Erba Thrombin Reagent

Stanoveni fibrinogenu

Cat. No. Pack name Packaging (Content)
EHL00005 Erba Thrombin Reagent 5x2ml
EHL00006 Erba Thrombin Reagent 10 x 2 ml
EHL00025 Erba Thrombin Reagent 10 x5 ml
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 megakaryocy-
tech. Molekulu fibrinogenu tvofi dimer, ktery se sklada ze tfi rozdilnych par polypeptidovych fetézct (a, B ay), ty
jsou navzajem vazany disulfidickymi mustky. Na a a B fetézcich se nachazi kratka peptidova sekvence nazyvana
fibrinopeptid. Trombin (Faktor Ila) 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 mtze byt jeho hladina v krvi zvy3ena jako odpovéd na zanétlivy
stav, infekce, v pribéhu téhotenstvi a po prozitém traumatu.

Snizena hladina fibrinogenu se vyskytuje u vrozené hypofibrinogenemie a afibrinogenemie. Hladina mize byt
snhizena také v pfipadé DIK—diseminované intravaskularni koagulace, pfi fibrinolyze, dysfunkci pankreatu a kri-
tickych jaternich dysfunkcich.

PRINCIP METODY

Metoda stanoveni fibrinogenu zaloZena na méfeni trombinového ¢asu vychazi z metody popsané Claussem 1.
V pFitomnosti vysoké koncentrace trombinu je ¢as nutny ke vzniku koagula v nafedéné plazmé nepfimo imérny
koncentraci fibrinogenu.

Stanoveni biologické aktivity (tj. schopnost tvorby koagula) je pro diagndzu pfinosnéj$i nez stanoveni mnozstvi
cirkulujiciho fibrinogenu.

SLOZENI CINIDEL
Erba Thrombin Reagent: obsahuije 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.

« Zabraiite poZiti.

« Pokud pracujete se soupravou, pouzivejte ochranné rukavice.

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

« PFipadné zbytky cinidel je nutno likvidovat podle vlastnich internich pfedpist v souladu se Zakonem o odpa-
dech.

Cinidlo obsahuje hovézi thrombin < 30 %.

Varovani
i véta o
H315 Drazdi kuzi.
H317 Muze vyvolat alergickou koZni reakci.

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni oéi.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnozstvim vody.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCi: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni Gocky, jsou-li
nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

10020367 10020410
10020368 10020411
10020369 10020412

VAROVANI-BIOLOGICKE RIZIKO

Néktera Ginidla, které jsou soucasti této soupravy, obsahuji latky lidského a/nebo Zivodisného pivodu. Vzdy, kdyz
je k pripravé téchto inidel vyzadovana lidské plazma, je testovana na pritomnost protilatek proti HIV 1, HIV 2 a
HCV a na HBsAg a tyto vysledky jsou negativni. Nicméné Zadna testovaci metoda neposkytuje absolutni jistotu,
Ze infekcni agens nejsou pfitomna. Proto musi byt vSichni pracovnici pfi praci s timto biologickym materiadlem
i jako by se jednalo o infekéni

mimorédné opatrni a pracovat zcela ve shodé s platnymi bezpecnostnimi op

material

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Obsah kazdé lahvicky rozpustte ve 2 ml (EHLO0005/EHL00006) nebo v 5 ml (EHL00025) destilované vody. Pfi
pipetovani postupuite tak, abyste zabranili kontaminaci. 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 stitku.
Po rekonstituci je ¢inidlo stabilni:

+ 8 hodin pfi 15-30°C

+ 1tyden 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

Pfi praci pouZivejte plast nebo silikonizované sklo.

Krev (9 objemovych dilt) odeberte do 3,2 % nebo 3,8 % citratu sodného (1 objemovy dil), ktery pusobi jako anti-
koagulant. Centrifugujte 15 minut pfi 1 500 x g a odseparujte plazmu.

