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I. 
In

ten
d

ed
 U

se

P
acific H

em
ostasis F

D
P

 A
ssay K

it, C
ontrol S

et, La
tex R

eagent, G
lycine B

uffered S
aline (G

B
S

), and
S

am
ple C

ollection Tubes are intended for use in the detection of F
ibrinogen/F

ibrin deg
rada

tion
products (F

D
P

) in serum
 or urine.

II.
S

u
m

m
ary an

d
 P

rin
cip

les

F
D

P
 are found a

t low
 levels in the sera of all healthy individuals because of norm

al fibrinolytic
m

echanism
s.  T

he m
ean norm

al level in resting adults is 4.9 ±
 2.8 µg/m

L. 1
S

light eleva
tion can occur

after stress, exercise, or anxiety. 2
H

igher serum
 F

D
P

 levels are associa
ted w

ith dissem
ina

ted
intravascular coagula

tion (D
IC

)
3, d

e
e

p
 ve

in
 th

ro
m

b
o

sis
4, so

m
e

 p
re

g
n

a
n

cy d
iso

rd
e

rs
5

,6, m
yo

ca
rd

ia
l

in
fa

rction
7, and pulm

onary em
bolism

8.
U

rine norm
ally contains less than 0.25 µg/m

L F
D

P. 9
E

leva
ted levels can appear in renal disease

such as glom
erulonephritis

10,and in acute g
raft re

je
ctio

n
. 1

1

T
he P

acific H
em

ostasis F
D

P
 A

ssay K
it uses direct la

tex agglutina
tion to detect eleva

ted F
D

P
 in

serum
 or urine.  La

tex particles coa
ted w

ith anti-hum
an fibrinogen are m

ixed w
ith defibrina

ted serum
or urine and exam

ined for m
acroscopic agglutina

tion.

III.
R

eag
en

ts

For in vitro diagnostic use.

S
tore all reagents a

t 2-8°C
.

C
o

m
p

o
sitio

n

L
atex R

eag
en

t:
A

 suspension of polystyrene la
tex particles coa

ted w
ith rabbit anti-hum

an fibrinogen.
C

ontains buffer and a preserva
tive.

S
am

p
le C

o
llectio

n
 Tu

b
es:

For blood or urine.  Tubes contain B
a

troxobin, a throm
bin-like enzym

e tha
t

rapidly converts fibrinogen to a fibrin clot.  B
a

troxobin is not inhibited by A
ntithrom

bin-III or heparin. 12,13

S
oybean

trypsin inhibitor prevents plasm
in deg

rada
tion of the fibrin clot. 15

A
 preserva

tive is also added.

G
lycin

e B
u

ffered
 S

alin
e (G

B
S

):
B

uffer w
ith preserva

tive.

P
o

sitive F
D

P
 C

o
n

tro
l: 

>
1 µg/m

L hum
an fibrinogen in glycine buffered saline w

ith stabilizers and
preserva

tive.

N
eg

ative F
D

P
 C

o
n

tro
l: 

<
1 µg/m

L hum
an fibrinogen in glycine buffered saline w

ith stabilizers and
preserva

tive.

W
arn

in
g

:
La

tex R
eagent, G

B
S

, P
ositive and N

ega
tive F

D
P

 C
ontrols contain 0.1%

 sodium
 azide.

S
odium

 azide under acid conditions yields hydrazoic acid, an extrem
ely toxic com

pound.  D
ilute w

ith
running w

a
ter before discarding, and then flush w

ith large volum
es of w

a
ter.  T

hese precautions are
recom

m
ended to avoid deposits in m

etal piping in w
hich explosive conditions m

ay develop.

C
A

U
T

IO
N

! P
O

T
E

N
T

IA
L

 B
IO

H
A

Z
A

R
D

:
C

ontains hum
an source m

a
terial. W

hile each hum
an serum

or plasm
a donor unit used in the m

anufacture of this product w
as tested by F

D
A

-approved m
ethods

and found nonreactive for hepa
titis B

 surface antigen (H
B

sA
g), antibody to hepa

titis C
 (H

C
V

), and
antibody to H

IV
-1/2, all products m

anufactured using hum
an source m

a
terial should be handled as

potentially infectious. B
ecause no test m

ethod can offer com
plete assurance tha

t hepa
titis B

 or C
viruses, H

IV, or other infectious agents are absent, these products should be handled according to
established good labora

tory practices.

U
nexpected results or reagent color varia

tions could indica
te product deteriora

tion.  F
D

P
 C

ollection
Tubes m

ay fail to draw
>

2 m
L w

ith com
pa

tible collection system
s if vacuum

 has been lost.

IV. 
S

p
ecim

en
 C

o
llectio

n

B
lo

o
d

:

F
ill tube until the vacuum

 is exhausted and blood flow
 ceases.  T

he exact volum
e of blood draw

n
w

ill va
ry, bu

t sh
o

u
ld

 b
e

 >
2

 m
L

.  A
lte

rn
a

tive
ly, tu

b
e

s can be filled by rem
oving the stopper and

adding 2-3 m
L of blood.  R

estopper and invert gently to m
ix contents.

C
lo

t fo
rm

a
tio

n
 sh

o
u

ld
 o

ccu
r so

o
n

 a
fte

r d
ra

w
in

g
 b

lo
o

d
.  C

lo
t re

tra
ctio

n
 a

n
d

 serum
 separa

tion can be
hastened by ringing the clot or by low

 speed centrifuga
tion.  If sam

ple is not centrifuged, allow
 it to

stand a
t room

 tem
pera

tu
re

 fo
r 3

0
-6

0
 m

in
u

te
s.  H

e
p

a
rin

ize
d

 b
lo

o
d

 w
ill n

o
t ca

u
se

 a
 d

e
lay in

 clo
t

re
tra

ction.

S
erum

 is best tested im
m

edia
tely after separa

tion from
 the clot, but can be stored for up to 3 days

a
t 2-8°C

.  D
o not freeze.

U
rin

e:

U
se only fresh, clean ca

tch urine.  T
he sam

ple m
ust not be contam

ina
ted w

ith m
enstrual blood.

Transfer the desired volum
e into the collection tube and m

ix by inverting.

W
ait 15-30 m

inutes to test.  D
o not freeze.

V. 
Test P

ro
ced

u
re

M
aterials P

rovid
ed

:

F
D

P
 A

ssay K
it:

La
tex R

eagent: one 5 m
L vial w

ith dropper
P

ositive F
D

P
 C

ontrol: one 2 m
L vial w

ith dropper
N

ega
tive F

D
P

 C
ontrol: one 2 m

L vial w
ith dropper

G
lycine B

uffered S
aline: one 100 m

L vial w
ith dropper

30 S
am

ple C
ollection Tubes, 100 m

ixing sticks
10 D

isposable test slides, 30 P
lastic sam

pling pipets

N
o

te:
La

tex R
eagent (1 x 5 m

L), G
lycine B

uffered S
aline (2 x 100 m

L), and F
D

P
 S

am
ple C

ollection
Tubes (30) can be purchased separa

tely.  C
ontrol S

ets are available w
ith 3 x 2 m

L F
D

P
 P

ositive
C

ontrol and 3 x 2 m
L F

D
P

 N
ega

tive C
ontrol.

M
aterials R

eq
u

ired
, B

u
t N

o
t P

rovid
ed

:
G

lass or plastic test tubes, tim
er, pipets for additional

dilutions, vortex.

B
ring all reagents and sam

ples to room
 tem

pera
ture.

Label clean test tubes 1:10 and 1:40 for each serum
 sam

ple.

U
rine is tested undiluted and 1:10.

U
sing the supplied dropper, add 0.45 m

L of G
B

S
 to the 1:10 tube.  A

dd 2.0 m
L to the 1:40 tube.

U
sing a disposable P

lastic S
am

pling P
ipet, add one drop of pa

tient sam
ple to each tube.

R
inse the disposable pipet w

ith w
a

ter and transfer one drop of the dilution(s) to separa
te w

ells on the
test slide.

A
dd one drop of P

ositive and N
ega

tive F
D

P
 C

ontrol to separa
te w

ells on the test slide.

V
ortex the capped La

tex R
eagent.

U
sing the La

tex R
eagent dropper, add one drop to each test w

ell.

M
ix w

ith m
ixing sticks and spread contents to entirely fill each w

ell.

R
ock the test slide gently for three m

inutes.

E
xam

ine each w
ell for agglutina

tion under a direct light source.  N
ega

tive w
ells should appear

sm
ooth.  C

om
pare all borderline w

ells to the N
ega

tive C
ontrol w

ell.

V
I.

R
esu

lts

T
he La

tex R
eagent is sensitized to detect 1 µg/m

L of F
D

P
 in the sam

ple under test. A
gglutina

tion a
t

the end of the test period indica
tes the presence of 1 µg/m

L F
D

P
 or m

ore in the sam
ple under test

and is reported as >
1 µg/m

L for undiluted urine sam
ples, or >

 10 µg/m
L for 1:10 diluted serum

 or
urine sam

ples, or >
40 for 1:40 diluted serum

 sam
ples.  R

eport results as follow
s:

If a m
ore quantita

tive determ
ina

tion is needed, continue w
ith serial dilutions until a nega

tive reaction

is reached.  A
t levels >

400 µg/m
L the 1:10 w

ell m
ay show

 nega
tive or w

eak agglutina
tion (prozone).

V
II. L

im
itatio

n
s

F
alse positive agglutina

tion can occur in m
arkedly lipem

ic or bacterially contam
ina

ted sam
ples.

T
h

e
 p

re
se

n
ce

 o
f rh

e
u

m
a

to
id

 fa
cto

r (R
F

) ca
n

 a
lso

 ca
u

se
 fa

lse
 p

o
sitive

 F
D

P
 re

a
ctio

n
s.  If R

F
 and

F
D

P
 la

tex reagents both agglutina
te, a direct interpreta

tio
n

 o
f F

D
P

 leve
ls ca

n
n

o
t b

e
 m

a
d

e.
D

e
fib

rin
a

te
d

 se
ru

m
 sa

m
p

le
s ca

n
 b

e
reduced w

ith dithiothreitol or 2-m
ercaptoethanol 14

to elim
ina

te
R

F.

