Naudojimo instrukcija

ap-TEM® 
Paskirtis:

ap-TEM® yra paruoštas naudoti ROTEM sistemos reagentas hiperfibrinolizės patvirtinimui naudojant citruotą kraują. Rezultatai lyginami su ex-TEM® / r-ex-TEM.
Reagentai:

Produkto pavadinimas: 



ap-TEM® 
Referencijos numeris: 




REF 503-04
Pakuotės dydis: 




10 x 1 buteliukai ap-TEM® skirti 10x5 testų

Ingredientai:

Aprotininas, 0,2 mol/L CaCl2  pH 7,4 HEPES buferyje ir 0.1% natrio azidas (NaN3) 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 sudoti per 14 dienų 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:

Fibrinolitinis procesas yra nustatomas iš tromboelastogramos parametro MCF sumažėjimo pasiekus maksimalų storį. ap-tem® S tyrimas pateikia krešulio formavimosi parametrus pašalinus fibrinolizės poveikį. Išvados atliekamos lyginant EXTEM ir APTEM testus tarpusavyje.

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. 

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

Aspirinas, klopidogrelis ir von Vilebrand Faktorius turi itin mažą įtaką tyrimų rezultatams.

Anomalios reikšmės ap-tem®  teste gali būti sukeltos tokių antikoaguliantų įtakos, kaip hirudinas. Aiškiai sumažintas arba padidintas hematokritas gali įtakoti tromboelastometrijos matavimą.

Kokybės kontrolė:

Neįmanoma paruošti stabilios kontrolės vykstant fibrinolizės aktyvacijai. Kadangi ap-TEM® yra aktyvuojamas išorinių audininių faktorių, kaip ex- TEM ® , kontrolei atlikti naudokite ap- TEM ®  tyrimo kokybės kontrolę. 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


Tai yra tokios pat reikšmės, kaip ir ex-tem®  tyrimui. Šios reikšmės skirtos tik orientaciniams tikslams. Šią informaciją rekomenduojama pasitvirtinti kiekvienai ligoninei/laboratorijai individualiai.

Patologiniai rezultatai:

Fibrinolizės diagnozavimui, EXTEM tyrimas lyginamas su APTEM. Jeigu APTEM parametrai turi geresnes reikšmes nei EXTEM, tai yra fibrinolizės požymis.

Įspėjimas:

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 minučiųs 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 10

CV (%)

	Serijoje
	9
	18
	3
	8


1 15 matavimų vienu kanalu. Tyrimui naudotas sveikų donorų kraujo mėginiai.

Heparino poveikis:

CT parametras neveikiamas heparino koncentracijos iki 4IU/ml (5IU/ml) UFH pilname kraujyje (atitinkamai iki 8 IU/ml (10IU/ml) plazmoje) kai ex-tem® (r- ex-tem®) naudojamas kaip aktyvatorius. 
Gamintojas:
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Platintojas Lietuvoje

UAB Diagnostinės sistemos.
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