Naudojimo instrukcija

r- ex-tem® 
Paskirtis:

r ex-tem® yra paruoštas naudoti ROTEM sistemos reagentas išorinei koaguliacijos sistemai ir jos sąveikai su trombocitais citruotame kraujuje nustatyti.

Reagentai:

Produkto pavadinimas: 



r ex-tem® 
Referencijos numeris: 




REF 503-05
Pakuotės dydis: 




10 x 1 buteliukai r ex-tem® skirti 10x10  testų

Igridientai:

Audininis faktorius ir fosfolipidai,  heparino inhibitorius, konservantai ir buferis mažuose stikliniuose buteliukuose.

Paruošimas:
Reagentas yra paruoštas naudoti atsargiai ir gerai išmaišius.

Laikymas ir stabilumas:

Laikyti +2 iki +8 °C temperatūroje. Neatidarytas buteliukas yra tinkamas naudoti iki ant pakuotės nurodytos galiojimo datos.

Stabilumas atidarius:

Reagentai tur būti sunaudoti per 8 dienas atidarius buteliuką.. Visada užrašykite datą, iki kurios reagentas tinkamas naudoti ant tam skirto langelio ant mėgintuvėlio. Laikyti +2 iki +8 °C temperatūroje. Vengti užterštumo ir visada panaudojus uždaryti buteliuką, kad nenugaruotų.

Mėginys:

Šviežias citruotas kraujas. Sumaišyti 9 dalis veninio kraujo su 1 dalim natrio citrato. (-0.106 M arba 0.129 M natrio citrato).

Metodas:

Principas:

r ex-tem® sudėtyje yra optimizuota koncentracija audininio faktoriaus ir fosfolipidų, kurie naudojami nedideliam išoriniam krešėjimo sistemos suaktyvinimui. Sumaišius kraujo mėginį su r ex-tem®  reagentu, išorinės audininės kaskados aktyvacija yra pradedama dėl „audininio faktoriaus“ . ROTEM sistema nuolatos monitoruoja krešėjimo procesą. Automatiškai tiriamas ir dokumentuojamas krešėjimo laikas (CT), krešulio formavimosi laikas (CFT), pilnai susiformavęs krešulys (MCF) ir kiti parametrai. Naudojant šiuos parametrus, gali būti registruojama krešulio aktyvacija, krešulio formavimasis, krešulio polimerizacija, krešulio stabilumas ir fibrolizė.
Apskaičiavimai:

ROTEM sistema surenka gausų skaičių parametrų. Jų matematinės ir medicininės reikšmės yra paaiškintos ROTEM vartotojo vadove.

Procedūros apribojimai:

Visada naudoti šviežiai paruoštus citruotus kraujo mėginius. Atliekant r ex-tem® testą su kraujo mėginiais paimtais iš sveikų žmonių, mėginio laikymo laikas iki 4 valandų po kraujo paėmimo neturi jokios įtakos tyrimo rezultatams.

Citruotą kraują laikyti kambario temperatūroje. Prieš atliekant tyrima mėginį reikia įdėti 37 °C temperatūrą ir būtinai sumaišyti mėginį, tam, kad būtų išvengta nusistovėjimo. Venkti putodaros.

Aspirinas, klopidogrelis ir von Vilebrand Faktorius neturi įtakos tyrimų rezultatams.

Anomalios reikšmės r ex-tem®  teste gali būti sukeltos tokių antikoaguliantų įtakos, kaip heparinas, hirudinas ir kitų tiesioginių trombino inhibitorių. Oralinių antikoaguliantų efektas turi antrinę įtaką rezultatams, lyginant su protrombino laiku.

Lokalinė, negeneralizuota fibrinolizė gali būti neaptikta. Aiškiai sumažintas arba padidintas hematokritas gali įtakoti tromboelastometrijos matavimą.

Kokybės kontrolė:

Kokybės kontrolei atlikti naudojama ROTROL N kontrolė (REF 503-24) ir ROTROL P kontrolė (REF 503-25).