Plazmu skladujte pfi 2-8°C nebo 18-24°C. Stanoveni by mélo byt provedeno do 4 hodin od odbéru vzorku.
Plazma muze byt skladovana pfi -20°C po dobu 2 tydnt nebo pfi -70°C po dobu 6 mésicu. Pfed stanovenim
plazmu rychle rozpustte pfi +37 °C. P¥i této teploté ponechejte plazmu maximalné po dobu 5 minut.?

POSTUP MERENI

Manualni metoda

1. Kalibraéni kfivka

Nova kalibrace by méla byt provedena pfi kazdé zméné Sarze Cinidel. Pro sestrojeni kalibraéni kfivky si pfipravte
doporucena fedéni kalibracni plazmy (Erba Standard Plasma, kat.6. EHL00012) podle nasledujici tabulky. Pro
fedéni pouzijte Erba Owrens Veronal Buffer (kat.c. EHL00021).

Zkumavka Redéni Erba Standard Plasma (ml) Owrenuv pufr (ml)
1 1+4 0,2 0,8
2 1+9 0,1 0,9
3 1+19 0,1 1.9
4 1+29 0,1 29
5 1+39 0,1 3.9

2.Pfiprava pacientskych vzorka

« Pacientské vzorky nebo kontrolni plazmy nafedte v poméru 1 + 9 Owrenovym pufrem (1 dil vzorku + 9 dili
pufru).

+ Promichejte, ale netfepejte.

3. Postup stanoveni

+ Do reakéni zkumavky napipetujte 200 pl standardu, pacientského vzorku nebo kontrolni plazmy a inkubujte 2
minuty pfi 37 °C.

Pridejte 100 pl ¢inidla Erba Thrombin Reagent soucasné pustte stopky.

+ Zaznamenejte ¢as nutny pro vytvoreni koagula s pfesnosti na 0,1 sekundy.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

rba’

+ Sestroji se kalibracni kfivka, jako zavislost standardniho ¢asu srazeni (osa Y) na koncentraci fibrinogenu (osa
X), hodnotu fibrinogenu v kalibracni plazmé pfifadte fedéni 1+9, hladiny pacientskych vzork a kontrol nafede-
nych v poméru 1 + 9 Owrenovym pufrem se pak odecitaji z kalibragni kfivky.

Automaticka metoda
Postupujte podle informaci uvedenych v UzZivatelském manualu.

REFERENCNI HODNOTY

Referenéni hodnoty v laboratofich se mohou lisit v zavislosti na pouzité technice a pouZitém systému. Proto je
nutné, aby si kazda laboratof stanovila své vlastni referenéni rozmezi.

Obvykle se uvadi pro normalni hodnoty interval 1,7-4,0 g/l (170-400 mg/dl).

KONTROLA KVALITY

Kazda laboratof by si méla zalozit vlastni program kontroly kvality.

Pro zajisténi odpovidajici kvality stanoveni je doporugeno pouZzit kontrolni plazmu. Je doporu¢eno pouzit dvé
hladiny kontrolni plazmy, jednu v oblasti normalnich hodnot pacientt (Erba Control N, kat. &. EHL00014 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 zptsobit fale$né nizké
hodnoty fibrinogenu. Pokud jsou hodnoty pacientskych vzorki mimo rozmezi hodnot pouzitych pro sestrojeni ka-
libraéni kfivky, je nutné provést nové stanoveni s takovym nafedénim vzorku, aby hodnota byla v rozmezi hodnot
standardu.

INTERFERENCE

Hemoglobin: Zadné vyznamné interference nebyly pozorovany az do koncentrace 10 g/l pro normalni hladinu
(3,67 gl).

Celkovy bilirubin: pozitivni bias 91 mg/l (155,6 umol/l) pro normalni hladinu (3,73 g/l).

Zékal: pozitivni bias 3,7 g/l (4,22 mmol/l) odpovidajici hodnoté triglyceridd pro normalini hladinu (3,65 g/l).