P
reviously frozen sam

ples m
ay exhibit artificially reduced F

D
P

 levels.  D
o not freeze.

E
ffect of H

eparin:  T
he F

D
P

 test is not affected by heparin u
p

 to
 2

.0
 u

n
its/m

L
.  O

th
e

r te
sts u

sin
g

th
ro

m
b

in
 d

e
fib

rin
a

tio
n

 m
ay d

e
te

ct fa
lse

ly e
leva

te
d

 F
D

P
 leve

ls w
h

e
n

 a
s little

 a
s 0

.1
 u

n
it/m

L
 o

f
h

e
p

a
rin

 is p
re

se
n

t.

V
III.P

erfo
rm

an
ce C

h
aracteristics

P
recision: Tw

elve serum
 sam

ples over a w
ide range of F

D
P

 levels w
ere tested 10 tim

es.  A
ll sam

ples
gave identical titers on each test.

M
ethod C

om
parison:  In correla

tion studies perform
ed by independent labora

tories, the P
acific

H
em

ostasis m
ethod

yielded correla
tion coefficients from

 r =
 0.94 to 0.96 w

hen com
pared to other

com
m

ercial la
tex assays.
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 D
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F
isher D

iagnostics (F
D

) w
arrants to the purchaser only tha

t F
D

 products w
ill perform

 as described on
their labeling and product litera

ture.  P
urchaser m

ust determ
ine the suitability of F

D
 products for their

specific applica
tions.  F

D
’s sole obliga

tion w
ill be, a

t its option, to either replace a non-conform
ing or

defective product, or return the purchase price.  F
D

 D
IS

C
LA

IM
S

 A
LL O

T
H

E
R

 W
A

R
R

A
N

T
IE

S
,

E
X

P
R

E
S

S
E

D
 O

R
 IM

P
LIE

D
, IN

C
LU

D
IN

G
 T

H
E

 W
A

R
R

A
N

T
IE

S
 O

F
 M

E
R

C
H

A
N

TA
B

ILIT
Y

 A
N

D
 F

IT
N

E
S

S
F

O
R

 A
N

Y
 PA

R
T

IC
U

LA
R

 P
U

R
P

O
S

E
.  N

either F
D

 nor its affilia
tes shall, in any event, be liable for

incidental or consequential loss or dam
age.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

U
rin

e
S

eru
m

U
n

d
ilu

ted
1:10

R
ep

o
rt

1:10
1:40

R
ep

o
rt

N
ega

tive
N

ega
tive

<
1 µg/m

L
N

ega
tive

N
ega

tive
<

10 µg/m
L 

P
ositive

N
ega

tive
>

1 µg/m
L

P
ositive

N
ega

tive
10-40 µg/m

L

P
ositive

P
ositive

>
10 µg/m

L
P

ositive
P

ositive
>

40 µg/m
L

Pacific Hem
ostasis

®

Fibrinogen Degradation Products (FDP)
FDP Assay Kit - FDP Control Set - FDP Latex Reagent - FDP

Sam
ple Collection Tubes

Glycine Buffered Saline
I.

V
erw

en
d

u
n

g
szw

eck

P
a

cific H
e

m
o

sta
sis F

D
P

 A
ssay S

e
t, C

o
n

tro
l S

e
t, L

a
tex R

e
a

ge
n

t, G
lycin

e
 B

u
ffe

re
d

 S
a

lin
e

 (G
B

S
)

u
n

d
 S

a
m

p
le

 C
o

lle
ctio

n
 Tu

b
e

s sin
d

 fü
r d

ie
 V

e
rw

e
n

d
u

n
g

 b
e

im
 N

a
ch

w
e

is vo
n

 F
ib

rin
o

ge
n

/F
ib

rin
-

D
e

g
ra

d
a

tio
n

sp
ro

d
u

kte
n

 (F
D

P
) in

 S
e

ru
m

 o
d

e
r U

rin
 vo

rge
se

h
e

n
.

II.
Z

u
sam

m
en

fassu
n

g
 u

n
d

 P
rin

zip
ien

F
ibrinogen/F

ibrin-D
eg

rada
tionsprodukte liegen, bedingt durch norm

ale fibrinolytische M
echanism

en,
in niedrigen K

onzentra
tionen in den S

eren gesunder P
ersonen vor. D

er durchschnittliche N
orm

allevel
bei ruhenden E

rw
achsenen beträgt 4,9 ±

 2,8 µg/m
L. 1

N
ach S

tress, A
nstrengungen oder A

ngst kann
eine leichte E

rhöhung auftreten. 2
H

öhere S
erum

-F
D

P
-Level stehen m

it einer dissem
inierten

intravaskulären G
erinnung (D

IC
),

3
e

in
e

r tie
fe

n
 V

e
n

e
n

th
ro

m
b

o
se,

4
e

in
ige

n
S

ch
w

a
n

ge
rsch

a
ftsstö

ru
n

ge
n

,
5

,6
M

yo
ka

rd
in

fa
rkten

7
und pulm

onalen E
m

bolien
8

in Z
usam

m
enhang.

U
rin enthält in der R

egel w
eniger als 0.25 µg/m

L F
D

P. 9
E

rhöhte Level können bei renalen
E

rkrankungen, z. B
. G

lom
erulonephritis, 10

und bei akuter A
bstossung auftreten. 11

D
as P

acific H
em

ostasis F
D

P
 A

ssay S
et verw

endet die direkte La
texagglutina

tion um
 einen erhöhten

F
D

P
-Level in S

erum
 oder U

rin nachzuw
eisen. D

ie m
it K

aninchen-A
nti-H

um
an-F

ibrinogen
beschichteten La

texpartikel w
erden m

it defibriniertem
 S

erum
 oder U

rin gem
ischt und auf

m
akroskopische A

gglutina
tion untersucht.

III.
R

eag
en

zien

F
ür die V

erw
endung in der in-vitro-D

iagnostik.

A
lle R

eagenzien bei 2–8 °C
 lagern.

Z
u

sam
m

en
setzu

n
g

L
atex-R

eag
en

zien
:

E
ine S

uspension von P
olystyrol-La

texpartikeln, die m
it K

aninchen-A
nti-H

um
an-

F
ibrinogen beschichtet sind. E

nthält P
uffer und einen K

onservierungsstoff.

P
ro

b
en

rö
h

rch
en

:
F

ür B
lut oder U

rin. D
ie R

öhrchen enthalten B
a

troxobin, ein T
hrom

bin-ähnliches
E

nzym
, das F

ibrinogen schnell in ein F
ibringerinnsel um

w
andelt. B

a
troxobin w

ird von A
ntithrom

bin-III
oder H

eparin nicht gehem
m

t. 12,13
D

er S
ojabohnen

-Trypsin-Inhibitor verhindert die P
lasm

in-D
eg

rada
tion

des F
ibringerinnsels. 15

Z
udem

 ist ein K
onservierungsstoff enthalten.

G
lycin

e B
u

ffered
 S

alin
e (G

B
S

):
P

uffer m
it K

onservierungsstoff.

P
o

sitive F
D

P
 C

o
n

tro
l: >

 1 µg/m
L H

um
an-F

ibrinogen in G
lyzin-gepufferter K

ochsalzlösung m
it

S
tabilisa

toren und K
onservierungsstoffen.

N
eg

ative F
D

P
 C

o
n

tro
l: <

 1 µg/m
L H

um
an-F

ibrinogen in G
lyzin-gepufferter K

ochsalzlösung m
it

S
tabilisa

toren und K
onservierungsstoffen.

W
arn

u
n

g
:

La
tex R

eagent, G
B

S
, P

ositive und N
ega

tive F
D

P
 C

ontrols enthalten 0,1 %
 N

a
trium

azid.
In

saurer Lösung zersetzt sich N
a

trium
azid in S

tickstoffw
asserstoffsäure, einen ausgesprochen

toxischen S
toff. M

it viel W
asser vor der E

ntsorgung verdünnen, nach der E
ntsorgung m

it viel W
asser

nachspülen. D
iese V

orsichtsm
aß

nahm
en w

erden em
pfohlen, um

 A
blagerungen in M

etallrohren zu
verm

eiden, die zu explosionsgefährlichen B
edingungen führen können.

V
O

R
S

IC
H

T
! P

O
T

E
N

Z
IE

L
L

 IN
F

E
K

T
IÖ

S
E

S
 M

A
T

E
R

IA
L

 (B
IO

H
A

Z
A

R
D

):
M

enschliches
A

usgangsm
a

terial. D
as für die H

erstellung dieses P
rodukt verw

endete m
enschliche S

erum
 oder

P
lasm

a ist durch F
D

A
-anerkannte N

achw
eisverfahren geprüft und als nicht-reaktiv auf H

epa
titis B

O
berflächen-A

ntigen (H
B

sA
g), A

ntikörper auf H
epa

titis C
 (H

C
V

) und A
ntikörper H

IV
-1/2 befunden

w
orden. A

lle unter V
erw

endung m
enschlichen M

a
terials hergestellten P

rodukte m
üssen als potenziell

infektiös gehandhabt w
erden. D

a allerdings keine Testm
ethode das V

orhandensein von H
epa

titis B
-

oder C
-V

iren, H
IV

- oder anderen infektiöse A
genzien vollständig ausschließ

en kann, sollten diese
P

rodukte stets entsprechend den üblichen Laborroutinen und S
icherheitsverfahren gehandhabt w

erden.

U
nerw

artete E
rgebnisse oder A

bw
eichungen in der Farbe des R

eagenz können auf eine verschlechterte
P

roduktqualität hinw
eisen. B

ei einem
 V

akuum
verlust kann die E

ntnah
m

e
von >

2 m
L m

it H
ilfe der

F
D

P
 C

ollection Tubes m
it kom

pa
tiblen E

ntnahm
esystem

en fehlschlagen.

