Erba Thrombin Reagent

Stanoveni fibrinogenu

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni
EHL00005 Erba Thrombin Reagent 10 5x2mL
PoUZITI

Souprava Erba Thrombin Reagent je uréena ke kvantitativnimu stanoveni fibrinogenu v lidské plazmé metodou
podle Clausse.'

KLINICKY VYZNAM

Fibrinogen (oznacovan také jako Faktor 1) je glykoprotein syntetizovany v jaternich hepatocytech a megakaryocytech.
Molekulu fibrinogenu tvofi dimer, ktery se sklada ze tfi rozdilnych part polypeptidovych fetézct (a, B a y), ty jsou navzajem
vazany disulfidickymi mUstky. Na a a B fetézcich se nachazi kratka peptidova sekvence nazyvana fibrinopeptid. Trombin
(Faktor lla) je odpovédny za konverzi fibrinogenu na fibrin $tépenim na fibrinopeptidové monomery. Monomery navzajem
agreguji za tvorby fibrinu, ktery se pak spojuje pomoci faktoru Xllla a vytvari nerozpustnou fibrinovou srazeninu.
Fibrinogen patfi mezi proteiny akutni faze. Proto muze byt jeho hladina v krvi zvySena jako odpovéd' na zanétlivy stav,
infekce, v prub&hu tehotenstvi a po prozZitém traumatu.?

SniZend hladina fibrinogenu se vyskytuje u vrozené hypofibrinogenemie a afibrinogenemie. Hiadina muze byt snizena
také v pfipadé DIK—diseminované intravaskuldrni koagulace, pii fibrinolyze, dysfunkci pankreatu a kritickych jaternich
dysfunkcich.

PRINCIP METODY

Metoda stanoveni fibrinogenu zalozena na méfeni trombinového ¢asu vychazi z metody popsané Claussem.’
V pfitomnosti vysoké koncentrace trombinu je ¢as nutny ke vzniku koagula v nafedéné plazmé nepfimo umérny
koncentraci fibrinogenu.

Stanoveni biologické aktivity (tj. schopnost tvorby koagula) je pro diagnézu pfinosnéjsi nez stanoveni mnozstvi
cirkulujiciho fibrinogenu.

SLOZENI CINIDEL
Erba Thrombin Reagent: obsahuje pfiblizné 100 NIH jednotek/ml hovéziho trombinu se stabilizatory.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

» Pouze pro in vitro diagnostiku. S témito ¢inidly mohou pracovat pouze odborné zpusobili laboratorni pracovnici.
+ Zabrarite poziti.

» Pokud pracujete se soupravou, pouzivejte ochranné rukavice.

« Abyste zabranili kontaminaci, pouzivejte Cisté nebo jednorazové laboratorni vybaveni.

» PFipadné zbytky ¢inidel je nutno likvidovat podle vlastnich internich pfedpisti v souladu se Zakonem o odpadech.
Cinidlo obsahuje hovézi thrombin <30 %.

Klasifikace smési podle nafizeni (ES) é. 1272/2008

Varovani
i véta o
H315 Drazdi kuzi.
H317 Muze vyvolat alergickou koZni reakci.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P302 + P352 PRI STYKU S KU myjte velkym mnozstvim vody.
P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni docky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

&

VAROVANI-BIOLOGICKE RIZIKO
Néktera cinidla, které jsou soucasti této soupravy, obsahuji latky lidského a/nebo Zivocisného pivodu. VZzdy,

kdyz je k pripravé téchto Cinidel vyzadovana lidska plazma, je testovana na pritomnost protilatek proti HIV 1,
HIV 2 a HCV a na HBsAg a tyto vysledky jsou negativni. Nicméné Z&dn4 testovaci metoda neposkytuje abso-
lutni jistotu, Ze infek¢ni agens nejsou pfitomna. Proto musi byt vsichni pracovnici pii préci s timto biologickym
materialem mimoradné opatrni a pracovat zcela ve shodé s platnymi bezpecnostnimi opatienimi jako by se
Jjednalo o infek¢ni material
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PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Obsah kazdé lahvicky rozpustte ve 2 mL destilované vody. Pfi pipetovani postupujte tak, abyste zabranili kontami-
naci. Opatrné promichejte a nechejte stat 15 minut. Tésné pred pouzitim dobfe promichejte. Cinidlem netfepejte.
Zabrafite kontaminaci ¢inidla.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2-8°C, jsou stabilni do data exspirace uvedeného na $titku.
Cinidlo v originalni uzavfené lahviéce po rekonstituci je stabilni:

+ 8 hodin pfi 15-30°C

+ 1 tyden pfi 2-8°C

+ 1 mésic pfi -20°C.

POZADOVANE REAGENCIE, KTERE NEJSOU SOUCASTi SOUPRAVY
Erba Standard Plasma (kat. ¢. EHL00012)
Erba Owrens Veronal Buffer (kat. ¢. EHL00021)

ODBER A PRIPRAVA VZORKU
Doporucuje se, aby odbér a skladovani vzorkii probihaly v souladu se smémici CLSI H21-A5.2

rba’

Referencni intervaly se lisi laboratof od laboratofe v zavislosti na populaci, technice a Sarzi reagencii. Kazda
laboratof si proto musi stanovit své vlastni referenéni intervaly nebo je ovéfit, kdykoli se zméni jedna nebo vice
vy$e uvedenych proménnych. Dal$i informace o stanoveni referenénich intervalt viz dokument CLSI C28-A3.°

KONTROLA KVALITY

Kazda laboratof by si méla zaloZit vlastni program kontroly kvality.

