c € FIBRIPHEN™ LRT

Stor REF| CK585K
VD R 6 lahvicek x 5 ml

POUZIT:

Pro in vitro kvantitativni méfeni Fibrinogenu v lidské plazmé koagulaéni
metodou zaloZzenou na Claussové metodé. Metoda je urcena k diagndze
abnormalit Fibrinogenu u pacientd s podezienim na ziskanou nebo
vrozenou poruchu.

Pouze pro in vitro pouZiti v laboratofi vyskolenym persondlem.

SOUHRN:

Technicky *3:

Fibrinogen je 340 Kd rozpustny glykoprotein, syntetizovany v jatrech.
Obsahuje 6 peptidovych fetézcl, vidy 2 jsou symetrické propojené
disulfidickymi mistky (2 Aa, 2BR a 2y fetézce). Thrombin $tépi fibrinogen a
vytvari fibrin, ktery je stabilizovdn aktivovanym FXIIl za pfitomnosti
vapniku. Fibrinogen je Stépen téz plazminem — nejdfive na fragmenty X a Y
a poté na fragmenty D a E.

Klinicky?*4:

Vrozené nebo ziskané poruchy Fibriongenu mohou ovliviiovat jeho hladinu
v krvi, nebo jeho funkci. Claussova metoda je uréena pro kvantifikaci
funkéniho fibrinogenu.

Hypofibirinogenemie je zejména spojena s tézkym onemocnénim jater a
nadmérnou konzumpci fibrinogenu (DIC, hyperfibrinolyza) a nékterymi
terapiemi. Byly popsany detné varianty fibrinogenu (napf.:
afibrinogenemie, hypofibrinogenemie, dysfibrinogenemie), které nemaji
bud" Zadnou symptomatologii, nebo jsou provazeny krvacenim i
trombozou.

Fibrinogen je soucasti akutni faze koagulace. ZvySend koncentrace je
pozorovana u rdznych klinickych stavd spojenych se zanétem, rakovinou a
je téZz posuzovana jako rizikovy faktor pro epizody kardiovaskularnich
onemocnéni a trombdzu.

PRINCIP:

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

REAGENCIE:
@ Thrombin s kalciem, bovinniho plGvodu (okolo 80 NIH/ml), tekuty.
Obsahuje BSA, heparin neutralizujici latky, konzervanty a stabilizatory.

Produkt neni klasifikovan jako nebezpecny a proto nepodléha oznaceni dle
EC regulace 1272/2008 [CLP].

VAROVANI A UPOZORNEN::

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

. S odpadnimi produkty by mélo byt zachazeno dle lokélnich predpist.

. Jakékoliv zdvainé poruchy hlaste vyrobci nebo jeho zastupci ve
Vasem regionu.

. Shrnuti pro bezpecénost a vykon je k dispozici na strankach Evropské
databdze zdravotnich zafizeni (Eudamed), nebo na vyzadani od
vyrobce.

PRIPRAVA REAGENCIE:
E Reagencie je pripravena kpouziti. Homogenizujte a vloite do
analyzatoru dle specifického aplikacniho protokolu.

SKLADOVACI PODMINKY A STABILITA:
Neotevienou reagencii skladujte v origindlnim baleni pfi 2-8°C. Za téchto
podminek je moZné je pouZit az do data uvedeného na obalu.

|E| Stabilita reagencie po otevreni, pokud je vyloucena kontaminace nebo
odparovani, a pokud jsou reagencie skladovany uzaviené, je:

. 90 dni pfi 2-8°C

. Stabilita v analyzatoru: viz specificky aplikaéni protokol.
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REAGENCIE A MATERIAL POTREBNY, V KITU NEPRITOMNY:

e Imidazolovy pufr (AR021B/K/L/M/N) nebo Hemostasis Hepes pufr
(AR033K/L/M/N). Pouzijte stejny pufr pro viechna fedéni.

e Specifické kalibratory a kontroly:

Nazev produktu Referencni ¢islo
BIOPHEN™ Plasma Calibrator 222101
BIOPHEN™ Normal Control Plasma 223201
BIOPHEN™ Abnormal Control Plasma 223301
EASYPLASMA™ Control Set 225601
EASYPLASMA™ Calibrator 226601
CITROL 1* 291070 (SMN: 10873821)
CONTROL PLASMA N* ORKE415 (SMN: 10873873)
CONTROL PLASMA P* OUPZ175 (SMN: 10873890)

*Cilové hodnoty pro Sysmex kontroly na CS a CN-sérii pfistroju.

e Automaticky analyzator pro koagulac¢ni méreni jako jsou: CS-série,
STA-R®, ACL-TOP®, CN-série.

e Laboratorni materidl.

Aplikaéni protokoly pro jiné pfistroje mohou byt validovany vyrobcem

pfistroje, dle EU Regulace 2017/746, pokud neni zménén zamér produktu.

NAVAZNOST:

Certifikdt navaznosti a navody k pouZiti vySe uvedenych kalibratorG a
kontrol jsou k dispozici na strankach vyrobce a dodavatele. Vice informaci
k jejich pouZiti najdete v jejich pribalovych letacich.

