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BRUKSANVISNINGAR

STROMATOL ®

STROMATOLYTISKT MEDEL FOR BLODPLATTAR

1 - INTRODUKTION OCH AVSEDD anvandning Endast for in vitro-diagnostik

Trombocyter (eller trombocyter), celler som produceras av benmargen och slapps ut i blodet, ar viktiga for blodkoagulationen. Antalet blodplattar ar
ett test som kontrollerar mangden i ett blodprov.

Nar ett blodkérl eller en vavnad skadas ar det vanligt att det borjar bloda. Trombocyter anvéands for att stoppa blodningen eftersom de har olika roller:
de faster vid skadan, aggregerar med varandra och frigor kemikalier som stimulerar aggregeringen av samma.

Dessa tre mekanismer skapar ett lock pa skadan genom en process som i sin helhet kallas primar hemostas. Samtidigt framjar de aktiverade
trombocyterna kaskaden av koagulationsprocessen, dvs. den serie steg som innebar att sarskilda proteiner (koagulationsfaktorer) aktiveras i tur och
ordning. Denna process, som kallas sekundar hemostas, bildar av fibrinbanden som forstarker locket, bildar ett natverk och de drar ihop sig till en
stabil koagel som ligger kvar pa saret tills saret har lakt. Nar koaglet inte langre behovs forstér andra faktorer det genom upplésning.

For att koagulationen ska fungera pa ratt satt maste alla primara och sekundara hemostaskomponenter vara narvarande, aktiverade vid ratt tidpunkt
och fungera korrekt. Nar trombocyterna ar otillrackliga eller inte fungerar normalt kan man bilda en instabil koagel och patienten kan riskera att
bléda. Trombocyter 6verlever i blodet i 8-10 dagar och benméargen maste kontinuerligt producera nya for att ersatta de trombocyter som ar slitna
och/eller forlorade genom blédning. Trombocytantalet kan vara anvandbart for att diagnostisera olika sjukdomar som har att géra med Gverskott
eller brist pa trombocyter. Den kan utféras manuellt med ett mikroskop eller med en automatisk apparat.

Stromatol® ar ett reagens som ger vissa fordelar vid manuell eller automatisk trombocytrakning genom att underlatta undersokningen. Stromatol®
rekommenderas for automatiska rakningar eftersom det eliminerar de trombocytaggregat som vanligtvis ogiltigforklarar resultaten fran automatiska
raknare.

2 - PRINCIPEN FOR METODEN
Det stromatolytiska medlet verkar genom att lysera de roda blodkropparna och genom att farga trombocyter pa ett valfritt satt. Pa detta satt ar

trombocyterna val synliga i mikroskopet.

3 - TILLHANDAHALLET MATERIAL - FORPACKNING

Produkt Typ REF Férpackning
Stromatol® Stromatolytiska medel: 3212001 1 mork glasflaska med 50 ml Stromatol® (50-60 tester).
CND: W0103010301 vattenlésning med mjolksyra, Varning
EDMA: 13.01.03.01; - 1o ; ) ) ) )
RDM: 1556226/R nikethamid, kinin, natriumklorid, H302; H319; H315; H317
supravitalfargning. P280; P261; P333+P313; P337+P313;

P264; P362+P364
(kinin, niketamid)
Sekundarforpackning: kartong.

4 - MATERIAL KRAVS MEN TILLHANDAHALLS INTE
Pipett for utspadning av roda blodkroppar, klockglas eller liknande, Thoma's chambre

5 - FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

e De normala forsiktighetsatgarderna vid hantering av laboratoriereagenser bor foljas. Avfallet ska bortskaffas med iakttagande av alla lokala, statliga,

provinsiella eller nationella bestammelser. Se sakerhetsdatabladet for uppdaterad risk-, faro- eller sékerhetsinformation.

e Kitet ar endast avsett for yrkesmassig anvandning och for in vitro-diagnostik.

e Anvand inte efter utgdngsdatum. Reagensets kvalitet kan inte garanteras efter deras hallbarhetsdatum eller om reagenset forvaras under oléampliga
forhallanden.

e All verksamhet i samband med anvandningen av testet ska utforas i enlighet med god laboratoriepraxis.

e Alla prover ska betraktas som potentiellt farliga och hanteras pa samma satt som ett smittamne.