IV. 
E

n
tn

ah
m

e d
er P

ro
b

en

B
lu

t:

R
öhrchen füllen, bis kein V

akuum
 m

ehr vorhanden ist und der B
lutfluss stoppt. D

as genaue
V

o
lu

m
e

n
 d

e
s e

n
tn

o
m

m
e

n
e

n
 B

lu
te

s ka
n

n
 va

riie
re

n
, so

llte
 a

b
e

r >
2

 m
L

 b
e

tra
ge

n
. A

lte
rn

a
tiv kö

n
n

e
n

d
ie

 R
ö

h
rch

e
n

 auch gefüllt w
erden, indem

 der G
um

m
istopfen entfernt und 2–3 m

L B
lut hinzugegeben

w
ird. R

öhrchen w
ieder verschließ

en und den Inhalt vorsichtig schütteln.

D
ie

 G
e

rin
n

se
lb

ild
u

n
g

 so
llte

 b
a

ld
 n

a
ch

 d
e

r B
lu

te
n

tn
a

h
m

e
 e

in
se

tze
n

. D
ie

 G
e

rin
n

se
lre

tra
ktio

n
 u

n
d

die
S

erum
separa

tion kann durch langsam
es Z

entrifugieren beschleunigt w
erden oder indem

 das
G

erinnsel m
it H

ilfe einer langen P
ipette vom

 R
and des B

ehälters getrennt w
ird („ringing the clot“).

W
enn die P

robe nicht zentrifugiert w
ird, 30-60 M

inuten bei R
aum

tem
pera

tu
r ste

h
e

n
 la

sse
n

.
H

e
p

a
rin

isie
rte

s B
lu

t ve
ru

rsa
ch

t ke
in

e
 V

e
rzö

ge
ru

n
g

 b
e

i d
e

r G
e

rin
n

se
lre

tra
ktion.

D
as S

erum
 sollte am

 besten direkt nach der Trennung vom
 G

erinnsel getestet w
erden, kann a

ber
bis zu 3 Tage bei 2–8 °C

 gelagert w
erden. N

icht einfrieren.

U
rin

:

N
ur frischen U

rin verw
enden. D

ie P
robe darf nicht m

it M
enstrua

tionsblut kontam
iniert sein.

D
ie gew

ünschte M
enge in das P

robenröhrchen geben und vorsichtig schütteln.

W
arten 15-30 M

inuten zu testen. N
icht einfrieren.

V. 
Testverfah

ren

Im
 L

ieferu
m

fan
g

 en
th

alten
e M

aterialien
:

F
D

P
 A

ssay S
et:

La
tex R

eagent: eine 5 m
L -F

lasche m
it Tropfer

P
ositive F

D
P

 C
ontrol: eine 2 m

L -F
lasche m

it Tropfer
N

ega
tive F

D
P

 C
ontrol: eine 2 m

L -F
lasche m

it Tropfer
G

lycine B
uffered S

aline: eine 100 m
L -F

lasche m
it Tropfer

30 S
am

ple C
ollection Tubes, 100 M

ischstäbchen
10 E

inw
eg-Testobjektträger, 30 K

unstoff-P
robenpipetten

H
in

w
eis:

La
tex R

eagent (1 x 5 m
L), G

lycine B
uffered S

aline (2 x 100 m
L) und F

D
P

 S
am

ple
C

ollection Tubes (30) können separa
t erw

orben w
erden. K

ontrollsets sind m
it 3 x 2 m

L F
D

P
 P

ositive
C

ontrol und 3 x 2 m
L F

D
P

 N
ega

tive C
ontrol verfügbar.

N
ich

t im
 L

ieferu
m

fan
g

 en
th

alten
e erfo

rd
erlich

e M
aterialien

:
Teströhrchen aus G

las oder
K

unststoff, Labortim
er, P

ipetten für zusätzliche V
erdünnungen, S

chüttler.

A
lle R

eagenzien und P
roben auf Z

im
m

ertem
pera

tur bringen.

D
ie sauberen Teströhrchen für jede S

erum
probe m

it 1:10 und 1:40 kennzeichnen.

U
rin w

ird unverdünnt und bei 1:10 getestet.

M
it H

ilfe des Tropfers 0,45 m
L G

B
S

 zum
 1:10-R

öhrchen hinzugeben. 2,0 m
L zum

 1:40-R
öhrchen

hinzufügen.

M
it H

ilfe einer E
inw

eg-Testpipette aus K
unststoff einen Tropfen der P

a
tientenprobe in jedes

R
öhrchen geben.

D
ie E

inw
eg-P

ipette m
it W

asser abspülen und einen Tropfen der V
erdünnung(en) in separa

te
V

ertiefungen auf dem
 Testobjektträger geben.

E
inen Tropfen P

ositive und N
egative F

D
P

 C
ontrol in separate Vertiefungen auf dem

 Testobjekträger geben.

D
as verschlossene La

tex R
eagent schütteln.

M
it H

ilfe des La
tex R

eagent-Tropfers einen Tropfen in jede V
ertiefung geben.

M
it den M

ischstäbchen m
ischen und den Inhalt auf die gesam

te V
ertiefung verteilen.

D
en O

bjektträger vorsichtig 3 M
inuten lang schütteln.

Jede V
ertiefung unter einer direkten Lichtquelle auf A

gglutina
tion untersuchen. N

ega
tive V

ertiefungen
sollten gla

tt erscheinen. A
lle ang

renzenden V
ertiefungen m

it der V
ertiefung m

it der nega
tiven

K
ontrolle vergleichen.

V
I.

E
rg

eb
n

isse

D
as La

tex R
eagent ist sensitiviert, um

 1 µg/m
L F

D
P

 in der getesteten P
robe zu erkennen. E

ine
A

gglutina
tion am

 E
nde des Tests w

eist auf das V
orhandensein von 1 µg/m

L F
D

P
 oder m

ehr in der
getesteten P

robe hin und w
ird als >

 1 µg/m
L für unverdünnte U

rinproben oder >
 10 µg/m

L für 1:10
verdünnte S

erum
- oder U

rinproben oder >
 40 µg/m

L für 1:40 verdünnte S
erum

proben angegeben.
E

rgebnisse w
ie folgt aufzeichnen:

W
enn eine quantita

tive B
estim

m
ung erforderlich ist, m

it seriellen V
erdünnungen fortfahren, bis eine

nega
tive R

eaktion erzielt w
ird. B

ei M
engen von >

400 µg/m
L kann die 1:10-V

ertiefung eine nega
tive

oder schw
ache A

gglutina
tion (P

rozone) aufw
eisen.

V
II.

B
esch

rän
ku

n
g

en

B
ei ausgesprochen lipem

ischen oder bakteriell kontam
inierten P

roben kann eine falsch-positive
A

gglutina
tion auftreten.

D
a

s V
o

rh
a

n
d

e
n

se
in

 d
e

s R
h

e
u

m
a

fa
kto

rs (R
F

) ka
n

n
 e

b
e

n
fa

lls fa
lsch

-p
o

sitive
 F

D
P

-R
e

a
ktio

n
e

n
ve

ru
rsa

ch
e

n
. W

enn sow
ohl R

F
- als auch F

D
P

-La
texreagenzien agglutinieren, kann eine direkte

Interpreta
tio

n
 d

e
r F

D
P

-L
eve

l n
ich

t d
u

rch
ge

fü
h

rt w
e

rd
e

n
. Z

u
r V

e
rm

e
id

u
n

g
 vo

n
 R

F
 kö

n
n

e
n

d
e

fib
rin

ie
rte

 S
e

ru
m

p
ro

b
e

n
 m

it D
ithiothreitol oder 2-M

ercaptoethanol 14
reduziert w

erden.

A
ufgetaute P

roben können künstlich reduzierte F
D

P
-Level aufw

eisen. N
icht einfrieren.

E
ffekt von H

eparin: H
eparin b

is zu
 2

,0
 E

in
h

e
ite

n
/m

L
 w

irkt sich
 a

u
f d

e
n

 F
D

P
-Te

st n
ich

t a
u

s.
A

n
d

e
re, d

ie
 T

h
ro

m
b

in
-D

e
fib

rin
a

tio
n

 ve
rw

e
n

d
e

n
d

e
 Te

sts kö
n

n
e

n
 fä

lsch
lich

 e
rh

ö
h

te
 F

D
P

-L
eve

l
e

rke
n

n
e

n
, w

e
n

n
 H

e
p

a
rin

 in
 e

in
e

r ge
rin

ge
n

 M
e

n
ge

 w
ie

 0
,1

 E
in

h
e

it/m
L

 vo
rh

a
n

d
e

n
 ist.

V
III.L

eistu
n

g
sm

erkm
ale

G
enauigkeit: E

s w
urden zw

ölf S
erum

proben m
it m

ehreren F
D

P
-Leveln 10 m

al getestet. A
lle P

roben
lieferten bei jedem

 Test identische T
iter.

M
ethodenvergleich: In K

orrela
tionsstudien, die von unabhängigen Labors durchgeführt w

urden,
erzielten die P

acific H
em

ostasis M
ethode im

 V
ergleich zu anderen kom

m
erziellen La

tex-A
ssays

K
orrela

tionskoeffizienten von r =
 0,94 bis 0,96.
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 D
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G
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A
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C
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S

F
isher D

iagnostics (F
D

) garantiert dem
 K

äufer nur, dass die F
D

-P
rodukte die A

ngaben auf den E
tiketten

und in der entsprechenden P
roduktdokum

enta
tion erfüllen. D

er K
äufer m

uss die spezifische
A

nw
endungstauglichkeit der F

D
-P

rodukte selbst erm
itteln. F

D
 verpflichtet sich nach eigenem

 E
rm

essen
ein fehlerhaftes oder unbrauchbares P

rodukt zu ersetzen oder die A
nschaffungskosten zu ersetzen. F

D
S

C
H

LIE
S

S
T

 A
LLE

 A
N

D
E

R
E

N
 G

E
W

Ä
H

R
LE

IS
T

U
N

G
E

N
, A

U
S

D
R

Ü
C

K
LIC

H
 O

D
E

R
 S

T
ILLS

C
H

W
E

IG
E

N
D

,
E

IN
S

C
H

LIE
S

S
LIC

H
 D

E
R

 G
E

W
Ä

H
R

LE
IS

T
U

N
G

E
N

 D
E

R
 M

A
R

K
TG

Ä
N

G
IG

K
E

IT
 U

N
D

 TA
U

G
LIC

H
K

E
IT

 F
Ü

R
B

E
S

T
IM

M
T

E
 Z

W
E

C
K

E
 A

U
S

. W
eder F

D
 noch dessen V

ertreter haften in irgendeinem
 F

all für zufällige
oder nachfolgende S

chäden oder V
erluste.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

U
rin

S
eru

m
U

nverd
ü

n
n

t
1:10

B
erich

t
1:10

1:40
B

erich
t

N
ega

tiv
N

ega
tiv

<
 1 µg/m

L
N

ega
tiv

N
ega

tiv
<

 10 µg/m
L

P
ositiv

N
ega

tiv
>

1 µg/m
L

P
ositiv

N
ega

tiv
10–40 µg/m

L

P
ositiv

P
ositiv

>
10 µg/m

L
P

ositiv
P

ositiv
>

40 µg/m
L

Pacific Hem
ostasis

Fibrinogen Degradation Products (FDP)
FDP Assay Kit - FDP Control Set - FDP Latex Reagent - FDP

Sam
ple Collection Tubes

Glycine Buffered Saline



F
R

A
N

Ç
A

IS
E

S
PA

Ñ
O

L

I. 
U

tilisatio
n

 p
révu

e

Le test F
D

P
 P

acific H
em

ostasis, le kit de contrôle, le réactif au la
tex, la solution saline tam

ponnée
à

la glycine (G
B

S
) et les éprouvettes de collecte des échantillons sont utilisés pour détecter

les
produits de dég

rada
tion du fibrinogène/de la fibrine (P

D
F

) dans le sérum
 ou l’urine.