Pro zajisténi odpovidajici kvality stanoveni je doporuceno pouzit kontrolni plazmu. Je doporugeno pouzit dvé
hladiny kontrolni plazmy, jednu v oblasti normalnich hodnot pacient( (Erba Control N, kat. €. EHL0O0014 nebo Erba
Control N Plus, kat. ¢. EHL00016) a druhou pfedstavuijici patologické hodnoty (Erba Control P, kat. ¢. EHL0O0015
nebo Erba Control P Plus, kat. €. EHL00017).

OMEZENI

Koncentrace heparinu >0,6 jednotek/ml a produkty degradace fibrinu >100 mg/ml mohou zptisobit fale$né nizké hod-
noty fibrinogenu. Pokud jsou hodnoty pacientskych vzorkt mimo rozmezi hodnot pouZitych pro sestrojeni kalibracni
kfivky, je nutné provést nové stanoveni s takovym nafedénim vzorku, aby hodnota byla v rozmezi hodnot standardu.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY
Tyto vykonnostni charakteristiky byly ziskany na ECL analyzatorech. Vysledky se mohou lisit, pokud je pouZit jiny
pfistroj nebo manualni metoda.

Pri préaci pouZivejte plast nebo silikonizované sklo. Pfesnost
Krev (9 objemovych dilti) odeberte do 3,2 % citratu sodného (1 objemovy dil), ktery ptisobi jako antikoagulant. Centrifuguj- ECL 105/412 ECL 760
te 15 minut pfi 1 500 x g a odseparujte plazmu. Intra assay Tvorba srazeniny (g/L) CV (%) Tvorba srazeniny (g/L) | CV (%)
Plazmu skladuijte pfi 2-8°C nebo 18-24°C. Stanoveni by mélo byt provedeno do 4 hodin od odbéru vzorku. Plazma mize Erba Control N 2,59 6,68 3,30 3,38
byt skladovana pfi -20°C po dobu 2 tydnti nebo pii -70°C po dobu 6 mésicu. Pred stanovenim plazmu rychle rozpustte pfi Erba Control P 2,66 5,05 2,93 543
+37°C. P¥i této teploté ponechejte plazmu maximalné po dobu 5 minut. Vysoka kontrola 0,91 7,03 0,99 518
ECL 105/412 ECL 760
POSTUP MERENI Inter assay Tvorba srazeniny (g/L) CV (%) Tvorba srazeniny (g/L) CV (%)
Manualni metoda Erba Control N 2,46 7,31 3,51 7,58
1. Kalibraéni kfivka Erba Control P 2,37 5,86 3,11 9,67
Nova kalibrace by méla byt provedena pfi kazdé zméné Sarze ¢inidel. Pro sestrojeni kalibracni kfivky si pfipravte Timit Kvantifikace
doporucena fedéni kalibracni plazmy (Erba Standard Plasma, kat.¢. EHL00012) podle nasleduijici tabulky. Pro fedéni ECL 105/412 T ECL 760
pouzijte Erba Owrens Veronal Buffer (kat.¢. EHL00021). 0,368 g/L | 0,517 giL
ECL 412) (mL) ECL 105 0,80-7,50 (g/L)

T o7 vy 02 08 ECL 412 0,80-6.81 (g/L)

2 1 1+9 0,1 09 ECL 760 1,39-5,56 (g/L)

3 12 1+19 0,1 1.9

4 173 1+29 0.1 2,9 Interference

S 1/4 1+39 0.1 3.9 Interferujici latka ECL 105/412 ECL 760

Hemoglobin min. 19/l min. 3 gL
2. Pfiprava pacientskych vzorki Triglyceridy min. 320 mg/dL min. 680 mg/dL
+ Pacientské vzorky nebo kontrolni plazmy nafedte v poméru 1+9 Owrenovym pufrem (1 dil vzorku + 9 dilt Bilirubin min. 24 mg/dL min. 28 mg/dL
pufru). LITERATURA

+ Promichejte, ale netfepejte.

I

Postup stanoveni
Do reakéni zkumavky napipetujte 200 ul standardu, pacientského vzorku nebo kontrolni plazmy a inkubujte
2 minuty pfi 37°C.
Pridejte 100 pl ¢inidla Erba Thrombin Reagent souc¢asné pustte stopky.
Zaznamenejte ¢as nutny pro vytvoreni koagula s presnosti na 0,1 sekundy.
Sestroji se kalibraéni kfivka, jako zavislost standardniho ¢asu srazeni (osa Y) na koncentraci fibrinogenu (osa

X), hodnotu fibrinogenu v kalibraéni plazmé pfifadte fedéni 1 + 9, hladiny pacientskych vzorkd a kontrol na-
fedenych v poméru 1 + 9 Owrenovym pufrem se pak odecitaji z kalibracni kfivky.

Automaticka metoda

Postupujte podle informaci uvedenych v UZivatelském manualu.

REFERENCNi HODNOTY
Referenéni limity** pro fibrinogen (g/L) v plazmé:

0-1 rok: 1,50-3,40
1-6 let: 1,70-4,00
6-11 let: 1,55-4,00
11-16 let:  1,55-4,50
16-18 let:  1,60-4,20
=18 let: 1,80-4,20

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485
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6. Clinical and Laboratory Standards Institute. How to Define and Determine Reference Intervals in the Clinical
Laboratory; Approved Guideline. CLSI document C28-A3
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Erba Thrombin Reagent

For Fibrinogen Determination

Cat. No.
EHL00005

INTENDED USE

Erba Thrombin Reagent is intended for use in the quantitative determination of fibrinogen in human plasma using
the Clauss Method."