e Stromatol® &r ett reagens for in vitro-diagnostik, endast for yrkesmassig anvandning; det ska anvandas av laboratoriepersonal med lamplig utbildning
och kvalifikationer.

e Upprepade 6ppningar av flaskan paverkar inte prestanda och orsakar inte kontaminering av reagenset.

e Anvand inte reagensen om den uppvisar tecken pa forsamring, turbiditet, utfallningar, atypisk farg.

e Denna produkt ar klassificerad som farlig enligt géllande europeisk lagstiftning (se tabellen ovan och se sakerhetsdatabladet).

e Analysintyg och sakerhetsdatablad for produkten finns pa webbplatsen www.masciabrunelli.it.

Informationen i detta dokument har definierats efter basta kunskap och férmaga och utgor en riktlinje for korrekt anvandning av produkten, men utan

skyldighet eller ansvar. | samtliga fall maste befintliga lokala lagar, férordningar och standardférfaranden féljas vid undersokning av prover som samlats
in fran organiska distrikt for manniskor och djur, for miljoprover och for produkter som ar avsedda att konsumeras av manniskor eller djur. Var information
befriar inte vara kunder fran deras ansvar att kontrollera att var produkt ar lamplig for det avsedda andamalet.
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Meddela Mascia Brunelli Spa och de relevanta myndigheterna om allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten for in vitro-diagnostik.

- FORVARINGSFORHALLANDEN OCH HALLBARHET

Forvaras som forpackat vid en temperatur mellan 10 och 302C. Reagenset ar stabilt till och med det utgangsdatum som anges pa flaskan. Eventuella
kristallina avlagringar som orsakats av temperatursankningar kan elimineras utan skada genom att STROMATOL® fors upp till +40 °C i 2-3 timmar.
STROMATOL® férsamras av exponering for ljus och maste darfor forvaras i fargade eller ogenomskinliga flaskor.
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7 - INSAMLING AV PROVER

Det ar tillradligt att forvara blodet for undersokning i provror av kiselglas eller plast och anvénda E.D.T.A. dikaliumsalt 4 mM som antikoagulant (i praktiken
racker det med att tillsdtta en droppe 40 % E.D.T.A. for 5 ml blod i provroret).

Pa detta satt kan foljande tester gbras pa samma prov: antal roéda blodkroppar, antal vita blodkroppar, hemoglobinhalt, blodgrupp och leukocytformel.
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PROVNINGSFORFARANDE

Fyll droppflaskan med STROMATOL® genom att trycka ihop gummikulan helt och hallet.
Hall innehallet i droppflaskan i ett klockglas eller liknande behallare.

Fyll en pipett med réda blodkroppar med blodprovet upp till market "1".

Fyll sedan helt med STROMATOL® upp till market "101".

Skaka ordentligt for att blanda blodet och STROMATOL®.

Lat sta i 4-5 minuter (med automatisk utrustning tar det 10-15 minuter).

Skaka igen och lagg den i en Thoma's kammaren.

Nar sedimentationen ar avslutad, rakna trombocyterna i kammaren.

9 - LASNING OCH TOLKNING
Tolkningen av resultaten underlattas av att de réda blodkropparna och bakgrundsfargningen, som framhaver trombocyterna, elimineras helt.
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Resultat x 100 (utspadningskoefficient) x 10 (kammarvolym) = antal trombocyter per mm3.

- FORVANTADE VARDEN

Trombocyter Normalvérden: 3 (enhet IS: 150-400 x 109/L)
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- METODENS BEGRANSNINGAR OCH ANMARKNINGAR

Ljuset kan forandra STROMATOL®. Da maste den forvaras i sin behallare av morkt glas, tatt stangd.

Vissa ldkemedel ar inkompatibla med STROMATOL®: Var forsiktig om du anvander lakemedel baserade pa jod, jodid, bensoat, salicylat.
STROMATOL® &r skadligt vid fortaring, hudkontakt och inandning. (Det far endast anvéandas for analys med lampliga forsiktighetsatgarder). Se
sakerhetsdatabladet.

Som med alla diagnostiska tester kan en slutgiltig diagnos inte baseras pa resultatet av ett enda test utan maste stodjas av andra kliniska parametrar.

- REFERENSER

Hematologi: Principles and Procedures, Sixth Edition, Brown AB, Lea & Febiger, Philadelphia 1993 s101
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