II.
R

ésu
m

é et p
rin

cip
es

E
n raison des m

écanism
es norm

aux de la fibrinolyse, les P
D

F
 sont présents à de faibles niveaux

dans le sérum
 de tous les pa

tients sains. Le niveau norm
al m

oyen chez un adulte au repos est de
4,9 ±

 2,8 µg/m
L. 1

U
ne légère augm

enta
tion peut être consta

tée suite à un stress, un effort physique
ou un éta

t d’anxiété. 2
Les niveaux de P

D
F

 plus élevés dans le sérum
 sont associés à une coagula

tion
intravasculaire dissém

inée (C
IV

D
),

3
u

n
e

 th
ro

m
b

o
se

 ve
in

e
u

se
 p

ro
fo

n
d

e,
4

ce
rta

in
s tro

u
b

le
s lié

s à
la

g
ro

sse
sse,

5
,6

à
 l’in

fa
rctu

s d
u

 m
yocarde

7
et à l’em

bolie pulm
onaire. 8

L’urine contient norm
alem

ent m
oins de 0,25 µg/m

L de P
D

F. 9
D

es niveaux élevés peuvent être
observés en cas de pathologies rénales telles que la glom

érulonéphrite, 10
et de rejets aigus de greffes. 11

P
acific H

em
ostasis F

D
P

 A
ssay S

et utilise l’agglutina
tion directe du la

tex pour détecter les niveaux
élevés de P

D
F

 dans le sérum
 ou l’urine. D

es particules de la
tex enrobées de fibrinogène anti-hum

ain
de lapin sont m

élangées avec le sérum
 ou l’urine défibrinés. U

ne agglutina
tion m

acroscopique est
ensuite recherchée.

III.
R

éactifs

P
our utilisa

tion diagnostique in vitro.

C
onserver tous les réactifs entre 2 et 8 °C

.

C
o

m
p

o
sitio

n

R
éactif au

 latex :
U

ne solution de particules de la
tex de polystyrène en suspension sensibilisée avec

du fibrinogène anti-hum
ain de lapin. C

ontient un tam
pon et un conserva

teur.

É
p

ro
u

vettes d
e co

llecte d
es éch

an
tillo

n
s :

P
our le sang ou l’urine. Les éprouvettes contiennent

de
la ba

troxobine, une enzym
e de type throm

bine qui convertit rapidem
ent le fibrinogène en un caillot

de fibrine. La ba
troxobine n’est pas inhibée par l’anti-throm

bine-III ou l’héparine. 12,13
L’inhibiteur à la

trypsine de S
oja em

pêche la dég
rada

tion de la plasm
ine dans le caillot de fibrine. 15

U
n conserva

teur
a

égalem
ent été ajouté.

S
o

lu
tio

n
 salin

e tam
p

o
n

n
ée à la g

lycin
e (G

B
S

) :
Tam

pon contenant un conserva
teur.

C
o

n
trô

le d
e P

D
F

 p
o

sitif : >
 1 µg/m

L de fibrinogène hum
ain dans une solution saline tam

ponnée 
à la glycine avec stabilisa

teurs et conserva
teur.

C
o

n
trô

le d
e P

D
F

 n
ég

atif : <
 1 µg/m

L de fibrinogène hum
ain dans une solution saline tam

ponnée 
à la glycine avec stabilisa

teurs et conserva
teur.

A
vertissem

en
t :

Le réactif au la
tex, la solution G

B
S

, les contrôles de P
D

F
 positifs et néga

tifs
contiennent 0,1 %

 d’aziture de sodium
. D

ans un environnem
ent acide, l’aziture de sodium

 produit
de

l’acide hydrazoïque, com
posé extrêm

em
ent toxique. D

iluer ces com
posés à l’eau courante avant

de les élim
iner, puis rincer abondam

m
ent avec de l’eau. C

es précautions sont indispensables pour
éviter les dépôts dans les conduites m

étalliques, qui peuvent produire des com
posés explosifs.

A
T

T
E

N
T

IO
N

 ! R
IS

Q
U

E
 B

IO
L

O
G

IQ
U

E
 P

O
T

E
N

T
IE

L
 :

C
ontient des substances d’origine hum

aine.
C

haque unité de sérum
 ou de plasm

a fournie par les donneurs et utilisée dans la fabrica
tion de

ce
produit a été testée conform

ém
ent aux m

éthodes approuvées par la F
D

A
 et s’est révélée non-

réactive à l’antigène de surface du virus de l’hépa
tite B

 (A
gH

B
s), à l’anticorps de l’hépa

tite C
 (V

H
C

)
et à l’anticorps du V

IH
-1/2, m

ais tous les produits fabriqués à base de substances hum
aines doivent

être considérés com
m

e potentiellem
ent infectieux. A

ucune m
éthode de test ne pouvant garantir

totalem
ent l’absence des virus de l’hépa

tite B
 ou C

, du V
IH

 ou d’autres agents infectieux, ces
produits doivent être m

anipulés conform
ém

ent aux norm
es d’ag

rém
ent des labora

toires.

Les résulta
ts im

prévus ou les varia
tions de la couleur du réactif peuvent indiquer une détériora

tion
du

produit. Les éprouvettes de collecte des P
D

F
 peuvent ne pas a

sp
ire

r u
n

 vo
lu

m
e

>
2 m

L avec
les systèm

es de collecte com
pa

tibles si le vide a été perdu.

IV. 
P

rélèvem
en

t d
es éch

an
tillo

n
s

S
an

g
 :

R
em

plir l’éprouvette jusqu’à ce que le vide soit évacué et que le flux de sang cesse. Le volum
e

exa
ct d

e
 sa

n
g

 a
sp

iré
 p

e
u

t va
rie

r, m
a

is d
o

it ê
tre

 >
2

 m
L

. U
n

e
 a

u
tre

 so
lu

tio
n

 co
n

siste
 à

 re
m

p
lir

le
s

é
p

ro
u

ve
tte

s en retirant leur bouchon et en ajoutant de 2 à 3 m
L de sang. Les reboucher puis

les
retourner doucem

ent pour m
élanger le contenu.

La form
a

tion d’un caillot doit intervenir peu après le prélèvem
ent sanguin. Il est possible d’accélérer

la
 ré

tra
ctio

n
 d

u
 ca

illo
t e

t la sépara
tion du sérum

 en encerclant le caillot ou via une centrifuga
tion à

vite
sse

 réduite. S
i l’échantillon n’est pas centrifugé, le laisser reposer à tem

péra
ture am

biante
d

u
ra

n
t

3
0

 à
 6

0
 m

in
u

te
s. L

e
 sa

n
g

 h
é

p
a

rin
isé

 n
e

 p
rovo

q
u

e
 p

a
s d

e
 re

ta
rd

 d
e

 la
 ré

tra
ctio

n
 d

u
 caillot.

Il est préféra
ble de tester le sérum

 im
m

édia
tem

ent a
près sa sépara

tion du caillot, m
ais il est aussi

possible de le stocker pendant 3 jours m
axim

um
 entre 2 et 8 °C

. N
e pas le congeler.

U
rin

e :

U
tiliser uniquem

ent de l’urine propre et fraîchem
ent prélevée. L’échantillon ne doit pas être

contam
iné par du sang m

enstruel.

Transférer le volum
e voulu dans l’éprouvette de collecte et m

élanger en retournant l’éprouvette.

P
a

tienter 15-30 procés-verbal à
 épreuve. N

e pas congeler.

V. 
P

ro
céd

u
re d

e test

M
atériel fo

u
rn

i :

K
it de test P

D
F

 :
R

éactif au la
tex

:un flacon de 5 m
L avec com

pte-gouttes
C

ontrôle de P
D

F
 positif : un flacon de 2 m

L avec com
pte-gouttes

C
ontrôle de P

D
F

 néga
tif : un flacon de 2 m

L avec com
pte-gouttes

S
olution saline tam

ponnée à la glycine (G
B

S
) : un flacon de 100 m

L avec com
pte-gouttes

30 éprouvettes de collecte d’échantillon, 100 bâtonnets m
élangeurs

10 lam
es de test jetables, 30 pipettes d’échantillonnage en plastique

R
em

arq
u

e :
Le réactif au la

tex (1 x 5 m
L), la solution saline tam

ponnée à la glycine (2 x 100 m
L) et

les éprouvettes de collecte d’échantillon P
D

F
 (30) peuvent être achetés séparém

ent. Les kits de
contrôle com

prennent 3 x 2 m
L de contrôle positif P

D
F

 ou 3 x 2 m
L de contrôle négatif P

D
F.

M
atériel n

écessaire m
ais n

o
n

 fo
u

rn
i :

É
prouvettes de test en verre ou plastique, m

inuteur, pipettes
pour les dilutions supplém

entaires, agita
teur type vortex.