Pack name
Erba Thrombin Reagent 10

Packaging (Content)
5x2mL

CLINICAL SIGNIFICANCE

Fibrinogen (also called Factor |) is a glycoprotein synthesised in the liver hepatocytes and magekaryocytes. Fibri-
nogen is composed of two sets of three different chains (a, B, and y), linked to each other by disulfide bonds. On
the alpha and beta chains, there is small peptide sequence (called a fibrinopeptide). Thrombin (Factor lla) is re-
sponsible for converting fibrinogen into fibrin, by splitting out fibrinopeptides monomers. The monomers aggregate
to form Fibrin, which is then cross linked by Factor XlII a to form an insoluble fibrin clot.

Fibrinogen is an acute phase reactant protein. Therefore its blood level can be increased as a response of in-
flammatory states, with infections, during pregnancy, and after trauma.? A decrease of the fibrinogen level is found
in congenital hypofibrinogenemia and afibrinogenemia. It can also be decreased in cases of Disseminated Intra-
vascular Coagulation (DIC), systemic fibrinolysis, pancreatic and severe hepatic dysfunction.

PRINCIPLE

Clauss' developed a simple method for the quantitative determination of fibrinogen by measuring the clotting time
of dilute plasma after the addition of Thrombin (> 30 NIH units/ml). This clot time is proportional to the fibrinogen
concentration.

COMPOSITION
Erba Thrombin Reagent; approximately 100 NIH units/ml bovine thrombin with stabilisers.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« For in vitro diagnostic use only. These reagents are to be used by certified medical laboratory personnel only.

+ Do not ingest.

+  Wear gloves when handling all kit components.

+  Only use clean or single use laboratory equipment to avoid contaminations.

« The eventual rest of reagents should be disposed of in accordance with the internal regulations and in compli-
ance with local and national regulations relating to the safe handling of waste.

Reagent contains <30 % bovine thrombin.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

Warning

Hazard statement:

H315 Causes skin irritation.

H317 May cause an allergic skin reaction.
H319 Causes serious eye irritation.

Precautionary statement:

P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.

&

WARNING - POTENTIAL BIOHAZARDOUS MATERIAL
The Erba Thrombin Reagent contains bovine thrombin. Plasma products have been screened and founded ne-
gative (unless otherwise stated on the box or vial) for the presence of Hepatitis B Antigen (HBsAg), HIV 1 and 2

10020367
10020410

antibody and HCV antibody. Therefore, users of reagents of these types must exercise extreme care in full compli-
ance with regulatory safety precautions in the manipulation of these biological materials as if they were infectious.

WORKING REAGENT

Reconstitute each vial of Erba Thrombin Reagent with exactly 2 mL of purified water. Take care when pipetting to
avoid contamination. Swirl gently and allow to stand for 15 minutes. Mix well immediately before use. Do not shake.
Avoid reagent contamination

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at 2-8°C.
The reagent in the original closed vial after reconstitution is stable:

« 8hours at15-30 °C

« 1weekat2-8°C

* 1 month at-20 °C.

REAGENTS REQUIRED BUT NOT PROVIDE
Erba Standard Plasma (Cat. No.: EHL00012)
Erba Owrens Veronal Buffer (Cat. No.: EHL00021)

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

It is recommended that specimen collection and storage be carried out in accordance with the CLSI guideline H21-A5.%
Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2 % sodium citrate
anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes. Plasma should be kept
between 2-8 °C or between 18-24 °C. Testing should be completed within 4 hours of sample collection, or plasma
can be stored frozen at -20°C for 2 weeks or -70 °C for 6 months. Thaw quickly at 37 °C prior to testing. Do not
keep at 37 °C for more than 5 minutes.®

PROCEDURE

Manual method

1. Standard Curve Preparation

A new standard curve should be used when reagent lot numbers change or if expected values in quality control
testing change. Prepare the following dilutions of Erba Standard Plasma (Cat.No.: EHL00012) in Erba Owrens
Veronal Buffer (Cat. No.: EHL00021)

ECL 760 Dilution Erba Standard Plasma | Owren's buffer
Tube | Recommended dilution | (Manuah Efz") 105, (mL) (mL)
1 21 1+4 0,2 0,8
2 n 1+9 0,1 0,9
3 12 1+19 0,1 1.9
4 113 1+29 0,1 29
5 1/4 1+39 0,1 3.9

2. Patient Sample Preparation:
« Prepare 1 + 9 dilutions of the patient plasma or control plasma in Owrens Buffer.
*  Mix without shaking.

3. Testing

« Pipette 0.2 ml of standard, patient or control dilution into a reaction tube and incubate at 37 °C for 2 minutes.
+ Add 0.1 ml of Erba Thrombin Reagent (15-30 °C) and start simultaneously a timer.

+  Note the time for clot formation to the nearest 0.1 second.

* Plot means Standard Clot Time (Y-axis) versus Fibrinogen Level (X-axis) on the fibrinogen graph paper. A stra-
ight line should be obtained. Assign the Erba Standard Plasma (Cat. No.: EHL00012) reference value to the 1 + 9
dilution to allow direct interpolation of patient and control values from the standard curve.

utomated method
Refer to the instrument’s operator’s manual.

REFERENCES VALUES
Reference limits** for Fibrinogen (g/L) in plasma:

0-1 year: 1.50-3.40
1-6 years: 1.70-4.00
6-11 years: 1.55-4.00
11-16 years:  1.55—4.50
16-18 years:  1.60-4.20
218 years: 1.80-4.20

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

rba’

Reference intervals vary from laboratory to laboratory depending on the population, the technique and reagent
lot. Therefore, each laboratory must establish its own reference intervals or verify them whenever one or more
of the aforementioned variables are changed. For more information on establishing reference intervals see CLSI
document C28-A3.°

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program.

To ensure adequate quality, control plasmas are recommended. It is suggested to use two levels of control, one clo-
se to the normal patient values (Erba Control N, Cat. No.: EHL00014 or Erba Control N Plus, Cat. No.: EHL00016)
and the second representative the pathologic values (Erba Control P, Cat. No.: EHL0O0015 or Erba Control P Plus,
Cat. No.: EHL00017).

