Thrombin-DAC-mono
DETERMINAREA TIMPULUI DE TROMBINA

SF 15796482-004:2019

Instructiunea de utilizare
Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C

3

Cod N2 Componente

40157120 Thrombin 4x3 ml

4015T240 Thrombin 8x3 ml

4015T300 Thrombin 10x3 ml

DESTINATIE

Testul Timpul de Trombina (TT) este destinat pentru aprecierea

procesului de formare a fibrinei. Asupra TT influenteaza factorii, care
interactioneazd cu trombina sau cu fibrinogenul. TT se mareste la
sindromul CID, in cazul nivelului scazut de fibrinogen, disfibrinogenemie,
heparinoterapie (este foarte sensibil).

TT réméne normal la deficitul factorului XIII.

PRINCIPIUL METODEI
Testul TT se efectueazd addugand trombind
addugatd coaguleaza direct fibrinogenul.

la plasma. Trombina

COMPONENTA SETULUI
Thrombin lyophilized constituie trombina liofilizata, nalt curdtata in
mediul tampon cu calciu si stabilizator.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Thrombin lyophilized este stabil pana la termenul de expirare, indicat
pe etichetd la pastrarea in ambalajul original la temperatura 2-8°C.
Stabilitatea dupa restabilire:

3 zile la 22°C, 5 zile la 15°C, 7 zile la 2-8°C.

Congelarea este inadmisibila.

ECHIPAMENT ADITIONAL SI REAGENTI

Plasma normald si patologicd pentru controlul calitdtii cercetarii (Control
Plasma L1+L2).

Coagulometru. Cronometru.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Evitati contactul cu pielea, ochii si imbracamintea.

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

PROBE

Sange citrat: proba singelui se va colecta dimineata pe nemancate, din
vena mediana cubitald, cu un ac siliconat cu lumen larg, fard seringa si
garou. Primele picaturi se vor inldtura incat contin tromboplastina.
Sangele se va pipeta intr-o eprubetda 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
intr-o eprubetd din plastic. Plasma este stabild 4 ore la 18-20°C, se
admite o singurd congelare pentru 2-3 saptamani la minus 20-40°C sau in
congelatoare la minus 4-12°C pentru 4-5 zile.

Atentie! Evitati congelarea repetatd si decongelarea plasmei cu continut
redus de trombocite.

PREPARAREA REAGENTULUI

In flaconul cu Thrombin lyophilized adaugati volumul de apa distilata,
indicat pe eticheta flaconului. Incubati reagentul 30 minute Ila
temperatura 18-25°C, apoi amestecati atent continutul flaconului, nu
agitati, folositi betisorul de amestecat.

Excludeti contactul lichidului cu capacul.
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MODUL DE LUCRU

Testul este valabil pentru determinarea manuald conform protocolului,
detaliat mai jos, si pentru determinarea automatd conform instructiei
analizorului.
Se recomanda sa se efectueze cercetdri in douad exemplare.

1.  Aduceti volumul necesar si suficient de reagent la temperatura
camerei.

2. Introduceti 100 pl plasma (control sau probad) in eprubeta
pentru test.

3. Incubati la 37°C pe parcursul a 2 minute.

4. Adaugati 100 pl reagent la plasmd si concomitent apasati
cronometrul.

5. Determinati timpul de coagulare.

REZULTATELE ASTEPTATE

Rezultatele testului TT se exprimd in secunde, care ne indicd timpul de
formare a cheagului.

TT la oamenii sanatosi este mai putin de 30 sec.

Valorile date sunt orientative, se recomanda determinarea valorilor
proprii normale in fiecare laborator.

CONTROLUL CALITI:\TII

Pentru controlul mersului reactiei si procedurii de determinare se
recomanda folosirea plasmei de control normald si patologicd cu indicii
atestati a parametrilor determinat;i.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.
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Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

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

Lot - numarul seriei
fﬂ - data producerii

E - expira la
- numarul de teste
[:B] - cititi instructia nainte de utilizare

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

H - denumirea producatorului setului
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