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Tyto vykonnostni charakteristiky byly ziskany na analyzatoru ECL. Vysledky se mohou liit v pfipadé pouZiti jiného
pfistroje nebo manuéini metody stanoveni.

Linearita: Souprava Erba Thrombin Reagent poskytuje linearni kalibraci v rozmezi koncentrace 1,0-4,6 g/I.

Presnost:
Intra-assay (N = 20) Inter-assay (N =20)
Stredni hodnota (g/l) 3,04 1,45 2,88 1,34
CV (%) 4,89 7,19 5,64 5,59
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Erba Thrombin Reagent

For Fibrinogen Determination

Cat. No. Pack name Packaging (Content)
EHL00005 Erba Thrombin Reagent 5x2ml
EHL00006 Erba Thrombin Reagent 10 x 2 ml
EHL00025 Erba Thrombin Reagent 10 x5 ml

INTENDED USE

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

CLINICAL SIGNIFICANCE

Fibrinogen (also called Factor 1) 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 XIII 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 1 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 notingest.

* 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.

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.

10020367 10020410
10020368 10020411
10020369 10020412

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
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 (EHLO0O005/EHL00006) or 5 ml (EHL00025) 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.
Once reconstituted, the reagent is stable for:

+ 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

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2 % or 3.8 % so-
dium 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)

Tube Dilution Erba Standard Plasma (ml) Owren's buffer (ml)
1 1+4 0,2 0,8
2 1+9 0,1 0,9
3 1+19 0,1 1,9
4 1+29 0,1 29
5 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.

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485

rba’

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

REFERENCES VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For this reason
each laboratory should established its own reference ranges.

Usually normal value is interval 170-400 mg/dI.

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.: EHL0O0014 or Erba Control N Plus, Cat. No.: EHL00016)
and the second representative the pathologic values (Erba Control P, Cat. No.: EHL00015 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.

INTERFERENCES

Haemoglobin: No significant interference up to 10 g/l on normal plasma (366.9 mg/dl).

Total Bilirubin: Positive bias from 91 mg/l (155.6 pmol/l) on normal plasma (373.3 mg/dl).

Turbidity: Positive bias from 3.7 g/l (4.22 mmol/l) equivalent triglycerides on normal plasma (365.1 mg/dl).

PERFORMANCES

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

Linearity: The Erba Thrombin Reagent assay is designed to give a linear calibration in the range of 100-460 mg/dl.
Precision:

Intra-assay precision (N = 20) Inter-assay precision (N = 20)
Mean (mg/dl) 303.9 144.9 287.7 132.5
CV (%) 4.89 7.19 5.64 5.59
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Erba Thrombin Reagent
Habip ®i6puHoreH Thrombin Reagent

Kat. Homep Ha3Ba Ha ynakoBui Bwmict
EHL00005 Habip ®i6puHoren Thrombin 5x2mn
Reagent 10
EHL00006 Habip ®i6puHoren Thrombin 10 % 2 mn
Reagent 20
EHL00025 Ha6ip ®i6puHoreH Thrombin 10 % 5 mn
Reagent 50
3ACTOCYBAHHA

Habip peareTis ®i6puHores Thrombin Reagent npuaHadeHuit Ans KinbkicHOro BU3Ha4eHHs thibpuHoreHy y nnaami
KpOBI NMioAuHK 3rigHo meTtoay Knaycca.

KNIHIYHE 3HAYEHHSA

®i6puHoreH (abo dakTop | 3ropTaHHs KPoBi) € rMikoNpoTeTHOM, LLIO CUHTE3YEThbCS Y renaTtoLuTax i Merakapiouurax
neviHkn. PiBpuHOreH cknafaeTbcs 3 ABOX HaBopiB TPLOX Pi3HMX NaHUOXKB (a, B i ), Nos'asaHnx Mix coboro
AucynbdigHUMmn 3B'askamn. Y cknagi o- i B-naHuioxkiB HasBHI NenTuaHi NOCNIJOBHOCTI HEBENUKOTO PO3Mipy
(piGpuHonentuam). Tpombin (PakTop lla) Bignosidae 3a nepeTBopeHHs ibpuHoreHy y ibpuH LwnNsxom
posiennerHs ¢ibpuHonenTuaiB Ha MOHOMepW, Siki B CBOIO 4epry arperyioteCsi y ibpuH. HeposunHHwii
hiGPUHOBUI TPOMG YTBOPIOETLCS BHACMIAOK 3WUTTS hibpuHy daktopom XIII.