LIMITATIONS

Heparin levels >0.6 units/ml and fibrinolytic degradation product >100 mg/ml may cause falsely low fibrinogen
quantitation. If values fall outside the standard curve values for the patient samples, re-assay using an appropriate
dilution to bring values into the standard range.

PERFORMANCES
These performances have been obtained using an analyzers ECL. Results may vary if a different instrument or
manual procedure is used.

Precision
Intra assay ECL 105/412 ECL 760
Clot formation (g/L) CV (%) Clot formation (g/L) CV (%)
Erba Control N 2.59 6.68 3.30 3.38
Erba Control P 2.66 5.05 2.93 5.43
High Control 0.91 7.03 0.99 5.18
Inter assay ECL 105/412 ECL 760
Clot formation (g/L) CV (%) Clot formation (g/L) CV (%)
Erba Control N 2.46 7.31 3.51 7.58
Erba Control P 2.37 5.86 3.11 9.67
Limit of quantification
ECL 105/412 ECL 760
0.368 g/L 0.517 g/L.
Measuring range
ECL 105 0.80-7.50 (g/L)
ECL 412 0.80-6.81 (g/L)
ECL 760 1.39-5.56 (g/L)
Interfering substance ECL 105/412 ECL 760
Hemoglobin min. 19/l min. 3 g/l
Triglycerides min. 320 mg/dL min. 680 mg/dL
Bilirubin min. 24 nﬂ/dL min. 28 mg/dL
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Erba Thrombin Reagent
Habip ®i6puHoreH Thrombin Reagent

Kar. Homep Ha3sBga Ha ynakoBui Bwmict
EHL00005 Habip ®i6puHoreH Thrombin Reagent 10 5x2mn
3ACTOCYBAHHA

HaGip pearenTtiB ®i6puHoreH Thrombin Reagent npusHadeHun Ans KinbkiCHOrO BU3HAYEHHS!
hiGprHoreHy y nnasmi kpoBi NioanHK 3rigHo MeToay Knaycca.!

KNIHIYHE 3HAYEHHA

®ibpuHoreH (abo daktop | 3ropTaHHs KpOBi) € rnikonpoTeiHOM, WO CUHTE3YeTbCst y remartouutax i
MerakapiouuTax neviHku. ®iGpUHOreH cknapaeTbCst 3 ABOX HabopiB TPbOX Pi3HWMX NaHutoxkiB (a, B
i y), nop'a3zaHnx Mix coboto AncynbdiagHUMK 3B'I3kamMK. Y cknafi o- i B-naHLIoxXKIB HasiBHI nenTuaHi
nocnifoBHOCTI  HEBENUKOro poamipy  (chibpuHonentuam). TpomGiH (PakTop Ila) Bignosigae 3a
nepeTBopeHHsi ibpuHoreHy y ibpuH WNsSXoM poslienneHHs ¢ibpuHonenTuais Ha MOHOMepW, ki B
CBOIO Yepry arperytotbes y hibpuH. HepoaunHHWii hibpnHOBUIA TPOME YyTBOPIOETLCS BHACIAOK 3LWUTTA
hibpuHy daktopom XIII.

dibpuHoreH € Ginkom rocTpoi asu 3ananeHHs.. TakuMm YMHOM, WOro piBEHb Y KPOBI MiABWLLYETHCA Y
BiANOBIAb Ha 3ananbHi Npouecy, nig Yac iHEeKUIMHNX 3axBOpKoBaHb i BariTHOCTI, @ TakoX BHACMifok
TpaBM. 3aHWKeHWi BMICT hiGpuUHOreHy crocTtepiraeTbCs Npy BPOMKeHiI rinodibpuHoreHemii Ta
achibprHoreHeMmii, a Takox y BUNaaKy AMCEMIHOBAHOMO BHYTPILLUHbOCYAMHHOTO 3ropTaHHs kposi (OB3-
-CUHAPOMY), CUCTEMHOTO (PiBPUHONI3Y, NaHKPeaTUYHil | TSHKKIN renaTuyHin AMCyHKLI.

MPUHLIMN PEAKLIT

Knaycom' poapo6neHo npocTuii MeToA KinbKiCHOro BU3Ha4eHHs! (hiGPUMHOreHy LLMSIXOM BU3HAYEHHS Yacy
YTBOPEHHS! TPOMBY Y PO34MHEHI Nnaami KpoBi nicnst AogaBaHHs TPoMGiHy (>30 oguHuub HI3 (NIH) / mn).
Yac yTBOpeHHs TpoMBy Yy Takomy BUNazKy € NpsiMo NpornopLiiiHAM KOHLEHTpaLii dibpuHoreHy.

CKITAQl PEATEHTIB
®i6puHoreH Thrombin Reagent: 6nmsbko 100 ogunuups HI3 (NIH) / Mn TpomBiHy BPX i3 ctabinisatopamu.

3ACTEPEXEHHS | 3AXOOU BE3MNEKU

«  Jvwe Ans in vitro giarHOCTUKK NPOECItHO MiArOTOBMEHUM NepcoHanom MeanyHoi naéopatopii.

*  YHWKaTU KOBTaHHSI.

*  KopucTyBaTUCs 3aXMCHUMM pyKaByUiKaMm Npu NOBOXKEHH 3 yCiMa KOMNOHEHTaMu Habopy.

+ BanobiraTm KOHTamiHaLii, BWKOpPUCTOBYBaTM nuwe 4UCTi abo oaHopa3osi NnaGopaTopHi
NPUHaNEXHOCTI.

