LIAPHEN™ Fibrinogen

C € REF| 120102

IVD R1/4 x5 ml

Turbidimetricky immuassay pro
kvantitativni stanoveni Fibrinogenu.
Tekuta reagencie.

POUZITI:
LIAPHEN Fibrinogen souprava je immunoassay pro in vitro kvantitativni stanoveni
antigenu Fibrinogenu (Fib:Ag) v lidské citratové plazmé nebo v purifikovanych
rozutocich pfi pouZiti manualni nebo automatizované.

Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

OBECNE INFORMACE A VYSVETLENi:

Technické:"?

Fibrinogen je 340 Kd rozpustny glykoprotein vytvofeny v jatrech. Obsahuje 6
peptidovych fetézct s dvé ku dvé symetrii, propojené disulfidovymi mistky (2 Aa, 2
BR a 2 y fetézci). Thrombin aktivuje fibrinogen, vznikne fibrin, ktery je stabilizovan
aktivovanym faktorem XIll za pfitomnosti vapniku. Fibrinogen je $tépen plasminem
nejprve na fragmenty Xa'Y, poté D a E.

Klinické:>7

Koncentrace Fibrinogenu v normalni lidské plazmé je mezi 2 a 4 g/l. ZvySena
hladina fibrinogenu (> 4 g/l) byla pozorovana u pacientti se zanéty a je povazovana
za rizikovy faktor pro kardiovaskularni nemoce a trombozy.

Hypofibrinogenemie je hlavné spojena s tézkym onemocnénim jater nebo
nadmérnym uzivanim fibrinogenu (DIC, hyperfibrinolyza).

Bylo popsano mnoho variaci fibrinogenu v souvislosti s asymptomatickymi pfipady
nebo v pfipadech s krvacenim nebo trombézou.

PRINCIP TESTU:

LIAPHEN™ Fibrinogen je immunoturbidimetricky test zalozeny na reakci antigenu
s protilatkou: antigen fibrinogenu vzorku reaguje s polyklonalni kralici protilatkou
proti lidskému fibrinogenu a veve k aglutinaci latexovych ¢astic. Aglutinace mlze
byt zméfena zménou absorbance, ktera je pfimo Uméma mnozstvi fibrinogenu ve
vzorku.

REAGENCIE:

Rl Latex, tekuta reagencie. Obsahuje BSA a malé mnoZstvi Azidu sodného
(0.9 gN).

4 lahvicky po 5 ml.

VAROVANI A UPOZORNENI:

o Nékteré reagencie v soupravé obsahuji material zvifeciho plivodu. Manipulujte
s reagenciemi dle pfislusnych platnych regulaci a postupll jako u materilu
potencionalné infekéniho.

e Vkontaktu s olovénym nebo médénym potrubim mlze Azid sodny vytvaret
vybusné slouceniny.

e Odpad likvidujte dle mistnim pfislusnych platnych regulaci.

o Pouzivejte pouze reagencie stejné Sarze.

e Studie stability ukazuji, Ze reagencie se mohou pfevazet pfi pokojové teploté
bez degradace.

o Produkt je pouze pro in vitro diagnostické pouziti v laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIE:

@ Reagencie je pfipravena k pouziti; homogenizujte pfed pouZitim jemnou inverzi.
Zamezte tvorbé pény a po promichani viozte do analyzatoru dle specifického
aplikacniho protokolu.

Pro manuélini metodu nechte reagencii stabilizovat 30 minut za pokojové teploty
(18-25°C), homogenizujte pred pouZitim.

SKLADOVACI PODMINKY A STABILITA:
Neoteviené reagencie musi byt skladovany pfi 2-8°C v jejich originalnich obalech.
Pak jsou stabilni do data expirace uvedeného na obalu.
R Stabilita oteviené reagencie, pokud je zabranéno kontaminaci nebo odpafovani a
pokud je skladovéna uzaviend v originalnim baleni, je:

= 6 mésicl pii2-8°C

= 7 dni pii pokojové teploté (18 — 25°C)

. Nemrazte.

= Stabilita v analyzatoru: Viz specificky aplikacni protokol.

REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, V KITU NEPRITOMNY:

Reagencie:

o Destilovana voda.

o Imidazol pufr (AR021B/K/L/M/N) nebo Tris NaCl BSA (0,05M; 0,15M; 1%) pufr,
pH 7,40 (TBSA). Pro vSechna méfeni pouzijte stejny pufr.
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Specifické kalibratory a kontroly se znamou hladinou Fib:Ag, napfiklad:

Nazev produktu Katalogové cislo
BIOPHEN™ Plasma Calibrator 222101
BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201
BIOPHEN™ ABnormal Control Plasma 223301

Odkazujeme na specificky aplikacni protokol pro pouzity analyzator.

