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ИНСТРУКЦИЯ 

по применению Дефицитной по фактору УШ плазмы

НАЗНАЧЕНИЕ РЕАГЕНТА
Дефицитная по фактору VIII плазма предназначена для определения активности VIII 

фактора у больных при диагностике гемофилии А и контроле за эффективностью лечения 
концентратами фактора VIII.

Один флакон с Дефицитной по фактору VIII плазмой рассчитан на проведение 10 ана­
лизов при расходе по 0,1 мл разведенной дефицитной по фактору VIII плазмы на 1 анализ.

ХАРАКТЕРИСТИКА РЕАГЕНТА

Принцип метода. Дефицитная по фактору VIII плазма необходима для определения ак­
тивности коагуляционного фактора VIII. Для этого необходимо оценить время свертывания 
смеси разведенной 1:5 плазмы крови человека, дефицитной по фактору VIII плазмы и АПТВ- 
реагента, в присутствии ионов кальция. Время свертывания разведенной плазмы пропорцио­
нально активности фактора VIII, которую определяют по калибровочному графику разведений 
контрольной плазмы с установленным содержанием фактора VIII.

СОСТАВ РЕАГЕНТА:
1. Дефицитная по фактору VIII плазма (лиофильно высушенная) - 1 фл.

АНАЛИТИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ РЕАГЕНТА

Активность VIII фактора в дефицитной по фактору VIII плазме не должна превышать 1%.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ

Потенциальный риск применения Дефицитной по фактору VIII плазмы -  класс 2 а.
Дефицитная по фактору VIII плазма в используемых концентрациях не токсична.
При работе с Дефицитной по фактору VIII плазмой следует надевать одноразовые рези­

новые или пластиковые перчатки, так как образцы плазмы крови человека следует рассматри­
вать как потенциально инфицированные, способные длительное время сохр5§дад5|Й|в®5давать 
ВИЧ, вирус гепатита или любой другой возбудитель вирусной инфекции. >

Составлена: Директором ООО фирмы «Технология-Стандарт» д.к
том и зам. директора к.м.н., доц. И.И. Шахматовы vi |(Qp||^^ ВЕРНА

ООО фирма €Твхноло(^?5тандарт» 
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- Вода дистиллированная;
- центрифуга лабораторная, развивающая ускорение 3000 об./мин (1200 g);
- пипетка, позволяющая отбирать объем жидкости 1,0 мл;
- секундомер;
- перчатки резиновые или пластиковые.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ АНАЛИЗИРУЕМЫХ ОБРАЗЦОВ

Кровь для исследования забирают из локтевой вены в пластиковую или силиконирован- 
ную пробирку, содержащую 3,8% раствор натрия лимоннокислого 3-замещенного (цитрата 
натрия), соотношение объемов крови и цитрата натрия -  9:1. Кровь центрифугируют при 
1000 об/мин (240 g) при комнатной температуре (18-25 °С) в течение 7 мин. Богатую тромбо­
цитами плазму переносят в другую пробирку и повторно центрифугируют при 3000 об/мин 
(1200 g) при комнатной температуре в течение 15 мин.

Центрифугирование должно проводиться непосредственно после взятия крови, а отбор 
плазмы на исследование - сразу после завершения повторного центрифугирования. Не допус­
кается анализ плазмы крови, имеющей сгустки, гемолиз и полученной более 2 ч назад, а также 
замороженной плазмы крови.

ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТА И ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

1. ПОДГОТОВКА РЕАГЕНТА К РАБОТЕ
Во флакон с Дефицитной по фактору VIII плазмой внести 1,0 мл дистиллированной во­

ды и растворить содержимое при комнатной температуре и легком покачивании (избегая 
образования пены) в течение 3 мин.

Перед использованием разведенную Дефицитную по фактору VIII плазму следует вы­
держать при комнатной температуре (18-25 °С) в течение 30 мин.

Разведенную Дефицитную по фактору VIII плазму можно хранить при комнатной тем­
пературе не более 3 ч, не замораживать.

2. ПРОВЕДЕНИЕ АНАЛИЗА

Определение активности коагуляционного фактора VIII в исследуемой плазме с ис­
пользованием Дефицитной по фактору VIII плазмы проводят в соответствии с унифициро­
ванной методикой одностадийного количественного определения фактора VIII и Инструк­
цией к соответствующему набору реагентов.

ОБОРУДОВАНИЕ, МАТЕРИАЛЫ, РЕАГЕНТЫ:
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УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ПРИМЕНЕНИЯ РЕАГЕНТА

Хранение Дефицитной по фактору VIII плазмы должно проводиться при температуре 2- 
8 °С в течение всего срока годности (15 мес). Допускается хранение реагента при темпера­
туре до 25 °С не более 10 сут.

Разведенную Дефицитную по фактору VIII плазму можно хранить при комнатной тем­
пературе (18-25 °С) не более 3 ч; не замораживать.

Для получения надежных результатов необходимо строгое соблюдение Инструкции по 
применению Дефицитной по фактору VIII плазмы.

По вопросам, касающимся качества Дефицитной по фактору VIII плазмы, следует обра­
щаться в:

1. ООО фирму «Технология-Стандарт» по адресу: 656037, г. Барнаул, а/я 1351; тел.: 
(3852) 27-13-00, 22-99-37, 22-99-38, 22-99-39; e-mail: mail@tehnologia-standart.ru или

2. Испытательный лабораторный центр ФГУ «НИИ ФХМ» ФМБА России по адресу: 
119435, г. Москва, ул. Малая Пироговская, д. 1а; тел.: (499) 246-44-01; 246-44-09.

Директор ООО фирма 
«Технология-Стандарт» д.м.н., проф.

Зам. директора ООО фирма 
«Технология-Стандарт» к.м.н., доц.

А.П. Момот

И.И. Шахматов

Мед. испытания проведены: 
Главный врач НУЗ Отделенчесю 
клиническая больница на 
ОАО «РЖД» к.м.н. А.Г. Зальцман

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru

mailto:mail@tehnologia-standart.ru