A
m

ener tous les réactifs et tous les échantillons à tem
péra

ture am
biante.

É
tiqueter des éprouvettes de test propres à 1/10 et 1/40 pour chaque échantillon de sérum

.

L’urine est testée non diluée et à 1/10.

À
 l’aide du com

pte-gouttes fourni, ajouter 0,45 m
L de solution G

B
S

 dans l’éprouvette à 1/10.
A

jouter
2,0 m

L dans l’éprouvette à 1/40.

À
 l’aide d’une pipette d’échantillonnage jetable en plastique, ajouter une goutte de l’échantillon

du
pa

tient dans chaque éprouvette.

R
incer la pipette jetable avec de l’eau et transférer une goutte des dilutions dans des cupules

distinctes de la lam
e de test.

A
jouter une goutte du contrôle P

D
F

 positif et néga
tif dans des cupules distinctes de la lam

e de test.

P
asser le réactif au la

tex contenu dans un flacon ferm
é dans l’agita

teur vortex.

À
 l’aide du com

pte-gouttes du réactif au la
tex, ajouter une goutte dans chaque cupule de test.

M
élanger avec les bâtonnets m

élangeurs et étaler le contenu afin de rem
plir com

plètem
ent

chaque
cupule.

A
giter doucem

ent la lam
e de test pendant trois m

inutes.

O
bserver l’agglutina

tion dans chaque cupule sous une source lum
ineuse directe. Les cupules

donnant un résulta
t néga

tif ont un aspect lisse. C
om

parer toutes les cupules donnant un résulta
t

douteux avec la cupule du contrôle néga
tif.

V
I.

R
ésu

ltats

Le réactif au la
tex a une sensibilisa

tion lui perm
ettant de détecter 1 µg/m

L de P
D

F
 dans l’échantillon

testé. L’agglutination à la fin du test indique la présence de 1 µg/m
L de P

D
F

 ou plus dans l’échantillon
testé et doit être >

1 µg/m
L pour les échantillons d’urine non diluée, ou >

 10 µg/m
L pour les

échantillons d’urine ou de sérum
 dilués à 1/10, ou >

40 pour les échantillons de sérum
 dilués à 1/40.

N
oter les résulta

ts com
m

e suit :

S
i une déterm

ina
tion plus quantita

tive est nécessaire, continuer à effectuer des dilutions en série
jusqu’à obtenir une réaction néga

tive. A
ux niveaux >

400 µg/m
L, la dilution à 1/10 risque de donner

des résulta
ts néga

tifs ou une agglutina
tion faible (prozone).

V
II. L

im
ites

U
ne fausse agglutina

tion positive peut se produire avec les échantillons nettem
ent lipém

iques ou
présentant une contam

ina
tion bactérienne.

L
a

 p
ré

se
n

ce
 d

’u
n

 fa
cte

u
r rh

u
m

a
to

ïd
e

 (R
F

) p
e

u
t é

ga
le

m
e

n
t e

n
tra

în
e

r d
e

s ré
a

ctio
n

s fa
u

sse
m

e
n

t
p

o
sitive

s a
u

x P
D

F. S
i les R

F
 et les réactifs au la

tex du P
D

F
 présentent tous deux une agglutina

tion,
une interpréta

tion directe
d

e
s ta

u
x d

e
 P

D
F

 n’e
st p

a
s p

o
ssib

le. Il e
st p

o
ssib

le
 d

e
 ré

d
u

ire
 le

s
é

ch
a

n
tillo

n
s d

e
 sé

ru
m

 d
é

fib
rin

é
 avec du dithiothreitol ou du 2-m

ercaptoéthanol 14
pour élim

iner le R
F.

Les échantillons ayant été précédem
m

ent congelés peuvent indiquer des niveaux de P
D

F
artificiellem

ent bas. N
e pas congeler.

E
ffet de l’héparine : Le test P

D
F

 n’est pas affecté par l’héparine ju
sq

u
’à

 2
,0

 u
n

ité
s/m

L
. D

’a
u

tre
s

te
sts u

tilisa
n

t la
 d

é
fib

rin
a

tio
n

 d
e

 la
 th

ro
m

b
in

e
 risq

u
e

n
t d

e
 d

é
te

cte
r d

e
s n

ive
a

u
x d

e
 P

D
F

fa
u

sse
m

e
n

t é
levé

s e
n

 p
ré

se
n

ce
 d

e
 se

u
le

m
e

n
t 0

,1
 u

n
ité

/m
L

 d
’h

é
p

a
rin

e.

V
III.C

aractéristiq
u

es d
e p

erfo
rm

an
ce

P
récision : D

ouze échantillons de sérum
 couvrant une palette étendue de niveaux de P

D
F

 ont été
testés 10 fois. Tous les échantillons ont donné des titres identiques pour chaque test.

C
om

paraison des m
éthodes : D

ans les enquêtes de corréla
tion effectuées par des labora

toires
indépendants, la m

éthode P
acific H

em
ostasis a donné des coefficients de corréla

tion com
pris

entre
r

=
 0,94 et 0,96 par rapport à d’autres tests com

m
ercialisés utilisant un réactif au la

tex.
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N
° d
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D

escrip
tio
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C

o
n

ten
u

100650
K

it de test P
D

F
 

30 dét.
100654

É
prouvettes de collecte des échantillons P

D
F

30 éprouvettes
100651

R
éactif au la

tex P
D

F
1 x 5 m

L
100665

S
olution saline tam

ponnée à la glycine (G
B

S
)

2 x 100 m
L

100656
K

it de contrôle P
D

F
3 x 2 m

L (contrôle positif)
3 x 2 m

L (contrôle néga
tif)
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H
E
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 D

IA
G

N
O

S
T

IC
S

 

F
isher D

iagnostics (F
D

) garantit uniquem
ent à l’acquéreur le bon fonctionnem

ent des produits F
D

, tel que
décrit sur l’étiquette et dans les m

odes d’em
ploi. Il revient à l’acquéreur de décider si les produits F

D
 sont

adaptés à ses besoins spécifiques. La seule obliga
tion de F

D
 consiste soit à rem

placer un produit non
conform

e ou défectueux, soit à rem
bourser le prix d’acha

t, à sa discrétion. F
D

 D
É

C
LIN

E
 TO

U
T

E
R

E
S

P
O

N
S

A
B

ILIT
É

 Q
U

A
N

T
 A

U
X

 A
U

T
R

E
S

 G
A

R
A

N
T

IE
S

, E
X

P
LIC

IT
E

S
 O

U
 IM

P
LIC

IT
E

S
, Y

 C
O

M
P

R
IS

LE
S

 G
A

R
A

N
T

IE
S

 D
E

 C
O

M
M

E
R

C
IA

B
ILIT

É
, E

T
 L’A

D
É

Q
U

A
T

IO
N

 D
U

 P
R

O
D

U
IT

 À
 TO

U
T

E
 A

U
T

R
E

U
T

ILIS
A

T
IO

N
. F

D
, ni aucune de ses filiales, ne peut en aucun cas être tenu pour responsable d’un

incident entraînant une perte ou un dom
m

age quelconque.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

U
rin

e
S

éru
m

N
o

n
 d

ilu
é

1/10
N

o
ter

1/10
1/40

N
o

ter
N

éga
tif

N
éga

tif
<

 1 µg/m
L

N
éga

tif
N

éga
tif

<
 10 µg/m

L

P
ositif

N
éga

tif
>

1 µg/m
L

P
ositif

N
éga

tif
10–40 µg/m

L

P
ositif

P
ositif

>
10 µg/m

L
P

ositif
P

ositif
>

40 µg/m
L

I.
U

so
 p

revisto

E
l P

acific H
em

ostasis F
D

P
 A

ssay K
it, C

ontrol S
et, La

tex R
ea

gent, G
lycine B

uffered S
aline (G

B
S

)
y

S
am

ple C
ollection Tubes son para usarlos en la detección de los productos de la deg

radación
delfibrinógeno y de la fibrina (F

D
P

 por las siglas en inglés de fibrinogen degradation products)
en

suero u orina.

II.
R

esu
m

en
 y fu

n
d

am
en

to

L
o

s F
D

P
 se

 e
n

cu
e

n
tra

n
 e

n
 co

n
ce

n
tra

cio
n

e
s b

a
ja

s e
n

 e
l su

e
ro

 d
e

 lo
s in

d
ivid

u
o

s sa
n

o
s d

e
b

id
o

 a
lo

s
m

e
ca

n
ism

o
s fib

rin
o

lítico
s n

o
rm

a
le

s. L
a

 co
n

ce
n

tra
ció

n
 m

e
d

ia
 n

o
rm

a
l e

n
 a

d
u

lto
s e

n
 re

p
o

so
 e

s
4

,9
±

2
,8

µ
g

/m
L

1. P
u

e
d

e
 o

cu
rrir u

n
a

 e
leva

ció
n

 p
e

q
u

e
ñ

a
 d

e
sp

u
é

s d
e

l e
stré

s, e
l e

je
rcicio

 o
 p

o
r

la
a

n
sie

d
a

d
2. S

e
 a

so
cia

n
 la

s co
n

ce
n

tra
cio

n
e

s sé
rica

s m
á

s a
lta

s d
e

 lo
s F

D
P

 co
n

 la
 co

a
g

u
la

ció
n

in
trava

scu
la

r d
ise

m
in

a
d

a
 (C

ID
)

3, la
 tro

m
b

o
sis ve

n
o

sa
 p

ro
fu

n
d

a
4, a

lg
u

n
a

s a
lte

ra
cio

n
e

s d
e

l
e

m
b

a
ra

zo
5

,6, e
l in

fa
rto

 d
e

 m
io

ca
rd

io
7

y e
l e

m
b

o
lism

o
 p

u
lm

o
n

a
r

8.
L

a
 o

rin
a

 co
n

tie
n

e
 n

o
rm

a
lm

e
n

te
 m

e
n

o
s d

e
 0

,2
5

 µ
g

/m
L

 d
e

 F
D

P
9. P

u
e

d
e

n
 a

p
a

re
ce

r co
n

ce
n

tra
cio

n
e

s
e

leva
d

a
s e

n
 n

e
fro

p
a

tía
s co

m
o

 la
 g

lo
m

e
ru

lo
n

e
fritis

1
0

y e
n

 e
l re

ch
a

zo
 a

g
u

d
o

 d
e

l tra
sp

la
n

te
1

1.
E

l P
acific H

em
ostasis F

D
P

 A
ssay K

it utiliza la aglutinación directa de látex para detectar la elevación
de los F

D
P

 en el suero o la orina. Las partículas de látex recubiertas de anti-fibrinógeno hum
ano se

m
ezclan con suero desfibrinado o con orina y se exam

inan para detectar la aglutinación m
acroscópica.