Material:

o Spektrofotometr nebo automaticky pfistroj pro immuno-turbidimetricka méfeni.
o Stopky, kalibrované pipety, plastové kyvetu pro spektrofotometr.

VZOREK:

Krev (9 dilti) musi byt odebrana do tri-sodného citratového antikoagulancia (1 dil;
0,109M, 3,2%), pfimou venepunkci. Prvni odebrand zkumavka by méla byt
znehodnocena.

Vzorky by mély byt pfipraveny a skladovany dle relevantnich fadu.

Pro skladovani plazmy se odkazte na references?.

POSTUP:

Souprava se pouziva pro kinetickou metodu automatickou nebo manuaini. Méfeni
provadéjte pfi 37°C a turbiditu méfte na 620 nm (mohou byt pouZity i jiné vinové
délky, v rozmezi od 405 do 700 nm.)

Pro automatickou metodu jsou dostupné na vyzadani specifické aplikacni
protokoly pro pouzity analyzator, viz aplikani protokol a bezpecnostni
opatfeni pro pouzity pfistroj.

Postup:

1. Rekonstituujte referenéni médium (pro testy v purifikovaném prostfedi) nebo
plazmatické kalibratory a kontroly dle jejich specifickych instrukci nebo podle
interniho postupu.

Pro kalibrator nebo referenéni médium se zndmou hladinou Fib:Ag (C) v pg/ml,
koncentrace 20 pg/ml je ziskana pouziti diluéniho faktoru: D = C:20 s C v pg/ml.
(Napfiklad — pro standard pfi 3,000 pug/ml je fedici faktor D= 3,000:20 = 150.)
Pfipravte 3 ml rozotku C1 (20 pg/ml Fib:Ag) v fedicim pufru.

Stanovte kalibraéni kivku nasledujicimi roztoky:

Standard C1 C2 C3 C4 C5 Cé6

Fib:Ag (ug/ml) 20 15 10 5 25 0

1000l 750 500 250 125 pl

Objem standardu 1 uct | pict | pct C1 0pl
. 250 500 750 1000
Objem pufru Opl ul ul ul 875 pl ul

Pro manualni metodu musi byt kalibracni kfivka stanovena pro kazdou sérii
testa.
2. Naredte vzorky a kontroly v fedicim pufru, dle nasledujici tabulky:

Vzorky Katalogové ¢islo Redéni
BIOPHEN™ Normal .
Control Plasma 223201 1:300
BIOPHEN™ Abnormal 923301 1:300
Control Plasma
Vzorek (=1 az 6 g/l) - 1:300

Stanovte kalibraéni kfiivku a provedte kontrolu kvality. Pokud skladujete vzorky pfi
pokojové teploté (18 — 25°C), méfte je co nejdfive. Pfesné koncentrace kalibrator(i
a kontrol pro danou $arzi jsou uvedeny na letaku pfibaleném k jejich baleni.

3. Do platové zkumavky nebo reakéni kyvety inkubované na 37°C pridejte:

Objem
Vzorek, kalibrator nebo kontrola — fedéné 100 pl
R Latex reagencie, pred-inkubované na 37°C a
) - oo 400 pl
homogenizovana pied pouzitim

Michejte pfi 37°C pfesné 15 minut, a ihned poté:

Michejte a méfte absorbanci pfi 620 nm v porovnani s fedicim pufrem.
Dbejte na stejnou reakéni dobu pro kazdy méreny vzorek.

Pokud jsou pro metodu potfeba jiné reakéni objemy neZ jsou uvedeny vySe, musi
byt pomér reagencii a vzorku pfisné dodrzen. Kazdy uzivatel je odpovédny za
validaci provedenych zmén postupu a za jejich vliv na vysledek.

Pro vy$$i koncentrace (> 6 gll) doporuéujeme fedit vzorek 1:1000 a pro nizké
koncentrace (< 1 g/l) 1:100.
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KALIBRACE:

LIAPHEN™  Fibrinogen méfeni se kalibruje pro test antigenu Fibrinogenu.
Plazmaticky kalibrator pokryvajici kalibrani rozmezi je k dispozici od spolegnosti
Hyphen BioMed (Viz REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, VKITU
NEPRITOMNY) méize byt pouzit pro stanoveni kalibragni kfivky.

o Kalibragni rozmezi je pfiblizné od 0 do 30 pg/ml (na STA-R®).