®iGpuHOreH € BGinkom rocTpoi aau 3ananeHHs. TakuM YWHOM, Oro piBEHb Y KPOBI MIABULLYETLCS Y BiANOBIAL
Ha 3ananbHi npouecu, nig Yac iHheKUiiHMX 3aXBOPIOBaHb i BariTHOCTI, @ TakoX BHACMIAOK TpaBM. 3aHWKeHUn
BMiCT hibpuHOreHy cnocTtepiraeTbCsi Mpu BPOMKeHi rinodibpuHoreHemii Ta adibpuHoreHemii, a Takox y
BUNaAKY AUCEMIHOBAHOTO BHYTPILLUHbOCYAMHHOMO 3ropTaHHs kposi ([B3-cuHapomy), cuctemHoro ibpuHoniay,
NaHKpeaTWYHIl | TSHKKIN renaTuyHin AncdyHKUii.

MPUHLMN PEAKLIT

Knaycom' po3po6rneHo npocTuii MeTof KinbKICHOTO BU3HaYeHHs! (DIGPUHOTEHY LUMAXOM BU3HAYEHHs yacy
YTBOPEHHSI TPOMBY Y PO34MHEHi nna3mi kpoBi nicns gogasaHHA TpomGiHy (> 30 oguHnue HI3 (NIH) / mn). Yac
YTBOPEHHSA TPOMBY Y TakoMmy BUNazKy € NPAMO NPOMOPLIHAM KOHLIEHTpaLii chibpuHoreHy.

CKNA[L PEATEHTIB
®i6puHoreH Thrombin Reagent: 6nusbko 100 ogunmue HI3 (NIH) / Mn Tpom6Giny BPX i3 cTabinizatopamu.

3ACTEPEXEHHS | 3AX04U BE3MNEKN

*  Jlnwe ans in vitro fiarHOCTVKW NPOECIAHO MiATOTOBMNEHUM NepcoHanom MeauyHoi naéoparopii.

* YHUKaTV KOBTAHHS.

+  KopWCTyBaTUCS 3aXVUCHAMI PyKaBUYKaMi NPY NOBOKEHH 3 YCIMa KOMMOHEHTamMu HaGopy.

« 3anobirati koHTaMiHaLii, BUKOpUCTOBYBATM NuLLE YnCTi abo oaHOpa3oBi nabopaTopHi NPUHANEXHOCTI.

*  3anuuwku peareHTiB NOBUHHI yTUNi3yBaTUCS Y BiANOBIAHOCTI A0 Ailo4UX NokanbHUX abo HauioHanbHUX npasun
ANst AaHuX BUAIB maTepianis.

PeareHT mMicTuTb < 30 % TpomBiHy BPX.

Mo3Hauku HeGe3sneku:

H315 CnpuumHsie nopasHeHHs Wkipu.

H317 Moxe BUKNMKaTV anepriqHy peakLiiio LKipu.

H319 CnpuynHsie 3HauHi noapasHeHHs oveit.

3axoam Gesneku:

P302+P352 MPU NOTPAMMAHHI HA LUKIPY: MpomMuTu BENUKOIO KiNbKICTIO BOAU.
P305+P351+P338 MNPV MOTPAMNAHHI B O4l: PeTensHo npomuBaTtit BOAOK YNPOAOBX
AEKINbKOX XBUMMH. 3a HasBHOCTI i MOXMBOCTI 3HATU KOHTaKTHi niHau. MpoaoexuTi

3acTepexeHHs

NPOMMUBaHHS.

