Naudojimo instrukcija

star-TEM® 
Paskirtis:

star-TEM® yra paruoštas naudoti ROTEM sistemos reagentas citruoto kraujo ar plazmos rekalcifikavimui. Rekalcifikuotas kraujas ar plazma tiriami NATEM ROTEM® sistema arba naudojant aktyvuotus INTEM ir EXTEM.
Reagentai:

Produkto pavadinimas: 

star-tem® 10


star-tem® 20
Katalogo numeris: 


REF 503-01 


REF 503-10

Pakuotės dydis: 


10 x 1 buteliukai star-TEM® 
10 x 1 buteliukai star-TEM ®
 skirti 10x10 testų

skirti 10x20 testų
Sudėtis 
0.2 mol/l CaCl2  pH 7,4 HEPES buferyje ir 0.1% natrio rūgštis stkliniuose 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 po pirminio panaudojimo:

Atidarius buteliuką, reagentas turi būti sunaudotas per 8 dienas. Visada pasižymėkite datą, kada buvo atidarytas buteliukas. 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:

star-tem® sudėtyje yra optimizuotas kiekis kalcio chlorido ir naudojamas citratuoto kraujo rekalcifikacijai tromboelastometriniuose matavimuose (ROTEM®). Į citruotą kraują įmaišius star-tem® pradedamas krešėjimo procesas ir nuolatos monitoruojamas ROTEM® sistemos. 

Matavimo kalkuliacija:

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 star-tem® testą su kraujo mėginiais paimtais iš sveikų žmonių, mėginio laikymo laikas iki 4 valandų (su INTEM, EXTEM) ir 30 min (su NATEM) 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. Vengti putų sisdarymo.

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

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
	A20 (mm)
	MCF (mm)

	300-1000
	150-700
	30-70°
	3560
	40-65


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

Patologiniai rezultatai:

Patologiniai rezultatai dažnai gaunami esant tokioms klinikinėms sąlygoms:

· Akivaizdus nepakankamumas koaguliacijos faktorių (įgymtas arba įgytas).

· 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)

· Antikoaguliantai: Heparinas, LMWH, pentasacharidai, Hirudinas, argatrobanas arba kiti tiesioginiai trombino inhibitoriai (didelėmis dozėmis)

· Atskiedimo efektai (atskiedimo koaguliopatija)

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

Įspėjimas:

Tik in vitro diagnostikai.
Žmogaus kraujas turi būti naudojamas atsargiai, kaip potencialiai infekuota medžiaga

Procedūra:

A. Reagentas paruoštas naudojimui. Prieš naudojimą reagentą sumaišyti. Išimti į kambario temperatūrą (palaikyti apie 15 minutes 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 (%)
	MCF

CV (%)

	Kasdien1
	<13
	<17
	<2
	<6
	<5

	Tarplaboratorinis1
	15
	21
	3
	3
	3


1 Vienas matavimas kas 10 dienų.

2 Duomenys iš 3 centrų.

Gamintojas:

Pentapharm GmbH

Stahlgruberring 12

D-81829 Miunchenas / Vokietija

Platintojas Lietuvoje

UAB Diagnostinės sistemos.

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

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