Kalibracni kfivka uvedend nize je pouze pfiklad. Pro méfeni pouzijte kfivku
stanovenou pro sérii testd.

LIAPHEN™ Fibrinogen
STA-R
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KONTROLA KVALITY:

Pouziti kontrol slouzi k validaci vysledkd a homogenity méfeni v sérii nebo mezi

sériemi pro danou $arzi reagencii.

Pro validaci méfeni zaclerite kontroly kvality do kazdé série méfeni, podle pravidel

laboratorni praxe. Nova kalibragni kfivka by méla byt stanovena nejlépe pro kazdou

sérii test( a alespon pro kazdou novou $arzi reagencie, po opravé nebo Udrzbé
analyzatoru, nebo pokud jsou naméfené hodnoty mimo pfijatelné rozmezi pro
metodu.

KaZzda laboratof si musi stanovit vlastni pfijatelné meze pro svij analyticky systém

a ovéit jejich vykon.

VYSLEDKY:

e Pro manualni endpoint metodu stanovte kalibraéni kfivku s OD 620 nm na ose
Y a koncentraci Fib:Ag na ose X. Vyberte nejvhodnéjsi extrapolacni metodu.
Koncentrace Fib:Ag (ug/ml) v méfeném vzorku je vypoctena z kalibraéni kfiivky
a nasobena pouzitym fedicim faktorem (300 pfi standardnim fedéni).

e Pokud jsou pouzity fedici poméry, vysledné koncentrace musi byt nasobena
pouzitym faktorem.

o Vysledky by mély byt interpretovany dle biologického a klinického stavu
pacienta.

LIMITY:

e Pro zajiténi optimalniho priibéhu testu a pro spinéni specifikaci by mély byt
dodrzeny instrukce validované vyrobcem HYPHEN BioMed.

e Reagencie s neobvyklym vzhledem nebo jevici zndmky kontaminace, by mély
byt znehodnoceny.

e Vzorky podezielého vzhledu nebo vzorky vykazujici znamky aktivace musi byt
znehodnoceny.

e Pritomnost revmatoidniho faktoru méze ovlivnit vysledky fale$né zvy$enou
koncentraci Fibrinogenu'®.

o Nékteré léky mohou ovlivnit vysledky méreni. Proto by mél byt neocekavany
vysledek dale zkouman.

e Kvili moznému viivu Hookova efektu odkazujeme na specificky aplikacni
protokol k pouzitému analyzatoru (zadné vyrazny efekt nebyl pozorovan pro
koncentraci fibrinogenu do 90 pg/ml).

OCEKAVANE VYSLEDKY:

o Referenéni rozmezi bylo ziskano na analyzatoru STA-R® série (kolem 1 do 30
pg/ml Fib:Ag v testovacim fedéni, tedy 0,2 az 6 g/l).

o Specificita: séra jsou méfeny pod 0,2 g/l (prdmér).

e Studie vykonu byly provedeny vnitthé na STA-R® sérii na laboratornich
kontrolach po dobu 5 dni, 2 série denné a 2 opakovani kazdé série pro hladinu
kontroly. Byly ziskany nasledujici hodnoty:

Intra assay
Kontroly N Pramer V% SD
Hladina 3 20 5,04 38 0,19
Hladina 2 20 2,58 3,1 0,08
Hladina 1 20 1,31 34 0,04
Inter assay
N Primér CV% SD
Hladina 3 20 5,04 7,7 0,39
Hladina 2 20 2,58 98 0,25
Hladina 1 20 1,31 9.8 0,13

o Korelace s referenéni metodou (LIAPHEN™ Fibrinogen versus FIBRIPHEN™
na STA-R®)
N=70 y=0,97x-0,06 r=0977

o Interference: Nebyly zjistény Zadné interference na STA-R® analyzatoru do
nasledujicich koncentraci:

Hemoglobin 200 mg/dl (u?ﬁfﬁﬁ'\?m) 202 1Ujmi
Intralipidy
Bilirubin 20 mg/dI (Triglycerid 2000 mg/dI
ekivalenty)

Odkazujeme na specificky aplikacni protokol pro pouZity analyzator.

e Reaktivita: LIAPHEN™ Fibrinogen reaguje s fragmentovanym DD (DDimer),
Fibrinogen fragmentem D a degradacnich produktd fibrinu (FDP). Nereaguje
s fragmentem fibrinu E.
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SYMBOLY:
Pouzité symboly a znaky jsou uvedeny v seznamu ISO 15223-1 standard, viz
dokument definice symbold.
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