YBAIA! MOTEHUINHO BIOMIONYHO HEBE3MNEYHUA MATEPIAJT
Erba Thrombin Reagent mpombi+H BPX. B Ha OJ1s1 8U20MOBIIEHHS peazeHmie nna3ma nepesipeHa
Ha 8idcymHicmb (SKWO iHWe He 3asHa4yeHe Ha ynakosui abo cpnakoHi) aHmumin do eipycie BI/T 1, BIT 2 ma

y C, @ makox noseps 020 2enamumy B. 3 o2nsidy Ha suweskasaHe npayroeamu HeobXiOHO

i3 cysopum dompumarHsim 3axodie 6e3nexu nid Yac pobomu 3 MOMEHYIHO iHGghikosaHUMU Mamepianamu.
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NMPUTOTYBAHHA PEATEHTIB

BigHosuTM BMICT KOXHOrO chnakoHy ®ibpuHoreH Thrombin Reagent 3a gonomoroto TouHo 2 mn (EHLO0005
i EHLO0006) a6o 5 mn (EHL00025) ounuieHoi Boau. Mpu nineTyBaHHi yHuKaTV koHTamiHauii. O6epexHo
noxutaTi cnakoH i 3anuwmTn Ha 15 xBunuH. BeanocepeaHbO Nepes BUKOPUCTAHHSM peTenbHO nepemiluati. He
CTpyuwysatu.

YHuKaTU KOHTaMmiHaLii peareHTy.

3BEPIFTAHHSA | CTABIIBHICTb

HesiakpuTi peareHT € cTabinbHUMM JO BUYEpnaHHsi BKA3aHOro Ha ynakoBLi TepMiHy NpuAaTHOCTI 3a yMOBM
36epiraHHs 3a Temnepatypy 2—-8 °C. BigHoBneHui peareHT € cTabinbHUM ynpoooBx:

+ 8 roauH 3a Temnepatypu 15-30 °C

+ 1 TwkHA 3a Temnepatypu 2-8 °C

+ 1 micaus 3a Temnepatypu -20 °C.

HEOBXIAHI AOOATKOBI MATEPIANU
CraHpapTHa nnasma (kat. Homep: EHL00012)
Owrens Veronal 6ycep (kat. Homep: EHL00021)

BIOBIP | MNIATOTOBKA 3PA3KIB

BukopuctoByBaTu nocys 3 opraHiyHoro abo cunikoHisoBaHoro ckna. Kpoe (9 wactuH) HeobxigHo BiaiGpatn
BaHTUKoarynsHT: 3,2 % abo 3,8 % HaTpito umTpar (1 4YactuHa). Bigainutu nnaamy KpoBi LEHTpUdyryBaHHAM
Ha 1500 x g ynpopoex 15 xBunuH. Mnasmy 36epiratn 3a Temnepatypu 2—8 °C a6o 18-24 °C, aHanis npoeectn
yNpofoBX 4 roavH 3 MoMeHTy BiaGopy. [Ans Ginbw Tpusanoro 3bepiraHHs nnasmy HeoBXigHO 3aMopo3nTw,
TpuBanictb 36epiraHHs y 3aMOpOXXeHOMY BUMMAAi: 2 TWxkHi 3a Temnepatypu -20 °C abo 6 micsuiB 3a Temnepatypu
-70 °C. BesnocepeaHbO nepen noyaTkoMm aHanisy po3mopo3uTu 3a Temnepatypu 37 °C. He yTpumysatu 3a
Temnepatypu 37 °C noHag 5 XBUnuH. 2