* Banuwkn peareHTiB NOBWHHI yTWNi3yBaTUCs Yy BIANOBIAHOCTI [0 AilouMX rnokanbHux abo
HauioHanbHUX NpaBun AnNs AaHux BUAIB MaTepianis.

PeareHT micTuTb <30 % TpomGiHy BPX.

Mo3Hauku HeGe3neku:

H315 CnpuuunHsie noapasHeHHs LWKipy.

H317 Moxe cnpuiMHUTY anepriyHy peakLito Ha LLKipi.

H319 CnpuunHsie cunbHe noapasHeHHs o4en.

3axoau 6eanekun:

P302 + P352 AKLLO HA LLUKIPI: BumuiiTe BENWKOLO KiNMbKICTIO BOAW.

P305 + P351 + P338 Y PA3I KOHTAKTY 3 O4YMMA: lNpoTsirom Aekinbkox XBUMNH
peTenbHO NPOMUTW BOAOK. AKWO € KOHTaKTHI MiH3W, 3HATW Y pasi MOXNMUBOCTI.
MpogoBxyBaT NPOMUBATU.

0OGepexHO

&

YBATA! MOTEHUIMHO BIONONYHO HEBE3MNEYHUN MATEPIAN

Erba Thrombin Reagent mictutb TpombiH BPX. BukopuctaHa Ans BUrOTOBNEHHSI peareHTiB nnasva
nepeBipeHa Ha BiACYTHICTb (SIKLLO iHLLe He 3a3HajYeHe Ha ynakoBLii a6o chnakoHi) aHTuTin fo Bipycis BIT 1,
BIJ12 ta renatnty C, a Takox NOBEpXHEBOTO aHTUreHy renatuty B. 3 ornsay Ha BuLLiEBKa3aHe npaLosaTti
HeobXiaHO i3 CyBOpUM [OTpUMaHHsSIM 3axoadie Gesneku mig yac poboT 3 MOTEHLiAHO iHdikoBaHUMM
Matepianamu.

MPUrOTYBAHHS PEATEHTIB

BigHoBUTM BMIiCT koXHOro chnakoHy ®ibpuHoreH Thrombin Reagent 3a gomomoroi ToyHo 2 mn
ouunwieHoi Boau. (EHLO0005 i EHLO0006) a6o 5 mn (EHL00025) ouneHoi Boaw. Mpu nineTyBaHHi
YHUKaTU KoHTaMiHaLii. O6epexHo noxuTaTi dnakoH i 3anuwuTh Ha 15 xBunuH. BeanocepeaHLo nepea
BUKOPUCTaHHSIM PeTenbHO nepemiluatu. He cTpywysati.

YHuKaTU KOHTamiHauii peareHTy.

3BEPIFAHHSA | CTABITIBHICTb

HeBiakpwuTi peareHTn € cTabinbHUMM [0 BUHYEPNaHHS BKa3aHOro Ha ynakoBLi TEpPMiHY npuaaTHOCTI 3a
yMoBY 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—8 °C. BiaHOBNEeHWit peareHT B 3aKpUTOMY OpUriHanbHOMY thriakoHi
€ cTabiNbHUM yNpoaoBX:

* 8 roawvH 3a Temnepatypu 15-30 °C

* 1 TuxHs 3a Temnepatypu 2-8 °C

* 1 micaus 3a Temnepatypu -20 °C.
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HEOBXIAHI AOOATKOBI MATEPIANN
CraHpapTHa nnasma (kat. Homep: EHL00012)
Owrens Veronal 6ycep (kat. Homep: EHL00021)

BIOBIP | NIAFOTOBKA 3PA3KIB

rba’

BULLE3raaaHvin fianasoH.

MAPAMETPU PEATEHTIB
HaBepeHi 3HauyeHHsi oTpumyBanucs Ha aHanisatopax Erba cepii ECL i moxyTb BigpisHsTUCS Bif
OTPUMAHNX PY4HM MeTOLOM abo Ha iHLIMX aHanizaTopax.

Bin6ip i nigrotoBky 3paskiB pekoMeHOoBaHO MPOBOAWTY Y BiANOBIAHOCTI 3 HacTaHoBoto CLSI H21-A5. 2 TouHicTb:
BukopurcToByBaTH NOCY/ 3 OpraHiyHoro abo cunikoHisosaHoro ckna. Kpos (9 yacTuH) HeobxiaHo BigibpaTu
. A h . o ECL 105/412 ECL 760
BaHTUKOArynsHT: 3,2 % abo 3,8 % Hatpito umTpaT (1 4actuHa). Binainuti nnasmy kposi LIeHTpudyry BHyT Sraveni (cox) KB (%) Sraven (oK) CKB (%)
Ha 1500 x g ynpogosx 15 xBunuH. Mnasmy 36epiratu 3a Temnepatypu 2-8 °C abo 18-24 °C, aHani3 Eroa CorioT N 259 S 680 3.30 3 380
npoBeCcTV ynpoaoBX 4 roavnH 3 MoMeHTy Binbopy. [ina 6inbl Tpusanoro 36epiraHHa nnasmy HeobxigHo roa Lontro - . . .
3aMOpO3NTH, TPUBASICTb 3GepiraHHs y 3aMOPOXEHOMY BUIMsA: 2 TwkHI 3a Temnepatypu -20 °C a6o 6 Erba C°_”"°'~P 2,66 5,05 2,93 5,43
wMicsiLjis 3a Temnepatypy -70 °C. Be3nocepeaHbOo Nepes NoYaTkoM aHasidy po3Vopo3nTY 3a TeMnepaTypu TlaTonoriunmit KOHTPONL 0,91 7,03 0,99 5,18
o o 3
37 °C. He ytpumyBatu 3a Temnepatypu 37 °C noHag 5 XBUnuH. - ECL 05412 EoL 750
I'IPOLlI§JJYPA AHANI3Y 3HaueHHs (cek) CKB (%) 3HayeHHs (cek) CKB (%)
Pyuuii meton . . Erba Control N 2,46 7,31 3,51 7,58
1. TloGynosa kaniGpysankHoi Kpusoi: . ) ~ |EmacontolP 2,37 5,86 311 9.67
Mpoueaypa kaniGpyBaHHs 3iIACHIOETLCS KOXHOTO pady Mpu 3MiHi HoMepy NapTii peareHTiB aGo npu 3MiHi
NPUNUCaHNX 3HAYeHb KOHTPOMbHUX MaTepianis. MpUroTyBaT HaCTyNHi PO3YMHU CTaHAAPTHOI NNa3mn HuKHA Mexa BU3Ha4eHHs!
CranpapTtHa nnasma (kat. Homep EHL00012) B 6ychepi Owrens Veronal 6ycep (kat. Homep EHL00021) ECL 105/412 | ECL 760
Posamn 0,368 r/n | 0,517 r/n
" ECL 760 " Erba Standard Plasma | Owren's buffer
MpoGipka PekoM. po3BeaeHHs (”°C'5E’g'|:(v4$g)'- 105, (mn) (Mn) [liana3oH BUMIpIOBaHHA