Reikšmių normos:

	CT (sec)
	CFT (sec)
	α-kampas
	A10 (mm)
	A20 (mm)
	MCF (mm)

	38-79
	34-159
	63-83
	43-65
	50-71
	50-72


Šios reikšmės skirtos tik orientaciniams tikslams. Šią informaciją rekomenduojama pasitvirtinti kiekvienai ligoninei/laboratorijai individualiai.

Patologiniai rezultatai:

Patologiniai rezultatai dažnai gaunami esant tokioms klinikinėms kondicijoms:

· Akivaizdus nepakankamumas koaguliacijos faktorių (įgymtas arba įgytas) arba vitamino K antagonistų įtaka. Jeigu naudojama didelių dozių oralinių antikoaguliantų terapija įmanoma pastebėti padidintą CT parametrą.

· Fibrinogeno nepakankamumas ir / arba fibrino polimerizacijos sutrikimai (diferenciacija nuo trombocitų sutrikimų galima naudojant fib-tem®  testą)

· Trombocitų funkcijos sutrikimai ir / arba trombocitopenija (diferenciacija nuo fibrinogeno sutrikimų galima naudojant fib-tem®  testą)

· Hirudin, argatroban arba kitų tiesioginių trombino inhibitorių (didelėmis dozėmis)

· Atskiedimo efektai (atskiedimo koaguliopatija)

· Hiperfibrinolizė (patvirtinimas įmanomas su ap-tem®  testu)

Įspėjimas:

Žalingas prarijus (R22)

Naudoti pirštines (S37)
Žmogaus kraujas turi būti naudojamas atsargiai, kaip potencialiai infekuota medžiaga

Procedūra:

A. Reagentas paruoštas naudojimui. Prieš naudojimą reagentą išimti į kambario temperatūrą (palaikyti apie 15 min. po išėmimo iš šaldytuvo).

B. Paruoškite citruoto kraujo mėginį, kaip rekomenduojama. Pašildykite kraują iki matavimo temperatūros (37°C).

C. PASTABA. Sekite ROTEM vartotojo vadovą norėdami užtikrinti tinkamą naudojimąsi įrenginiu.

D. Pasirinkite matavimo kanalą.

E. Ant matavimo ašies užmaukite matavimo kiuvete.

F. Įdėkite kiuvetę į pašildyta kiuvetės laikiklį ir tvirtai jį įspauskite naudodami tam skirtą įrankį.

· Automatinis pipetavimas:

Sekite instrukcijas rodomas įrenginio ekrane, kai naudojate automatinę pipetę.

Savybės:

Tikslumas:

	
	
	CT

CV (%)
	CFT

CV (%)
	α-kampas

CV (%)
	A 20

CV (%)

	ROTROL N
	Kasdien1
	7
	/
	1
	4

	ROTROL P
	Kasdien1
	8
	/
	2
	3

	Kraujo mėginiai
	Tarp kanalų2
	5
	3
	1
	1

	Kraujo mėginiai
	Tarp prietaisų3
	9
	4
	1
	1


1 Dublikuokite matavimus kas 20 dienų.

2 Palyginimas įrenginio 4 kanalų.
3 Palyginimas tarp dviejų 2x4 kanalų prietaisų
Matavimams naudota sveikų donorų kraujo mėginiai RORTROL N ir ROTROL P
Heparino poveikis:

r ex-tem®  sudėtyje yra heparino inhibitorius todėl jis labai nejautrus heparinui. . In vitro bandymuose, pridėjus iki 5 IU/ml  nefrakcionuoto heparino ar daugiau į citruotą pilną kraują įtakos EXTEM tyrimo  rezultatams nebuvo.

Gamintojas:

Tem Innovations GmbH

Martin-Kollar-Str. 13-15

D-81829 Munich / Germany

Platintojas Lietuvoje

UAB Diagnostinės sistemos.

P. Smuglevičiaus g. 1, LT-08311, Vilnius. 

Tel: +370 52 740494, Fax: +370 52 777620