NMPOLEOYPA AHANI3Y

PyuHuit meTon

1. Mo6yposa kani6pysanLHoOi KpMBOI:

Mpouenypa kanibpysaHHs 3iCHIOETLCH KOXHOTO pasy Mpu 3MmiHi Homepy napTii peareHTis abo npu 3miHi
NPUNMCaHNX 3HaYeHb KOHTPONBHUX MaTepianis. MpUroTyBaTi HACTYMHI PO34NHM cTaHAapTHOT Nnas3mn CTaHaapTHa
nnasma (kat. Homep EHL00012) B 6ychepi Owrens Veronal 6ycep (kat. Homep EHL00021)

MNpoGipka Po3uuH Erba Standard Plasma (mn) Owren's buffer (mn)
1 1+4 0,2 0,8
2 1+9 0,1 0,9
3 1+19 0,1 1,9
4 1+29 0,1 2,9
5 1+39 0,1 3.9

2. NiaroTtoBka 3pa3kiB NaLUi€HTIB i KOHTPONbLHMX 3pa3KiB:
+ Tpurotysatn posunhu (1 + 9) 3paskis nauieHTa abo koHTponbHUX Nnaam B 6ycepi Erba Owrens Veronal Buffer.
« Mepemiwatn 6€3 CTpyLIyBaHHA.

3. Ananis:

+ Ninetysath 0,2 MN Po34MHiB CTaHAAPTHOI NNasmu, 3paskis nauieHTa abo KOHTPOMbHUX NNas3M y peakLiitHi
npoGipku, iHkyByBaTn 3a Temnepatypy 37 °C ynpoaoBxk 2 XBUMUH.

+ [opatu 0,1 mn peareHTy ®iGputorer Thrombin Reagent (15-30 °C) i ogHo4acHo 3anycTuT Bianik yacy.

+ BadikcyBaTu Yac yTBOpeHHsi TpoMBy 3 TouHiCTo A0 0,1 cekyHaw.

+ Ha minimeTpoBomy nanepi HaHeCTU TOYKW KanibpyBanbHUX PO3UMHIB i3 3HAYEHHSIMW PiBHIB hiGpuHOreHy (Mr/
An) Ha oci abcunc Ta Yacom 3ropTaHHs KpoBi (C) Ha oci opauHat. Mpu nobyaosi kanibpyBanbHOI NPAMOT TOYKY
po3ynHy 1 + 9 BCTAHOBUTK SIK OMOPHY ANSA NPAMOT iHTepnonsAuii. BCTaHOBUTK 3HaYeHHst aKTUBHOCTI ANS 3paskiB
naujieHTiB | KOHTPONIB 3 BUKOPUCTaHHAM KaniGpyBanbHOT NPsSMOi.

ABTOMaTU4YHUIA MeToq
JuB. IHCTpyKLUitO KopuCTyBaya obrnagHaHHs.

HOPMANbHI BENUYUHU

HopmanbHi BenMYMHU MOXyTb KONMBATUCS Y 3aneXHOCTI Bifl peareHTis i MeToAiB BUSHaYeHHs. 3 ornsay Ha Le,
KOXHa nabopaTtopisi CaMOCTIliHO BCTAHOBIIOE | NPOBOANTL YTOMHEHHS! BACHKX [iana3oHiB HOPManbHUX 3Ha4eHb.
OpiEHTOBHWIA HOpPMarnbHWiA AjanasoH ctaHoBuTe 170-400 mr/an.
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KOHTPOIb AKOCTI

KoxHa naGopaTtopisi BCTaHOBIOE BMACHi NPoLeAypy KOHTPOMIO SIKOCTI.

Baans 3abesneyeHHs SKOCTi | eheKTUBHOCTI po6OTH PEKOMEHA0BAHUM € BUKOPUCTAHHS KOHTPOMLHNX NNasm Kposi
3 [1BOMa PIiBHAMU KOHTPOIIO, OAUH 3 SIKUX [Ns HOPMaribHUX (BNn3bknuX A0 HOPManbHWX) 3Ha4YeHb: KoHTponbHa
nnasma HopmarneHa (kat. Homep EHL00014) aGo KoHTponbHa nnas3ma HopmanbHa [Mnioc (kat. Homep EHL00016),
ApYrvidi — ANst NaTonoriYHMX 3HadeHb: KoHTponbHa nnasma natonorisi (kat. Homep EHL00015) a6o KoHTponbHa
nnasma natonorisi Mioc (kat. Homep EHLO0017).