III.
R

eactivo
s

P
ara uso diagnóstico in vitro.

C
onservar todos los reactivos entre 2 y 8 °C

.

C
o

m
p

o
sició

n
:

L
atex R

eag
en

t (reactivo
 d

e látex):
U

na suspensión de partículas de látex de poliestireno
sensibilizadas con anti-fibrinógeno hum

ano de conejo. C
ontiene tam

pón y un conservante.

S
am

p
le C

o
llectio

n
 Tu

b
es (tu

b
o

s p
ara la reco

g
id

a d
e m

u
estras):

P
ara sang

re u orina. Los tubos
contienen ba

troxobina, una enzim
a sim

ilar a la trom
bina que convierte rápidam

ente el fibrinógeno
en

un coágulo de fibrina. La ba
troxobina no es inhibida por la antitrom

bina-III o por la
heparina

12,13. .E
lS

oybean trypsin inhibitor (inhibidor de tripsina de soja) previene la deg
radación por

plasm
ina del coágulo de fibrina

15.S
e ha ag

regado tam
bién un conservante.

G
lycin

e B
u

ffered
 S

alin
e (G

B
S

) (so
lu

ció
n

 salin
a tam

p
o

n
ad

a co
n

 g
licin

a):
Tam

pón con un
conservante.

P
o

sitive F
D

P
 C

o
n

tro
l (co

n
tro

l p
o

sitivo
 d

e F
D

P
): >

 1 µg/m
L de fibrinógeno hum

ano en solución
salina tam

ponada con glicina, con estabilizadores y conservante.

N
eg

ative F
D

P
 C

o
n

tro
l (co

n
tro

l n
eg

ativo
 d

e F
D

P
): <

 1 µg/m
L de fibrinógeno hum

ano en solución
salina tam

ponada con glicina, con estabilizadores y conservante.

A
d

verten
cia:

E
l reactivo de látex, la solución salina tam

ponada con glicina y los controles de F
D

P
positivo y nega

tivo contienen azida sódica al 0,1 %
. E

n un m
edio ácido, la azida sódica produce

ácido hidrazóico, un com
puesto m

uy tóxico. D
iluir con agua corriente antes de desechar, y luego

aclarar con agua abundante. S
e recom

ienda seguir estas precauciones a fin de evitar la acum
ulación

de residuos en las tuberías de m
etal, que pueden generar condiciones explosivas.

¡P
R

E
C

A
U

C
IÓ

N
! P

O
S

IB
L

E
 P

E
L

IG
R

O
 B

IO
L

Ó
G

IC
O

:
C

ontiene m
a

terial de origen hum
ano. A

unque
cada unidad de donación de suero o plasm

a hum
ano que ha sido usada en la fabricación de este

producto fue analizada según m
étodos aprobados por la F

D
A

 resultando no reactiva para el antígeno
de superficie de la hepa

titis B
 (H

B
sA

g), el anticuerpo de la hepa
titis C

 (H
C

V
) o el anticuerpo frente

alV
IH

-1/2, todos los productos fabricados con m
a

terial de origen hum
ano se deben m

anipular com
o

potencialm
ente infecciosos. N

ingún m
étodo analítico puede ofrecer una garantía absoluta de la

ausencia de los virus de la hepa
titis B

 o C
, el V

IH
 u otros agentes infecciosos.por lo tanto, estos

productos deben ser m
anipulados siguiendo las buenas prácticas de labora

torio establecidas.

Los valores inesperados o las variaciones en el color de un reactivo pueden ser indica
tivos del

deterioro del producto. Los tubos para la recogida de F
D

P
 (F

D
P

 C
ollection Tubes) pueden aspirar

m
enos de >

 2 m
L cuando se usan con sistem

as de recogida com
pa

tibles que han perdido el vacío.

IV. 
R

eco
g

id
a d

e m
u

estras
S

an
g

re:
Llenar el tubo hasta que se agota el vacío y cesa el flujo de sang

re. E
l volum

en exacto de sang
re

aspirada variará, pero debe ser >
2 m

L. A
lterna

tivam
ente, los tubos pueden llenarse quitando su

tapón y ag
regando de 2 a 3 m

L de sang
re. V

uelva a colocar el tapón e invierta suavem
ente para

m
ezclar el contenido.

D
ebe form

arse el coágulo poco después de extraer la sang
re. La retracción del coágulo y la

separación del suero se pueden acelerar separando el coágulo de la pared o centrifugando a baja
velocidad. S

i la m
uestra no se centrifuga, déjela en reposo a la tem

pera
tura am

biente durante
30

a
60 m

inutos. La sang
re con heparina no retrasará la retracción del coágulo.

E
l suero se analiza m

ejor inm
edia

tam
ente después de la separación del coágulo, pero se puede

conservar hasta 3 días entre 2 y 8 °C
. N

o congelar.

O
rin

a:
U

tilizar solam
ente orina fresca y lim

pia obtenida del chorro de m
icción. La m

uestra no debe estar
contam

inada con sang
re m

enstrual.

Transfiera el volum
en deseado al tubo de recogida y m

ezclar por inversión del tubo.

E
spera 15-30 m

inutos testificar. N
o congelar.

V.
P

ro
ced

im
ien

to
 d

e la p
ru

eb
a

M
aterial su

m
in

istrad
o

:

F
D

P
 A

ssay K
it (conjunto para el análisis de los F

D
P

):
La

tex R
eagent (reactivo de látex): un frasco de 5 m

L con cuentagotas
P

ositive F
D

P
 C

ontrol (control positivo de F
D

P
): un frasco de 2 m

L con cuentagotas
N

ega
tive F

D
P

 C
ontrol (control nega

tivo de F
D

P
): un frasco de 2 m

L con cuentagotas
G

lycine B
uffered S

aline (solución salina tam
ponada con glicina): un frasco de 100 m

L con cuentagotas
30 S

am
ple C

ollection Tubes (tubos de recogida de la m
uestra), 100 palillos para m

ezclar
10 portaobjetos desechables, 30 pipetas de plástico para m

uestreo

N
o

ta:
E

l La
tex R

eagent (1 x 5 m
L), G

lycine B
uffered S

aline (2 x 100 m
L) y F

D
P

 S
am

ple C
ollection

Tubes (30) se pueden com
prar por separado. Los C

ontrol S
ets (conjuntos de controles) están

disponibles con 3 x 2 m
L F

D
P

 P
ositive C

ontrol y 3 x 2 m
L F

D
P

 N
ega

tive C
ontrol.

M
aterial n

ecesario
 p

ero
 n

o
 su

m
in

istrad
o

:
Tubos de ensayo de vidrio o plástico, cronóm

etro,
pipetas para diluciones adicionales, agitador vórtex.

D
ejar que todos los reactivos y las m

uestras alcancen la tem
pera

tura am
biente.

E
tiquete tubos de ensayo lim

pios de 1:10 y 1:40 para cada m
uestra de suero.

La orina se analiza sin diluir y diluida al 1:10.

C
on el cuentagotas del frasco, agregue 0,45 m

L de G
B

S
 al tubo de 1:10. A

ñadir 2,0 m
L al tubo de 1:40.

C
on una pipeta de m

uestreo de plástico desechable, ag
regue una gota de la m

uestra del paciente a

cada tubo.

E
njuagar la pipeta desechable con agua y transferir una gota de la/s dilución/es a pocillos separados

del portaobjetos de prueba.

A
g

regue una gota de los controles de F
D

P, positivo y nega
tivo, a pocillos separados del portaobjetos

de prueba.

A
gitar en un agitador vórtex el reactivo de látex en frasco cerrado.

C
on el cuentagotas del reactivo de látex, ag

regue una gota a cada pocillo de la prueba.

M
ezclar con los palillos y extender el contenido de cada pocillo para llenar el pocillo com

pletam
ente.

B
alancee el portaobjetos de un lado a otro suavem

ente durante tres m
inutos.

E
xam

ine cada pocillo bajo una fuente de luz directa para detectar la aglutinación. Los pocillos
nega

tivos deben tener una apariencia uniform
e. C

om
parar todos los pocillos dudosos con el pocillo

del control nega
tivo.

V
I.

R
esu

ltad
o

s

E
l reactivo de látex está sensibilizado para detectar 1 µg/m

L de F
D

P
 en la m

uestra de análisis. La
aglutinación al final del período de prueba indica la presencia de 1 µg/m

L F
D

P
 o m

ás en la m
uestra

analítica y se inform
a com

o >
 1 µg/m

L para las m
uestras de orina sin diluir, ó >

 10 µg/m
L para las

m
uestras de suero o de orina diluidas al 1:10, ó >

 40 µg/m
L para las m

uestras de suero diluidas al
1:40. C

om
unique los resultados com

o sigue:

S
i es necesaria una determ

inación m
ás cuantita

tiva, continuar con las diluciones seriadas hasta
obtener una reacción nega

tiva. E
n las concentraciones de >

400 µg/m
L, el pocillo de 1:10 puede

m
ostrar una aglutinación nega

tiva o débil (prozona).

V
II. L

im
itacio

n
es

P
uede ocurrir una aglutinación positiva falsa en las m

uestras m
arcadam

ente lipém
icas o

contam
inadas con bacterias.

La presencia de factor reum
a

toide (R
F

 por las siglas en inglés de rheum
atoid factor) puede tam

bién
causar reacciones positivas falsas con los F

D
P. S

i los reactivos de látex tanto del R
F

 com
o de F

D
P

aglutinan, no se puede hacer una interpretación directa de los niveles de F
D

P. Las m
uestras de suero

desfibrinado se pueden reducir con ditiotreitol ó 2-m
ercaptoetanol 14

para elim
inar el factor reum

a
toide.

