[REF] CK572K [R]6 x 2 ml

FIBRIPHEN™
c € [REF] CK571K[R]6 x 1 ml
VD CK575K [R]8 x 5 ml

Koagulacni metoda pro kvantitativni méfeni Fibrinogenu

POUZITi:

FIBRIPHEN™ souprava je ur€ena pro kvantitativni in vitro stanoveni
Fibrinogenu v lidské citratové plazmé (Claussova metoda), za pouziti
manualni nebo automatické metody.

SOUHRN:

Technicky?:

Fibrinogen je 340 Kd rozpustny glykoprotein, syntetizovany v jatrech.
Obsahuje 6 peptidovych fetézcl, vzdy 2 jsou symetrické propojené
disulfidickymi mastky (2 Aa, 2BR a 2y fetézce). Thrombin S$tépi
fibrinogen a vytvafi fibrin, ktery je stabilizovan aktivovanym FXIIl za
pfitomnosti vapniku. Fibrinogen je $tépen téZ plazminem — nejdfive na
fragmenty X a Y a poté na fragmenty D a E.

Klinicky?®:

Koncentrace fibrinogenu v normalni lidské plazmé je obvykle v
rozmezi 2 — 4 g/l. ZvySené hladiny fibrinogenu (>4 g/l) jsou pozorovany
v klinickych situacich spojenych se zanétem a musi byt povaZzovany za
rizikovy faktor kardiovaskularnich onemocnéni a trombodz.
Hypofibirinogenemie je zejména spojena s téZkym onemocnénim jater
a nadmérnou konzumpci fibrinogenu (DIC, hyperfibrinolyza). Byly
popsany cetné varianty fibrinogenu, které nemaji bud Zadnou
symptomatologii, nebo jsou provazeny krvacenim ¢i trombozou.

PRINCIP:

V pfitomnosti konstantniho a nadmérného mnozstvi thrombinu je
koagulacni ¢as (CT) ziskany pro fedénou citratovou plazmu zavisly na
koncentraci fibrinogenu v plazmé.

REAGENCIE:

IE| Thrombin s kalciem, bovinniho plGvodu (okolo 100 NIH/mI),
lyofilizovany v pfitomnosti heparin neutralizujici latky, konzervancii a
stabilizator(i. Obsahuje BSA.

FIBRIPHEN™ 1
CK571K - 6 lahviéek 1 ml.
FIBRIPHEN™ 2
CK572K - 6 lahvigek 2 ml.
FIBRIPHEN™ 5

CK575K - 8 lahvigek 5 ml.

VAROVANi A UPOZORNENI:

o Nékteré reagencie v soupravé obsahuji material zvifeciho plvodu.
Zachazejte s nimi dle vSech platnych bezpecnostnich opatfeni pro
material potencionalné infekéni.

e S odpadnimi produkty by mélo byt zachazeno dle lokalnich predpist.

o PouZivejte pouze reagencie stejné Sarze.

o Studie stability prokazuji, Ze reagencie mohou byt pfevazeny za
pokojové teploty bez degradace.

e Pouze pro diagnostické pouziti In Vitro v laboratofi.

PRIPRAVA REAGENCIE:
Lahvi¢ku otevirejte opatrné, abyste se vyvarovali ztraty lyofilizatu.

E Rekonstituujte obsah kazdé lahvi¢ky s presné:
[REF]| CK571K ® 1 ml destilované vody.
REF | CK572K = 2 ml destilované vody.
REF | CK575K = 5 ml destilované vody.

Dobfe promichejte az do UpIného rozpusténi obsahu, zamezte tvorbé
pény. Vlozte pfimo do analyzatoru dle pfislusného aplikaéniho
protokolu.

Pro manuaini metodu nechte stabilizovat 30 pfi pokojové teploté (18-
25°C), homogenizujte pred pouZitim.
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SKLADOVACi PODMINKY A STABILITA:
Neotevienou reagencii skladujte v originalnim baleni pfi 2-8°C. Za
téchto podminek je mozné je pouzit az do data uvedeného na obalu.

IE| Stabilita reagencie po rozpusténi, pokud je vylou¢ena kontaminace
nebo odpafovani, a pokud jsou reagencie skladovany v originalni
lahvicce, je:

e 14 dnipfi 2-8°C

e 7 dni pfi pokojové teploté 18-25°C

e 1 mésic pfi teploté -20°C nebo nizsi*

e  Stabilita v analyzatoru: viz specificky aplikacni protokol.
*Rozmrazujte pouze jednou co nejrychleji pfi teploté 37°C a ihned
pouzijte.

REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, V KITU NEPRITOMNY:
Reagencie:

o Destilovana voda.

e Imidazolovy pufr (AR021B/AR021K/AR021L/AR021M/AR021N).

o Specifické kalibratory a kontroly se znamou koncentraci jako napf.:

Nazev produktu Referencni éislo
BIOPHEN™ Plasma Calibrator 222101
BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201
BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma 223301
EASYPLASMA™ Control Set 225601
EASYPLASMA™ Calibrator 226601

Viz specificky aplikacni protokol pro dany analyzator.

Material:

o Elektromagnetickéa vodni lazen, poloautomaticky nebo automaticky
analyzator pro koagulacni testy.

e Stopky, kalibrované pipety, plastové zkumavky.

VZOREK:

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

Vzorky by mély byt pfipraveny a skladovany dle relevantnich fadd (pro
US viz smérnici CLSI H21-A5" pro odbér vzorku, skladovani a
zachazeni s nim).

Pro skladovani plazmy odkazujeme na reference”®.

POSTUP:

Souprava je urena pro koagulaéni automatizovanou nebo manualni
metodu. Test se provadi pfi teploté 37°C a méfi se ¢as koagulace
spusténé pfidanim reagencie FIBRIPHEN™.

Pro automatické metody jsou dostupné aplikaéni protokoly pro
pouzity analyzator. Viz aplikacni protokol a bezpe¢nostni manual
pro pouzity stroj.

Pracovni postup:
1. Rekonstituujte kalibrator a kontroly dle jejich pfibalovych letaku.

Pfipravte 2 ml kalibratoru nafedéného 1:5 Imidazolovym pufrem
(pozn.: dle definice fedéni kalibratoru 1:20 odpovida koncentraci “C”
g/l Fibrinogenu) Pro kalibraci dale fedte kalibrator Imidazolovym
pufrem tak, jak je popsano v tabulce (“C” definuje koncentraci
Fibrinogenu).

Fibrinogen g/l C:2 C 2C 4C

fedéni 1:40 1:20 1:10 1:5

Objem kalibratoru pfi 1:5 0,125 ml 0,250 ml 0,500 ml 1ml

Objem Imidazolového pufru 0,875 ml 0,750 ml 0,500 ml 0ml

2. Naredte vzorky, kalibratory a kontroly v Imidazol pufru, viz nize:

Vzorky Reference Redéni
Kontroly 223201 /223301 / 225601 1:20
Vzorky - 1:20
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Sestavte kalibracni kfivku a testujte kontroly kvality. Pokud uchovavate
pfi pokojové teploté (18-25°C), testujte pfipravené nafedéné vzorky
rychle. Pfesné hodnoty fibrinogenu pro kalibrator a kontrolni plazmy
jsou uvedeny v letaku, pfilozeném k témto plazmam.

Pro zajisténi optimalniho prabéhu testu provedte vSechny testy
(kalibrace, kontroly, vzorky) za sebou, bez pferusovani.

3. Do reakéni kyvety nebo zkumavky, inkubované na 37°C pridejte:
Objem
Vzorek, kalibrator nebo kontrola, fredéné 1:20 | 200 pl
Inkubuijte pfi 37°C po dobu 2 minut pfesné.
Potom pridejte (a stisknéte stopky)
[R] Calcium Trombin predehiaty na 37°C | 100 ul
Zaznameneijte presny ¢as koagulace (CT, sekundy)

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

KALIBRACE:

FIBRIPHEN™ muze byt kalibrovan pro testovani fibrinogenu.
Kalibrator pokryvajici dynamické testovaci rozmezi je dostupny od
vyrobce Hyphen-BioMed (viz REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY,
V KITU NEPRITOMNY) a mlZe byt pouZit pro stanoveni kalibraéni
kfivky.

o Kalibra¢ni rozmezi je od pfiblizné 0,7 do 7,5 g/l (na CS-sérii).

Kalibraéni kfivka uvedena nize je pouze pfikladem. Nova kalibrace by
meéla byt provedena pro kazdou novou sériiu testu.

FIBRIPHEN™
Sysmex CS-5100

CT (sec)
©

0,5 1 2 4 8
Concentration (g/L)

KONTROLA KVALITY:

Pouziti kontrol slouzi k validaci vysledkd méfeni a homogenity metody
v sérii nebo mezi sériemi a pro danou Sarzi reagencie.

Zaclente kontroly kvality do kazdé série méfeni pro validaci kalibrace.
Nova kalibrace by méla byt provedena pfednostné pro kazdou sérii
testd a nejméné pfi zméné Sarze reagencie, po vyznamné udrzbé
nebo opravé analyzatoru, nebo kdyz jsou vysledky kontrol mimo
doporu¢ené rozmezi.