OBMEXEHHA 3ACTOCYBAHHA

Bwict renaputy noxap 0,6 Oa/mn abo BMIiCT npoaykTy cibpuHoniTyHoro posknagy noxag > 100 Mr/mn MOXyTb
CMPUYUHATU OTPUMAHHA XWBHO3aHWKEHUX pe3ynbTaTiB BU3HAYEHHst BMICTY DibpuHoreHy. FAKWO 3HaYEHHs
ANst 3paskiB nauieHTiB He MoTpannsioTb y AianasoH kanibpyBanbHoOi NpsMoi, HeoBXiAHO NOBTOPWTKU aHanis i3
KOPUryBaHHSIM CTYNEHIO PO3BEAEHHS 3pa3ka 3 METOIo 3MILLEHHS 3HAYEHb Y BULLE3raAaHuil AianasoH.

®AKTOPU BNNUBY

emornoGiH: CyTTeBWIA BNMB HE CnocTepiraeTbest A0 KoHUeHTpauii 10 r/n y HopmanbHii nnasmi (366,9 mr/an).
BaranbHuii 6inipy6i: [lopaTHe 3millieHHs Bia KoHUeHTpaLlii noHaa 91 mr/n (155,6 MkMonb/n) B HOpManbHii nnasmi
(373,3 mr/an).

MyTHicTb: [lopaTHe 3MilleHHs Bif KOHUeHTpauii noHag 3,7 r/n (4,22 MMonb/n) eksiBaneHTHUX Tpurniuepuais y
HopMarbHii nnaami (365,1 mr/an).

MAPAMETPU PEATEHTIB

Haeepeni oTpUMy A Ha aHanisatopax Erba cepii ECL i MOXyTb BiApi3HATUCS Bif OTPUMaHUX
Py4HUM MeTooM abo Ha iHLWMX aHanisaTopax.

NininxicTb: ans ®i6puHoreH Thrombin Reagent gianasoH ctaHoBUTL 100460 Mr/an.

TouHicTb:

BHyTpiwHbocepiiHa (N = 20) MixcepiitHa (N = 20)
3HaueHHs (Mr/an) 303,9 144,9 287,7 132,5
CKB (%) 4,89 7,19 5,64 5,59

NITEPATYPA

1. Clauss A (1957) Gerinnungsphysiologische Schnell-methode zur-bestimmung des Fibrinogens, Acta Haema-
tol, 17:237-246

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (2008) Collection, Transport and Processing of Blood Specimens
for Testing Plasma-Based Coagulation Assays and Molecular Haemostasis Assays: Approved Guideline, 5th
edn. CLSI:H21-A5

3. Shaw TS (1977) Assays for Fibrinogen and its Derivatives CRC, Crit.Rev.Clin.Lab.Sci, 8:145-192

4. Scully RE et al. (1980) Normal Reference Laboratory Values, New England Journal Medicine, 302(37):37-48

5. Okuno T, Selenko V (1972) Plasma fibrinogen determination by automated thrombin time, American Journal of
Medical Technology, 38(6):196-201

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA JATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABINA Il, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

BUKOPUCTAHI MO3HAYKU

Mepes BUKOPUCTAHHAM YBaXKHO
BUBMITb IHCTPYKLjtO

BH

Homep naprii

Katanoxnui Homep

g TepmiH npuaaTHoCTi

In vitro piarHocTuka

d Bupo6Huk

/l/ Temnepatypa 36epiraHHs

Bmict

& HauioHanbHnit 3Hak
BignosigHocTi Ans Ykpainu

Erba Lachemas.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/132/21/G/INT [Hama nposedeHHsi koHmporo: 18. 8. 2021



