice.

- Activitatea Hageman-fibrinoliza dependentd se recomanda de
determinat in scopul diagnosticarii trombozelor vasculare, macro- si
microcirculatiilor. Hageman- fibrinoliza dependentd este foarte atenuat la
bolnavii care suferd de pleuropneumonie, in deosebi cu complicatii de
tipul soc toxiinfectios si SCDI- sindrom, tromboza venelor membrelor
inferioare, fibrilatie de organ sau regionala.
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Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

IVD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
REF - numarul de catalog al produsului

Lot - numarul seriei
ﬂ - data producerii

g - expira la
- numarul de teste
[j}] - cititi instructia inainte de utilizare

8°C
Z?CX - intervalul temperaturii de pastrare a setului

- denumirea producatorului setului
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