VD DYALAR! €

Trombin (bovine) .wuum

Schvaleny FDA

Pro kvantitativni stanoveni fibrinogenu v lidské plazmé soupravou Fibrinogen Kit (kat. Cislo T955500
nebo T955550).

Katalogoveé Cislo

T955502 10x 2 ml
T955555 10 x5 ml
Shrnuti

Trombin predstavuje dulezity koagula¢ni faktor, ktery méni fibrinogen na nerozpustny fibrin.
Stanoveni fibrinogenu se pouziva k diagnéze hemoragickych onemocnéni, ktera maji vztah k hladiné
fibrinogenu v plazmé.

Princip

Pro stanoveni hladiny fibrinogenu v plazmé je vyuzito Claussovy metody méfeni koagulacéniho ¢asu
(5). Ke koagulaci plazmy dochazi v pfitomnosti nadbytku trombinu (hovézi). Cas nutny ke vzniku
koagula je nepfimo umérny obsahu fibrinogenu.

Cinidla

Hovézi trombin 100 NIH U/ml lyofilizat

Priprava a stabilita Cinidla

Obsah lahvi€ky rozpustte v pfedepsaném mnozstvi ultra &isté vody (T955502 ve 2 ml, T955555 v 5
ml). Pfi stanoveni na koagulometru Coatron pouZijte k rozpusténi trombinu misto ultra &isté vody
kaolinovou suspenzi. Za obCasného promichani nechejte stat pfi pokojové teploté do uplného
rozpusténi (15-20 minut). Po rozpusténi je Cinidlo stabilni 30 dni pfi 2-8°C, 10 dni pfi 15-25°C nebo 3
dny pfi 37°C. Pfed pouzitim vzdy vytemperujte na laboratorni teplotu. Po skonceni prace ihned ulozte
¢inidlo do lednicky.

Odbér vzorku

Jako antikoagulant pouZivejte pufrovany citrat sodny (3,2% ~0,105 M)

Odeberte vendzni krev Cistym vpichem.

Ihned smichejte 9 dild krve s 1 dilem antikoagulantu, (Na-citrat) a dikladné promichejte.
Centrifugujte 10 min pfi 1500rcf.

Do 60-ti minut stahnéte plazmu plastovou pipetou do plastové zkumavky.

Stanoveni provedte do 4 hodin, jinak je nutno plazmu zamrazit.
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Vybaveni nutné k provedeni testu

Souprava na kvantitativni stanoveni fibrinogenu — kat. ¢islo T955500 nebo T955550.

manualni, mechanické nebo optické prostfedky k detekci koagula
plastové zkumavky (12 x 75 mm)

pipety (1 a 5 ml)

pipety — 100, 200 pl

arwNhE

stopky

Provedeni testu

A. Automatické provedeni na pfistroji Coatron A4

START= METHOD=COAG POINTS=4 PIP2BUF=YES Def. Plasma
3s (DP)
Vol = Opl
INCUB= MATH= MIX= PATIENT (Pat) RO Vol = 0ul
60s lin NO Vol = 10yl
Pos = 35 (CP)
RUNTIME= | CT-MECH= CLEAN= IBS (BUF) R1
120s NO NO Vol = 90ul P39 Vol = 0pl
Pos = 39
UNIT=769 SENS=1 T-CORR CLEAR (CLR) Thrombin (R2)
=0%, Os Vol = 0ul Vol = 50yl
S-CORR=0 Pos =29

B. Manualni provedeni Coatron M

1. Pfipravte si fedéni Standardd, kontrol a vzorkud

Standard Dilution Plasma IBS Buffer
1.5 200uL Standard | 800uL
1:10 500uL 1:5 STD | 500uL
1:20 500uL 1:10 STD | 500uL
1:40 500uL 1:20 STD | 500uL
Patient or Control 100uL Plasma 900uL

1. 50 pl vzorku temperujte 2 minuty pfi 37°C.