T 77 Y 53 s ECL 105 0,80-7,50 (/L)

2 n T+9 X 09 ECL 412 080681 (9)

3 2 1+ 19 0 19 ECL 760 1,39-556 (/L)

‘5‘ 12 = gg 8*1 g’g Darrop snnvsy ECL 105/412 ECL 760

- - lemorno6ix MiH. 1rn MiH. 3rn

2. MNipgroToBka 3pa3kiB NaLicHTIB | KOHTPONbLHUX 3Pa3KiB: Tpurniuepuan MiH. 320 wmrign MiH. 680 mrian
. MpurotyBati po3ynHu (1 + 9) 3paskie nauieHTa abo KOHTpOnNbHUX Nnasm B 6ydepi Erba Owrens BinipyGin, MiH, 24 mr/an MIiH, 28 mr/an
Veronal Buffer. NITEPATYPA

. Mepemiwatn 6e3 cTpyLLyBaHHS.

3. AHanis:

. MNinetyBaTt 0,2 MN PO34MHIB CTAHAAPTHOI NNa3mu, 3paskiB natjieHTa abo KOHTPONbHUX NNasm y
peakuiiHi npobipku, iHkyByBaTi 3a Temnepatypu 37 °C ynpogoBxX 2 XBUMUH.

. Hopatn 0,1 mn peareHTy PibpuHoreH Thrombin Reagent (15-30 °C) i ogHo4acHo 3anycTuTy Bianik
yacy.

. BadpikcyBaTi Yac yTBOpeHHst TpomMBy 3 TouHicTio Ao 0,1 cekyHau.

. Ha wminimeTpoBoMy nanepi HaHecTu TOYKW KanibpyBanbHWUX PO3YMHIB i3 3HAYEHHAMU PIBHIB
ibpuHoreHy (mr/an) Ha oci abcuuc Ta Yacom 3ropTaHHst Kposi (C) Ha oci opawHat. [pu nobynosi
KanibpyBanbHOI MpsMOi TOYKYy Ppo3unMHy 1 + 9 BCTAHOBWUTM $IK OMOPHY Anst NpsiMOi iHTepnonsuii.
BcTaHOBUTY 3HaY€HHS aKTUBHOCTI AAnst 3paskiB MaLieHTiB i KOHTPONIB 3 BUKOPUCTaHHSIM KaniGpyBanbHOT
npsiMoi.

ABTOMaTUYHUI MeTOq

[nB. IHCTpYKLito kopucTyBaya obnagHaHHs.

HOPMAJIbHI BENMUYUHU
HopmanbHi Benu4unnm “° ans gibpuHoreHy B nnasmi kposi (r/n):

0-1 pik: 1,50 - 3,40
1-6 pokiB: 1,70 — 4,00
6-11 pokis: 1,65 -4,00
11-16 pokiBs: 1,65 -4,50
16-18 pokis: 1,60 — 4,20
MoHaa 18 pokis: 1,80 — 4,20

KoxHa nabopatopisi NoBMHHA BCTAHOBWUTW BRNacHWii Aiana3oH HOpMarnbHUX 3HAYeHb, i3 ypaxyBaHHAM
obnagHaHHs, MeToaiB BinbGopy 3paskiB | MeToauK aHanidy, ki BMKOPWUCTOBYIOTbCH. [lianasoH
HOPMarbHNX 3Ha4eHb NOBUHEH kopuryeaTucs abo niaTBepaKyBaTUCA NiCNsA 3MiHW OAHOTO abo Kinbkox
BULLieHaBeJeHUX hakTopiB. [INs oTpUMaHHs AeTanbHoi iHdopmallii avB. HactaHoBy CLSI C28-A3 °.

KOHTPOINb AKOCTI

KoxHa naboparopisi BCTaHOBMOE BMACHi NpoLeaypy KOHTPOO SKOCTI.

Baans 3abesneveHHst AKOCTi i ePEeKTUBHOCTI po6OTH PEKOMEHOBAHUM € BUKOPWUCTAHHSI KOHTPONbHUX
nnasm KpoBi 3 ABOMa PiBHAMM KOHTPOIIO, OAVH 3 SIKUX ANsi HOPManbHWUX (GNN3bknX 4O HOPMarbHUX)
3HaveHb: KoHTponbHa nnasma HopmanbHa (kaT. Homep EHL00014) aGo KoHTponbHa nnasma
HopmarbHa lMntoc (kaT. Homep EHLO0016), Apyruit — Ans naTonorivyHmnx 3HaveHb: KoHTponbHa nnasma
natonorisi (kat. Homep EHL00015) abo KoHTponbHa nnasma natonorisi Mntoc (kat. Homep EHL00017).