Reactivo de Trombina Erba
Para la Determinacion del Fibrinégeno

Kat. Homep HasBa Ha ynakoBui Bmict
EHL00005 Reactivo de Trombina Erba 5x2ml
EHL00006 Reactivo de Trombina Erba 10 x 2 ml
EHL00025 Reactivo de Trombina Erba 10 x 5 ml

USO PREVISTO

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

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 pequefia 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 fibrindgeno se encuentra en la deficiencia congénita de fibrinégeno y en la afibrinogenemia.
También puede disminuir en casos de Coagulacién Intravascular Diseminada (CID), fibrindlosis sistémica, disfun-
cién pancreatica y disfuncion hepatica grave.

PRINCIPIO

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

COMPOSICION

REACTIVO DE TRABAJO

BReconstituya cada vial Reactivo de Trombina Erba con exactamente 2 ml (EHLO0005/EHL00006) o 5 ml
(EHL00025) de agua purificada. Tenga cuidado al pipetear para evitar la contaminacion. Agitar suavemente y
dejar reposar durante 15 minutos Mezcle bien inmediatamente antes del uso. No agite.

Evite la contaminacion 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:

+ 8horasa 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:

Se debe utilizar una nueva curva estandar cuando cambien los nimeros de lote de los reactivos o si cambian
los valores esperados en las pruebas de control de calidad. Prepare las siguientes diluciones de Erba Standard
Plasma (Cat.No: EHL00012) en Erba Owrens Veronal Buffer (Cat. No.: EHL00021)

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

+ Sdlo para uso de diagndstico in vitro. Estos reactivos deben ser utilizados Gnicamente por personal de
laboratorio médico certificado.

« Noingerir.

« 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.

Declaracion de riesgos:

Contiene: Thrombin

H315 Provoca irritacién cutanea.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Declaracion 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 cuidado-
samente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

Atencion

Lo
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 extremar las precauciones, manipulando estos materiales biolégicos como si fueran
infecciosos, en cumplimiento total de la normativa de seguridad.

10020367 10020410
10020368 10020411
10020369 10020412

Tubo Dilucién Erba Standard Plasma (ml) Owren's buffer (ml)
1 1+4 0,2 0,8
2 1+9 0,1 0,9
3 1+19 0,1 1.9
4 1+29 0,1 2,9
5 1+39 0,1 3.9
2. Preparacion de las Muestras de Pacientes:
+ Preparar diluciones 1 + 9 de plasma del paciente o de plasma de control en el Tampén Owrens.
*  Mezclar sin agitar.
3. Pruebas:

Pipetear 0,2 ml de dilucién estandar, del paciente o de control en un tubo de reaccion e incubar a 37 °C durante
2 minutos.

Agregar 0,1 ml de Reactivo de Trombina Erba (15-30 °C) y al mismo tiempo iniciar el temporizador.

Anote el tiempo de formacion de coagulos con una precision de 0,1 segundos.

Trazar el Tiempo de Coagulacion Estandar (eje Y) frente al Nivel de Fibrindgeno (eje X) en la hoja del grafico
de fibrindgeno. 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

Los valores de referencia pueden variar entre laboratorios en funcion de las técnicas y los sistemas utilizados. Por

esta razén, cada laboratorio debe establecer sus propios rangos de referencia.
Valores normales suelen encontrarse en el intervalo 170-400 mg/dl.

2 Fecha de caducidad
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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.: EHL00017).

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 valores de rendimiento se obtuvieron usando el analizador ECL. Los resultados pueden variar si se utiliza
un instrumento o un procedimiento manual diferente.

Linealidad: El ensayo del Reactivo de Trombina Erba esta disefiado para dar una calibracion lineal en el rango
de 100-460 mg/dI.

Precision:

Precision en el ensayo (N = 20) Precision entre ensayos (N = 20)
Promedio (mg/dl) 303,9 144,9 287,7 132,5
CV (%) 4,89 7,19 5,64 5,59
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