2. Ke kazdému vzorku pfidejte 25 ul hovéziho trombinu. (Pouzity trombin ma laboratorni teplotu,
vzorky 37°C).

3. Zaznamenejte ¢as nutny ke vzniku koagula.

PFi pouziti jiného typu pfistroje postupujte podle manualu.

Vysledek

Sestrojte kalibra¢ni kfivku vynesenim primérné hodnoty duplicitniho méfeni pro vSechna Fedéni
normalni koagulaéni kontrolni plazmy proti odpovidajici koncentraci fibrinogenu na logaritmicky papir.
Spocitejte praimérnou hodnotu duplicitniho méfeni pro vzorky pacientd. Odectéte odpovidajici hodnotu
-koncentrace fibrinogenu z kalibraéni kfivky. Odectenou hodnotu vynasobte 10 a ziskate vyslednou
hodnotu koncentrace fibrinogenu v plazmé pacienta.

Kontrola kvality

Ke kontrole kvality pouZzijte abnormalni koagulacni referenéni plazmu. VSechna stanoveni provedte
duplicitn&. Hodnoty kontroly by mély byt v rozmezi £ 15% udanych hodnot. Plazmu rekonstituujte a
alikvotni podily 120 — 150ul zamrazte na -20 °C v polypropylénovych zkumavkach na 30 dni.
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Normalni hodnoty

Normalni hodnoty koncentrace fibrinogenu v plazmé se pohybuji v rozmezi 180 — 450 mg/dl (popf.
1,5-3,5 g/l) ** Protoze hodnoty zavisi na metodé detekce koagula, doporu€ujeme kazdé laboratofi
stanovit si vlastni normalni rozmezi hodnot.

Omezeni, interference

Odbér vzorku

1. Nepouzivejte sklo, odbér provadéjte pouze do zkumavek z plastu nebo silikatového skla.
2. lhned po odbéru dobfe promichejte odebrany vzorek s antikoagulantem.

3. Nepouzivejte hemolytické nebo lipemickeé vzorky.

4. Zabrarite kontaminaci tkafiovym tromboplastinem.

5. Dodrzujte pomér krve a antikoagulantu.

Provedeni testu

1. Dodrzujte teplotu 37°C.

2. Pouzivejte pouze ultra Cistou vodu.

3. Optimalni pH pfi stanoveni je 7,0 — 7,5.

Interferujici latky

1. FDP - zvy$ena hodnota fibrin-degradacnich produktd (> 30 ug/ml. Maze prodluZovat ¢as nutny ke
vzniku koagula. Dals$i fedéni vzorku (napf. 1/20) redukuje interferenci FDP.

2. Heparin — inhibitor trombinu (5U/ml v nefedéném vzorku)

Kalibrace

V8echny komeréni normalni koagulacni kontrolni plazmy. Doporu€ujeme pouzivat:
T105100 10x1ml Normalni koagulaéni kontrolni plazmu

Upozorneni

Plazma pouzita k pfipravé kontrol a kalibratorGi byla testovana a shledana negativni na pfitomnost
protilatek proti HIV, HBsAg a HCV metodami doporu€enymi FDA. Pfesto je nutno dodrZzovat veSkera
pravidla a pokyny pro praci s potencialné infekénim materiadlem.

Analytické parametry stanoveni

Precision: CV% (within run) CV% (inter-runs)
Normal control <5.0 <5.0
Abnormal control <5.0 <10.0

(Typical performance on instrument Coatron M4)

Odpadové hospodarstvi

Prazdny obal zneSkodnéte v ramci tfidéného odpadu v souladu se zakonem o odpadech.
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Bezpec&nostni listy jsou k dispozici na vyZadani.
Ur€eno pro "in vitro" diagnostické pouZiti.
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DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch — technischen
Produkten und Laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H.

A — 2351 Wiener Neudorf, Austria

1Z-NO Siid, Hondastrasse, Objekt M55

Phone: ++43 (0) 2236 660910-0

Fax: ++43 (0) 2236 660910-30  e-mail: office@dialab.at
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