OBMEXEHHSA 3ACTOCYBAHHA

Bwmict renapuHy nonapg 0,6 Oa/mn abo BMiCT npoaykTy ibpuHoniTUYHOMO posknagy noHaa > 100 mr/
MI MOXYTb CAPUMUHWTA OTPUMAHHS XMBHO3AHWKEHUX Pe3ynbTaTiB BUSHAYEHHS BMICTY (DiGpUHOreHy.
SAKWO 3HAYEHHs Ans 3paskiB NauieHTiB He NOTpanmnsoTb y AianasoH kanibpysansHOT NpsiMoi, HeoBXiagHo
NOBTOPUTU aHani3 i3 KOPWUryBaHHSAM CTYMeHI0 PO3BEJEHHS 3paska 3 METOK 3MIllleHHs! 3HaYeHb Yy
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Reactivo de Trombina Erba
Para la Determinacion del Fibrinégeno

Kart. Homep
EHL00005

USO PREVISTO

El Reactivo de Trombina de Erba esta destinado a la determinacion cuantitativa de fibrinégeno en plasma humano
mediante el método de Clauss.

Ha3sBga Ha ynakoBui Bwmict

Reactivo de Trombina Erba 5x2ml

IMPACTO CLIiNICO

El fibrinégeno (también llamado Factor I) es una glicoproteina sintetizada en los hepatocitos del higado y en los
megacariocitos. El fibrinégeno esta compuesto por dos conjuntos de tres cadenas diferentes (a, By y), unidas en-
tre si por enlaces disulfuro. En las cadenas alfa y beta, hay una pequefa secuencia de péptidos (llamada fibrino-
péptido). La trombina (Factor lla) es responsable de convertir el fibrinégeno en fibrina, separando los monémeros
de fibrinopéptidos. Los monémeros se agregan para formar la Fibrina, que luego es entrecruzada por el Factor XIII
a para formar un coagulo de fibrina insoluble.

El fibrinégeno es una proteina reactante de fase aguda. Por lo tanto, su nivel en la sangre puede aumentar como
respuesta a estados inflamatorios, con infecciones, durante el embarazo y después de un traumatismo. La dismi-
nucién del nivel de fibrinégeno se encuentra en la deficiencia congénita de fibrinégeno y en la afibrinogenemia.
También puede disminuir en casos de Coagulacion Intravascular Diseminada (CID), fibrindlosis sistémica, disfun-
cion pancredtica y disfuncion hepatica grave.

PRINCIPIO

Clauss' desarrollo un método sencillo para la determinacion cuantitativa del fibrinégeno midiendo el tiempo de
coagulacion del plasma diluido tras la adicién de trombina (> 30 unidades NIH/ml). Este tiempo de coagulacion es
proporcional a la concentracion de fibrinégeno.

COMPOSICION
Reactivo de trombina Erba; aproximadamente 100 unidades NIH/ml de trombina bovina con estabilizadores.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Solo para uso de diagndstico in vitro. Estos reactivos deben ser utilizados Unicamente por personal de
laboratorio médico certificado.

+  No ingerir.

« Utilice guantes para manipular todos los componentes del juego.

« Utilice tnicamente material de laboratorio limpio o de un solo uso para evitar contaminaciones.

« El residuo final de reactivos debe eliminarse de acuerdo con el reglamento interno y en cumplimiento de la
normativa local y nacional relativa a la manipulacion segura de los residuos.

El reactivo contiene < 30 % de trombina bovina.

Identifi de peligros de acuerdo con el (CE) N° 1272/2008

Declaracién de riesgos:

H315 Provoca irritacion cutanea.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H319 Provoca irritacién ocular grave.

Declaracién de cuidado:

P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cui-
dadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y
pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

Atencion

&

ADVERTENCIA - MATERIAL POTENCIALMENTE BIOPELIGROSO

El Reactivo de Trombina Erba contiene trombina bovina. Los productos del plasma han sido monitoreados y se ha
determinado que son negativos (a menos que se indique lo contrario en la caja o el vial) para la presencia del Anti-
geno de la Hepatitis B (HBsAg), los anticuerpos del VIH 1y 2 y los anticuerpos del VHC. Por lo tanto, los usuarios
de reactivos de este tipo deben las p biolégicos como si fueran
infecciosos, en cumplimiento total de la normativa de seguridad.

iones, do estos

REACTIVO DE TRABAJO
BReconstituya cada vial Reactivo de Trombina Erba con exactamente 2 ml (EHLOO005/EHL00006) o 5 ml
(EHL00025) de agua purificada. Tenga cuidado al pipetear para evitar la contaminacion.

10020367
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Agitar suavemente y dejar reposar durante 15 minutos Mezcle bien inmediatamente antes del uso. No agite.
Evite la contaminacién del reactivo

ESTABLIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del juego
cuando se almacenan a 2-8°C. Una vez se haya reconstituido, el reactivo es estable durante:

+ 8horas a 15-30 °C

+ 1semanaa2-8°C

*+ 1mesa-20°C

REACTIVOS NECESARIOS, PERO NO PROPORCIONADOS
Erba Standard Plasma (Cat. No.: EHL00012)
Erba Owrens Veronal Buffer (Cat. No.: EHL00021)

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Se debe utilizar plastico o vidrio siliconado en todo momento. La sangre (9 partes) debe recogerse en citrato de
sodio anticoagulante al 3,2 % o al 3,8 % (1 parte). Separe el plasma después de centrifugarlo a 1500 x g durante
15 minutos. El plasma debe ser conservado entre 2-8 °C o entre 18-24 °C. La prueba debe completarse en las
4 horas siguientes a la recogida de la muestra, o el plasma puede ser almacenado congelado a -20°C durante 2
semanas o a -70 °C durante 6 meses. Descongele rapidamente a 37 °C antes de la prueba. No lo mantenga a
37 °C por mas de 5 minutos.?