VZOREK:

Odbér, pfiprava a skladovani vzorkd (Plazma chudé na desticky), by méli

byt provéadény dle laboratornich a ostatnich validnich Fada? 5%,

Krev (9 dilti) opatrné odeberte do citratu trisodného (1 dil, 0,109M, 3,2%)

pfimou venepunkci.

CLSI H58-A a studie>?6:

e Meéfeni by mélo byt provedeno na Cerstvé krvi maximalné 4 hodiny po
odbéru.

e Pokud nebude méfeni provedeno do 4 hodin po odbéru, plazmu
zmrazte pfi-20°C nebo méné.

e Plazmatické vzorky rozmrazujte pouze jednou pfi 37°C.

POSTUP:

HYPHEN BioMed ma k dispozici aplkiacni protokoly pro vySe koagulaéni
analyzatory. Aplikaéni protokol obsahuje specifické zachazeni a informace
o vykonu méreni a doplfiuje zde uvedené informace.

KONTROLA KVALITY:

Pouziti kontrol slouZi k validaci vysledki méfeni a homogenity metody v
sérii nebo mezi sériemi a pro danou 3arZi reagencie. Zaclente kontroly
kvality do kazdé série méreni pro validaci kalibrace. Nova kalibrace by
méla byt provedena ptfednostné pro kazdou sérii testl a nejméné pfi
zméné Sarze reagencie, po vyznamné Udrzbé nebo opravé analyzatoru,
nebo kdyz jsou vysledky kontrol mimo doporucené rozmezi.

Kazda laboratof si musi stanovit vlastni pfijatelné meze pro sv(j analyticky
systém.

VYSLEDEK:

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

e Variabilita mezi Sarzemi, mérena na 3 3arzich, je: %CV = 4%.

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

LIMITY:

e Pro zajisténi optimalniho pribéhu testu by mély byt dodrzeny instrukce
vyrobce Hyphen-BioMed. Laboratof musi kaZzdou zménu postupu
validovat.
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e Reagencie neobvyklého vzhledu, nebo jevici znamky kontaminace, by
mél byt vyloucen z pouzivani.

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

e Diagndza dysfibrinogenemie musi byt vidy spojena s testem antigenu
fibrinogenu. Obnova koncentrace terapeutického fibrinogenu mize byt
ovlivnéna typem pouZité reagencie a vykazovat nizsi vysledky
s bovinnim trombinem (tedy FIBRIPHEN™) oproti lidskému trombinu®.
Anti-trombinova léc¢iva mohou ovlivnit Claussovu metodu.?

o Jakékoliv Upravy méfeni musi byt validovany uZivatelem.

OCEKAVANE VYSLEDKY:

Referenéni interval, ziskany z plazmy od zdravych, dospélych jedincd
méfené na CS-sérii (n=135), CN-sérii (n=133), STA-R® (n=131), ACL-TOP®
(n=135), byly naméreny mezi respektive 2,2 a 3,8 g/l,2,2a3,8¢g/,2,2a3,8
g/l, 2,3 a 3,9 g/l (centralni 90%, 95 percentil). Kazda laboratof si musi
stanovit vlastni prijatelné rozmezi.

Studie normalniho rozmezi pro kazdy uvedeny analyzator jsou
dokumentovany v jejich aplikacnich protokolech.

CHARAKTERISTIKA:

Studie vykonnosti reagencie byly provedeny dle CLSI smérnic.

Nasledujici data predstavuji typické vysledky — nejsou zamysleny jako
specifikace pro FIBRIPHEN™ LRT.

Matematicka analyza byla provedena statistickych softwarem validovanym
CLSI smérnicemi.

Vsechna data vykonu metody jsou zapsana v aplikacnich protokolech pro
dané analyzatory.

Analyticky vykon

Rozmezi méreni

Méfici rozmezi je definovdno analytickym systémem a je uvedeno
v prislusném aplikac¢nim protokolu.

Presnost

Studie presnosti byly provedeny s laboratornimi kontrolami a poolovou
plazmou. Zkresleni je pro viechny vzorky mensi nez 9%.

Koeficient variace (CV) pro vechny vzorky je méné nez 6% pro opakovani,
méné nez 9% pro reprodukovatelnost a méné nez 9% v laboratofi.
Pfesnost je dokumentovana v aplikaénich protokolech.

Interference

Interference s méfenim jsou definovédny v aplikacnich protokolech.
normalnim a abnormalnimi kontrolami, 1 série, 10 opakovani.

Klinicky vykon

Shoda — ACL TOP®

Analyt N Linearni regrese R Referenéni metoda
®
Fibrinogen 110 Y =0,97x+0,04 0,989 .He.mosIL
Fibrinogen-C
Citlivost/Specificita — ACL TOP®
Rozsah [0,0 — 4,0]g/|
- P Prostor po kfivkou
Analyt N Citlivost Specificita (ROC)
Fibrinogen 53 0,93 1,00 1,00
Analyt N PPV NPV LR+ LR-
Fibrinogen 53 100% 87% +o0 0,15
Citlivost/Specificita — ACL TOP®
Rozsah 21,5 g/|
- o Prostor po kfivkou
Analyt N Citlivost Specificita (ROC)
Fibrinogen 50 0,92 0,92 0,983
Analyt N PPV NPV LR+ LR-
Fibrinogen 50 89% 91% 7,39 0,09
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