Las m
uestras que han sido congeladas previam

ente pueden presentar concentraciones de F
D

P
artificialm

ente reducidas. N
o congelar.

E
fecto de la heparina: La prueba de F

D
P

 no está afectada por la heparina h
a

sta
 2

,0
 u

n
id

a
d

e
s/m

L
.

O
tra

s p
ru

e
b

a
s q

u
e

 u
sa

n
 la

 d
e

sfib
rin

a
ció

n
 co

n
 tro

m
b

in
a

 p
u

e
d

e
n

 d
e

te
cta

r co
n

ce
n

tra
cio

n
e

s
fa

lsa
m

e
n

te
 e

leva
d

a
s d

e
 F

D
P

 cu
a

n
d

o
 e

stá
 p

re
se

n
te

 só
lo

 0
,1

 u
n

id
a

d
/m

L
 d

e
 h

e
p

a
rin

a
.

V
III.C

aracterísticas d
el fu

n
cio

n
am

ien
to

P
recisión: D

oce m
uestras de suero con una am

plia gam
a de concentraciones de F

D
P

 fueron
analizadas 10 veces. Todas las m

uestras dieron idéntica valoración en cada prueba.

C
om

paración del m
étodo: E

n estudios de correlación realizados en labora
torios independientes,

elm
étodo de P

acific H
em

ostasis obtuvo coeficientes de correlación de r =
 0,94 a 0,96 en

com
paraciones con otros análisis com

erciales de aglutinación de látex.
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º d
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D
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L
100665

G
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 C
ontrol S
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H
E
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 D
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N
O

S
T

IC
S

 G
A

R
A

N
T

IA
 L

IM
ITA

D
A

F
isher D

iagnostics (F
D

) garantiza al com
prador únicam

ente que los productos de F
isher D

iagnostics
funcionarán tal y com

o se describe en sus etiquetas y la docum
entación. E

l com
prador debe determ

inar
si los productos de F

isher D
iagnostics son idóneos para sus usos específicos. La única obligación de

F
isher D

iagnostics será, a su elección, sustituir los productos que no cum
plen las especificaciones o son

defectuosos, o devolver su im
porte. F

IS
H

E
R

 D
IA

G
N

O
S

T
IC

S
 N

O
 R

E
C

O
N

O
C

E
N

 N
IN

G
U

N
A

 O
T

R
A

G
A

R
A

N
T

ÍA
, E

X
P

R
E

S
A

 O
 IM

P
LÍC

ITA
, IN

C
LU

ID
A

 LA
 A

P
T

IT
U

D
 D

E
L P

R
O

D
U

C
TO

 PA
R

A
 C

O
M

E
R

C
IA

LIZ
A

R
O

 PA
R

A
 C

U
A

LQ
U

IE
R

 O
T

R
O

 P
R

O
P

Ó
S

ITO
 C

O
N

C
R

E
TO

. F
isher D

iagnostics y sus afiliados, ante cualquier
acontecim

iento, no asum
irán ninguna responsabilidad por pérdidas o daños, fortuitos o consecuentes.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

O
rin

a
S

u
ero

S
in

 d
ilu

ir
1:10

In
fo

rm
e

1:10
1:40

In
fo

rm
e

N
ega

tivo
N

ega
tivo

<
1 µg/m

L
N

ega
tivo

N
ega

tivo
<

 10 µg/m
L

P
ositivo

N
ega

tivo
>

1 µg/m
L

P
ositivo

N
ega

tivo
10–40 µg/m

L

P
ositivo

P
ositivo

>
10 µg/m

L
P

ositivo
P

ositivo
>

40 µg/m
L
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ITA
LIA

N
O

M
anufacturer

H
ersteller 

F
abricant 

F
abricante 

F
abbricante

In V
itro

D
iagnostic M

edical D
evice

M
edizinprodukt für die in-vitro-D

iagnostik
M

a
tériel m

édical pour utilisa
tion diagnostique in vitro

D
ispositivo m

édico para diagnóstico in vitro
D

ispositivo m
edico per diagnosi in vitro

IV
D

L
O

T

R
E

F

E
C

 R
E

P

Lot N
um

ber
C

hargenum
m

er
N

um
éro de lot

N
úm

ero de lote
N

um
ero di lotto

Tem
pera

ture Lim
ita

tion
Tem

pera
tureinschränkungen 

Lim
ites de tem

péra
ture

Lím
ite de tem

pera
tura

Lim
iti di tem

pera
tura

C
E

 M
ark

C
E

-M
arkierung

M
arque C

E
M

arca C
E

M
archio C

E

C
a

talogue N
um

ber
K

a
talognum

m
er

N
um

éro de ca
talogue

N
úm

ero de referencia
N

um
ero di ca

talogo

C
onsult Instructions for U

se
B

edienungsanleitung lesen
V

oir les instructions d’utilisa
tion

C
onsultar las instrucciones de uso

C
onsultare le istruzioni per l’uso

A
uthorized R

epresenta
tive in the E

uropean C
om

m
unity

A
utorisierte V

ertretung in der E
uropäischen U

nion
R

eprésentant ag
réé pour la C

om
m

unauté E
uropéenne

R
epresentante autorizado en la C

om
unidad E

uropea
R

appresentante autorizza
to nella C

om
unità europea

U
se B

y
V

erfallsda
tum

U
tilisar jusque

Fecha de caducidad
D

a utilizzare entro

S
ym

b
o

ls K
ey

B
iological R

isk
B

iologische R
isiken

R
isque biologique

P
elig

ro biológico
R

ischio biologico

I. 
U

so
 p

revisto

F
D

P
 A

ssay K
it, C

ontrol S
et, La

tex R
eagent, G

lycine B
uffered S

aline (G
B

S
) e S

am
ple C

ollection Tube
P

acific H
em

ostasis sono destina
ti all’uso per la rilevazione dei prodotti di deg

radazione del
fibrinogeno/fibrina (F

D
P

) nel siero o nelle urine.

II.
R

iep
ilo

g
o

 e p
rin

cip
i d

el test

G
li F

D
P

 sono stati riscontrati a bassi livelli nei sieri di tutti gli individui sani grazie ai norm
ali m

eccanism
i

fibrinolitici. Il livello norm
ale m

edio in adulti a riposo è 4,9 ±
 2,8 µg/m

L. 1
S

i può verificare un leggero
rialzo dopo stress, a

ttività fisica o sta
to d’ansia. 2

I livelli più alti degli F
D

P
 sono associa

ti a
coagulazione intravascolare dissem

ina
ta (D

IC
), 3

trom
bosi venosa profonda, 4

alcuni disordini della
g

ravidanza, 5,6
infarto m

iocardico
7

ed em
bolia polm

onare. 8

Le urine norm
alm

ente contengono una concentrazione di F
D

P
 inferiore a 0,25 µg/m

L. 9
S

i osservano
livelli eleva

ti in caso di m
ala

ttia renale, quale la glom
erulonefrite, 10

e in caso di rigetto acuto del
trapianto. 11

L’F
D

P
 A

ssay K
it P

acific H
em

ostasis utilizza l’agglutinazione diretta al la
ttice per rilevare quantità

eleva
te di F

D
P

 in siero o urine. Le particelle di la
ttice coa

tta
te con fibrinogeno di coniglio anti um

ano
sono m

ischia
te con siero defibrina

to o urina e si ricerca l’agglutinazione m
acroscopica.

III.
R

eag
en

ti

P
er diagnostica

in vitro.

C
onservare tutti i reagenti a 2–8°C

.

C
o

m
p

o
sizio

n
e

L
atex R

eag
en

t:
una sospensione di particelle di la

ttice di polistirene coa
tta

te con fibrinogeno di
coniglio anti um

ano. C
ontiene tam

pone ed un conservante.

S
am

p
le C

o
llectio

n
 Tu

b
es:

per sangue e urine. Le provette contengono ba
troxobina, un enzim

a
trom

bina-sim
ile che converte rapidam

ente il fibrinogeno in un coagulo di fibrina. La ba
troxobina non

è
inibita dall’antitrom

bina III o dall’eparina. 12,13
L’inibitore della tripsina dei sem

i di soia previene la
deg

radazione della plasm
ina del coagulo di fibrina. 15

È
 aggiunto anche un conservante.

G
lycin

e B
u

ffered
 S

alin
e (G

B
S

):
tam

pone con conservante.

P
o

sitive F
D

P
 C

o
n

tro
l: >

 1 µg/m
L di fibrinogeno um

ano in soluzione salina tam
pona

ta con glicina,
con stabilizza

tori e conservante.

N
eg

ative F
D

P
 C

o
n

tro
l: <

 1 µg/m
L di fibrinogeno um

ano in soluzione salina tam
pona

ta con glicina,
con stabilizza

tori e conservante.

A
vverten

za:
La

tex R
eagent, G

B
S

, P
ositive e N

ega
tive F

D
P

 C
ontrols contengono sodio azide

allo
0,1%

. Il sodio azide in condizioni acide rilascia acido idrazoico, un com
ponente altam

ente
tossico. D

iluire con acqua corrente, prim
a di sm

altire e sciacquare con abbondante acqua. Q
ueste

precauzioni im
pediscono la form

azione di depositi nelle tubazioni m
etalliche in cui potrebbero

svilupparsi delle condizioni esplosive.

A
T

T
E

N
Z

IO
N

E
! P

O
S

S
IB

IL
E

 R
IS

C
H

IO
 B

IO
L

O
G

IC
O

:
contiene m

a
teriale di origine um

ana. N
onostante

tutte le unità di sieri o di plasm
a di dona

tori um
ani, utilizza

te dal produttore di questo prodotto, siano
sta

te analizza
te con i m

etodi approva
ti dall’F

D
A

 e siano risulta
te non rea

ttive per l’antigene di
superficie dell’epa

tite B
 (H

B
sA

g), per l’anticorpo contro l’epa
tite C

 (H
C

V
) e contro l’H

IV
-1/2; tutti i

prodotti deriva
ti da m

a
teriale di origine um

ana devono essere m
anipola

ti com
e potenzialm

ente infetti.
N

essun m
etodo di labora

torio può offrire la com
pleta certezza che il m

a
teriale non contenga virus

dell’epa
tite B

 o C
, H

IV
 o altri agenti infettivi; quindi questi prodotti devono essere m

anipola
ti secondo

le buone pra
tiche di labora

torio.