PROCEDIMIENTO
Método manual
1. Preparacion de la Curva Estandar:

rba’

modifique una o mas de las variables antes mencionadas.

Para obtener mas informacion sobre el establecimiento de intervalos de referencia, consulte el documento CLSI
C28-A3.°

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control de calidad.

Para asegurar la calidad adecuada, se recomienda utilizar plasmas de control. Se sugiere utilizar dos niveles
de control, uno cercano a los valores normales del paciente (Erba Control N, Cat. No.: EHL00014 o Erba Con-
trol N Plus, Cat. No.: EHL00016) y el segundo representante los valores patoldgicos (Erba Control P, Cat. No.:
EHLO00015 o Erba Control P Plus, Cat. No.: EHL0O0017).

LIMITANTES

Los niveles de heparina > 0,6 unidades/ml y el producto de degradacion fibrinolitica > 100 mg/ml pueden causar
una cuantificacién de fibrinégeno falsamente baja. Si los valores quedan fuera de los valores de la curva estandar
para las muestras de los pacientes, vuelva a realizar el ensayo utilizando una dilucién adecuada para que los
valores queden en el rango estandar.

INTERFERENCIAS

Hemoglobina: Sin interferencias significativas hasta 10 g/l en plasma normal (366,9 mg/dl). Bilirrubina total: Sesgo
positivo a partir de 91 mg/l (155,6 pmol/l) en plasma normal (373,3 mg/dl).

Turbidez: Sesgo positivo a partir de 3,7 g/l (4,22 mmol/l) de triglicéridos equivalentes en plasma normal (365,1
mg/dl).

RENDIMIENTO
Estos rendimientos se han obtenido utilizando un analizador ECL. Los resultados pueden variar si se utiliza un
instrumento o procedimiento manual diferente.

Se debe utilizar una nueva curva estandar cuando cambien los nimeros de lote de los reactivos o si cambian Precision:
los valores esperados en las pruebas de control de calidad. Prepare las siguientes diluciones de Erba Standard Intra ensavo ECL 105/412 ECL 760
Plasma (Cat.No: EHL00012) en Erba Owrens Veronal Buffer (Cat. No.: EHL00021) Y Formacion de coagulos (g/L) | CV (%) Formacion de coagulos (g/L) CV (%)
Dilucién Control Erba N 2,59 6,68 3,30 3,38
Tubo Diluci EcRL 760 dad (Manual, ECL 105, Erba Standard Plasma | Owren's buffer Control Erba P 2,66 5,05 2,93 543
iluciones Recomendadas ECL 412) (ml) (ml) Control alto 091 7.03 099 518
! 21 1x4 0.2 08 ECL 105/412 ECL 760
2 11 1+9 0,1 09 Intra ensayo — - — ~
3 12 1+19 01 19 Formacion de coagulos (g/L) | CV (%) Formacion de coagulos (g/L) CV (%)
2 73 1+29 0.1 29 Control Erba N 2,46 7,31 3,51 7,58
5 1/4 1+39 0,1 3,9 Control Erba P 2,37 5,86 3,11 9,67
Limite de cuantificacion
2. Preparacion de las Muestras de Pacientes: ECL 105/412 | ECL 760
+ Preparar diluciones 1 + 9 de plasma del paciente o de plasma de control en el Tampén Owrens. 0,368 g/l | 0,517 g/l
+ Mezclar sin agitar.
Rango de medicion
. ECL 105 0,80-7,50 (g/L)
3. Pruebas: ECL 412 0.80-6,81 (g/L)
+ Pipetear 0,2 ml de dilucién estandar, del paciente o de control en un tubo de reaccién e incubar a 37 °C durante ECL 760 1,39-5,56 (g/L)
—
2 minutos.
« Agregar 0,1 ml de Reactivo de Trombina Erba (15-30 °C) y al mismo tiempo iniciar el temporizador. Sustancla. interferente - ECL 105412 - ECL 760
| N ) o Hemoglobina min. 1 g/l min. 3 g/L
+ Anote el tiempo de formacion de coagulos con una precision de 0,1 segundos. Triglicéridos min. 320 mg/dL min. 680 mg/dL
+ Trazar el Tiempo de Coagulacion Estandar (eje Y) frente al Nivel de Fibrinégeno (eje X) en la hoja del grafico Bilirrubina min. 24 mg/dL min. 28 mg/dL

de fibrinégeno. Deberia obtenerse una linea recta. Asignar el valor de referencia de Erba Standard Plasma
(Cat. No.: EHL00012) a la dilucién 1 + 9 para permitir la interpolacion directa de los valores del paciente y de
control a partir de la curva estandar.

Método automatizado
Vea el manual para operadores del aparato.

VALORES DE REFERENCIA
Limites de referencia*® para fibrindgeno (g/L) en plasma:

0-1 afio: 1,50-3,40
1-6 afnos: 1,70-4,00
6-11 afos: 1,55-4,00
11-16 afios:  1,55- 4,50
16-18 afios:  1,60-4,20
218 afios: 1,80-4,20

Los intervalos de referencia varian de un laboratorio a otro segun la poblacién, la técnica y el lote de reactivo.
Por lo tanto, cada laboratorio debe establecer sus propios intervalos de referencia o verificarlos cada vez que se
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SIMBOLOS UTILIZADOS
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