Kazda laboratof si musi stanovit vlastni pfijatelné meze pro svUj
analyticky systém.

VYSLEDEK:

e Pro manualni metodu vyneste kalibraéni kfivku bilogaritmicky (Log-
Log) s koagulaénim ¢asem (v sekundach) na ose Y a koncentraci
Fibrinogenu v g/l na ose X.

e Koncentrace Fibrinogenu (g/l) v testovaném vzorku je pfimo
odectena z kalibraéni kfivky, pokud je pouzito standartni fedéni.

e Pokud jsou pouzita jina Fedéni, musi byt vysledek nasoben
pouzitym fedicim faktorem.

e Vysledky by meély byt interpretovany spole¢né s posouzenim
klinického stavu pacienta.

LIMITY:

e Pro zajiSténi optimalniho prdbéhu testu by meély byt dodrzeny
instrukce vyrobce Hyphen-BioMed. Laboratof musi kazdou zménu
postupu validovat.

¢ Reagencie neobvyklého vzhledu, nebo jevici znamky kontaminace,
by mél byt vylou€en z pouzivani.

e Vzorky neobvyklého vzhledu nebo vzorky, které maji znamky
aktivace, by mély byt vylou€eny z testovani.

o Nékteré Iéky mohou ovlivnit vysledky. Proto by mél byt
neoCekavany nebo abnormalni vysledek dale zkouman ke zjisténi
pficiny. Diagn6za dysfibrinogenémie musi byt vzdy potvrzena
s antigenim testem fibrinogenu. Podani terapeutické koncentrace
fibrinogenu se muze jevit v testu slabsi kvili bovinnimu thrombinu
(tedy FIBRIPHEN™) oproti lidskému trombinu®.
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e Opakovani meéfeni stejného vzorku se stejnou Sarzi reagencie
muze davat mirné odlisné ¢asy — dle pouzitého pfistroje a metody
detekce koagula, dle jeho nastaveni. Proto by méla kazda laboratof
stanovit na svoje podminky obvyklé rozmezi vysledku.

e Pokud je ziskany ¢as koagulace pfili§ kratky (vysoka koncentrace
fibrinogenu) nebo pfili§ dlouhy (nizka koncentrace fibrinogenu),
vice nebo méné fedte plazmu.

OCEKAVANE VYSLEDKY:

Normalni hladina Fibrinogenu v plazmé dospélé populace je obvykle
mezi 2 a 4 g/I°. Pfesto by si méla kazda laboratof stanovit vlastni
referenni meze.

CHARAKTERISTIKA:

e Méfici rozmezi zavisi na pouzitém analytickém systému (okolo 0,4
az 13 g/l Fibrinogenu pro pfistroj CS-série, pro vzorek prefedény)

e Pro lepSi presnost by vzorky s hodnotou < 1 g/l mély byt testovany
v poloviénim fedéni (1:10) a ziskany vysledek pak délen 2. Vzorky
s hodnotou nad kalibracni rozmezi by pak méla byt testovany v
fedéni dvojnasobném (1:40) a ziskané vysledky nasobeny 2.

o Studie vykonu byly provadény vnitfné na Sysmex CS-5100. Vykon
byl posouzen za pouziti laboratornich kontrol po dobu 5 dnu, 2
série denné se 3 opakovanimi v sérii pro danou hladinu kontroly.
Byly zjiStény nasledujici hodnoty:

Intra assay Inter assays

Kontroly T Bramér | V% | SD | N | Prameér | CV% | SD

Kontrola 1 | 40 3.03 1.4 0.04 | 30 3.04 0.9 0.03

Kontrola2 | 40 1.60 1.6 0.03 | 30 1.55 2.6 0.04

e Korelace s referenéni metodou (Dade® Thrombin Reagent vs
FIBRINOGEN™ na Sysmex CS-5100):
N =150 y=1,06x-0,04 r=0,999

o Interference:
Nebyly zjistény zadné interference na analyzatoru Sysmex CS-
5100 do koncentraci:

Hemoglobin Bilirubin (F/C) (U;I:ﬁ.wv?m)
1000 mg/dl 60 mg/di 2 Ul/ml
Rivaroxaban / Apixaban / Edoxaban / Dabigatran
400 ng/ml
FDP [ Intralipidy [ Argatroban
130 pg/ml | 1000 mg/dI | 400 ng/ml

Viz specificky aplikacni protokol pro pouzity analyzator.
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SYMBOLY:
Pouzité symboly jsou ve shodé s ISO 15223-1 viz dokument Definice
symbol(.

I Zmény ve srovnani s predchozi verzi.
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