R
isulta

ti ina
ttesi o variazioni del colore dei reagenti potrebbero indicare il deterioram

ento del prodotto.
S

e le F
D

P
 C

ollection Tubes non sono più sotto vuoto, potrebbe risultare im
possibile l’estrazione

>
di

2 m
L coi sistem

i di raccolta com
pa

tibili.

IV. 
R

acco
lta d

ei cam
p

io
n

i

S
an

g
u

e

R
iem

pire la provetta fino a quando il vuoto si esaurisce e si interrom
pe il flusso di sangue. Il volum

e
esa

tto di sangue estra
tto varia, m

a dovrebbe corrispondere a >
2 m

L. In alterna
tiva, le provette

possono essere riem
pite rim

uovendo il tappo e aggiungendo 2–3 m
L di sangue. R

ichiudere e
capovolgere con cura per m

ischiare il contenuto.

S
ubito dopo il prelievo di sangue si dovrebbe verificare la form

azione del coagulo. La retrazione
delcoagulo e la separazione del siero può essere accelera

ta circondando il coagulo o m
ediante

centrifuga a bassa velocità. S
e il cam

pione non è centrifuga
to, lasciarlo a tem

pera
tura am

biente
per

30–60 m
inuti. Il sangue eparinizza

to non causa ritardi nella retrazione del coagulo.

E
' preferibile testare il siero im

m
edia

tam
ente dopo la separazione dal coagulo, in ogni caso il siero

può essere conserva
to per 3 giorni a 2–8°C

. N
on congelare.

U
rin

e

U
tilizzare solo urina fresca e pulita. Il cam

pione non deve essere contam
ina

to con il flusso m
estruale.

Trasferire il volum
e desidera

to nella provetta di raccolta e m
ischiare capovolgendola.

A
ttesa 15-30 m

inuto verso esam
e. N

on congelare.

V. 
P

ro
ced

u
ra d

el test

M
ateriali in

 d
o

tazio
n

e

F
D

P
 A

ssay K
it:

La
tex R

eagent: una fiala da 5 m
L con contagocce

P
ositive F

D
P

 C
ontrol: una fiala da 2 m

L con contagocce
N

ega
tive F

D
P

 C
ontrol: una fiala da 2 m

L con contagocce
G

lycine B
uffered S

aline: una fiala da 100 m
L con contagocce

30 S
am

ple C
ollection Tubes, 100 bastoncini per m

iscelare
10 vetrini per test m

onouso, 30 pipette in plastica per i cam
pioni

N
o

ta:
La

tex R
eagent (1 x 5 m

L), G
lycine B

uffered S
aline (2 x 100 m

L) e F
D

P
 S

am
ple C

ollection
Tubes (30) possono essere acquista

ti separa
tam

ente. I C
ontrol S

et sono disponibili con F
D

P
 P

ositive
C

ontrol 3 x 2 m
L e F

D
P

 N
ega

tive C
ontrol 3 x 2 m

L.

M
ateriali n

ecessari, m
a n

o
n

 in
 d

o
tazio

n
e

P
rovette per test in plastica o vetro, tim

er, pipette per ulteriori diluizioni, vortex.

P
ortare tutti i reagenti e i cam

pioni a tem
pera

tura am
biente.

E
tichettare le provette per analisi 1:10 e 1:40 per ogni cam

pione di siero.

L’urina è analizza
ta non diluita e 1:10.

U
tilizzare il contagocce fornito, aggiungere 0,45 m

L di G
B

S
 alla provetta 1:10. A

ggiungere 2,0 m
L

alla provetta 1:40.

U
tilizzando una pipetta in plastica per cam

pione, aggiungere una goccia di cam
pione del paziente

a
ogni provetta.

S
ciacquare la pipetta m

onouso con acqua e trasferire una goccia della/e diluizione/i per separare i
pozzetti sul vetrino per test.

A
ggiungere una goccia di P

ositive e N
ega

tive F
D

P
 C

ontrol per separare i pozzetti sul vetrino per test.

A
gitare con il vortex il La

tex R
eagent tappa

to.

U
sando il contagocce del La

tex R
eagent, aggiungere una goccia a ogni pozzetto per test.

M
ischiare con gli appositi bastoncini e distribuire il contenuto in m

odo che riem
pia ogni pozzetto.

F
ar ruotare gentilm

ente il vetrino per test per 3 m
inuti.

O
sservare ogni pozzetto per l’agglutinazione sotto una sorgente di luce diretta. I pozzetti nega

tivi
devono apparire uniform

i. C
onfrontare il confine di ogni pozzetto con il pozzetto del controllo nega

tivo.

V
I.

R
isu

ltati

Il Latex R
eagent è sensibilizzato per rilevare 1 µg/m

L di F
D

P
 nel cam

pione dell’analisi. L’agglutinazione
al term

ine del del test indica la presenza di 1 µg/m
L o più di F

D
P

 nel cam
pione analizza

to ed
è

riporta
to com

e >
 1 µg/m

L per cam
pioni di urina non diluiti o <

10 µg/m
L per i cam

pioni di siero
o

diurina diluiti 1:10 o >
 40 per i cam

pioni di siero diluiti 1:40. R
iportare i risulta

ti com
e descritto

diseguito.

S
e è necessaria un’ulteriore determ

inazione quantita
tiva, continuare con le diluizioni seriali fino ad

osservare una reazione nega
tiva. A

i livelli pari a >
400 µg/m

L il pozzetto 1:10 può essere nega
tivo

o
m

ostrare una debole agglutinazione (prozona).

V
II. L

im
itazio

n
i

In cam
pioni contam

ina
ti con ba

tteri o lipidi si può verificare un'agglutinazione falso positiva.

A
n

ch
e

 la
 p

re
se

n
za

 d
e

l fa
tto

re
 re

u
m

a
to

id
e

 (R
F

) p
u

ò
 ca

u
sa

re
 re

a
zio

n
i fa

lso
 p

o
sitive

 p
e

r g
li F

D
P.

N
on

si può eseguire un’interpreta
zio

n
e

 d
ire

tta
 d

e
i live

lli d
e

g
li F

D
P, se

 l’R
F

 e
 g

li F
D

P
 la

tex re
a

ge
n

t
sia

g
g

lu
tin

a
n

o
 e

n
tra

m
b

i. P
e

r e
lim

in
a

re
 l’R

F, i ca
m

p
io

n
i d

i sie
ro

 d
e

fib
rin

a
to

 p
o

sso
n

o
 e

sse
re

ridotti
con ditiotreitolo o 2-m

ercaptoetanolo. 14

I cam
pioni precedentem

ente congela
ti possono m

ostrare livelli di F
D

P
 ridotti artificialm

ente. 
N

on congelare.

E
ffetto dell’eparina: il test per la rilevazione degli F

D
P

 non è influenza
to dall’eparina fino

a
lla

co
n

ce
n

tra
zio

n
e

 d
i 2

,0
 u

n
ità

/m
L

. A
ltri te

st ch
e

 u
tilizza

n
o

 la
 d

e
fib

rin
a

zio
n

e
 d

e
lla

 tro
m

b
in

a
 p

o
sso

n
o

rileva
re

 live
lli a

lti d
i F

D
P

 fa
lsi, q

u
a

n
d

o
 è

 p
re

se
n

te
 a

n
ch

e
 so

lo
 0

,1
 u

n
ità

/m
L

 d
i e

p
a

rin
a

.

V
III.C

aratteristich
e d

elle p
restazio

n
i

P
recisione: sono sta

ti testa
ti 12 cam

pioni di siero su un am
pio range di livelli di F

D
P

 per 10 volte.
Tutti i cam

pioni davano gli stessi titoli per ogni test.

C
onfronto di m

etodi: negli studi di correlazione, eseguiti da labora
tori indipendenti, il m

etodo della
P

acific H
em

ostasis®
, quando confronta

to con altri test al la
ttice in com

m
ercio, forniva coefficienti di

correlazione com
presi tra 0,94 e 0,96.
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G
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O
S

T
IC

S

F
isher D

iagnostics (F
D

) garantisce all’acquirente esclusivam
ente che i prodotti F

D
 avranno prestazioni

conform
i a quanto descritto nell’etichetta e nella docum

entazione del prodotto. L’acquirente è tenuto ad
accertare l’idoneità dei prodotti F

D
 alle applicazioni specifiche. In caso di un prodotto non conform

e o
difettoso, l’unico obbligo di F

D
 è rappresenta

to, a sua discrezione, dalla sostituzione oppure dal rim
borso

del prezzo di acquisto. F
D

 R
IF

IU
TA

 Q
U

A
LS

IA
S

I A
LT

R
A

 G
A

R
A

N
Z

IA
, E

S
P

R
E

S
S

A
 O

 IM
P

LIC
ITA

, IN
C

LU
S

E
LE

 G
A

R
A

N
Z

IE
 D

I C
O

M
M

E
R

C
IA

B
ILIT

À
 E

 ID
O

N
E

IT
À

 A
 Q

U
A

LS
IA

S
I S

C
O

P
O

 PA
R

T
IC

O
LA

R
E

. N
é la F

D
 né

le sue affilia
te sarà in alcun caso ritenuta responsabile di perdite o danni incidentali o indiretti.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

U
rin

a
S

iero
N

o
n

 d
ilu

ito
1:10

R
isu

ltato
 rip

o
rtato

1:10
1:40

R
isu

ltato
 rip

o
rtato

N
ega

tivo
N

ega
tivo

<
 1 µg/m

L
N

ega
tivo

N
ega

tivo
<

 10 µg/m
L

P
ositivo

N
ega

tivo
>

1 µg/m
L

P
ositivo

N
ega

tivo
10–40 µg/m

L

P
ositivo

P
ositivo

>
10 µg/m

L
P

ositivo
P

ositivo
>

40 µg/m
L

S
T

E
R

IL
E

  R

S
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tion using irradia
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terilisierung m

it H
ilfe von B

estrahlung
S

térilisa
tion par irradia

tion
E

sterilización m
ediante irradiación

S
terilizzazione per irradiazione
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ostasis
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M
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