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Fibrinogen Reagent

Fibrinogen Reagenz

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

For the determination of Fibrinogen based on a modified Clauss method. The method for Fibrinogen determination is based on
a modification of the method as described by Clauss. Citrated plasma is diluted, mixed with an excess of Thrombin (approx. 80
1.U./mL) and the coagulation time is determined. There is a linear correlation between the logarithm of the coagulation time
and the logarithm of the fibrinogen concentration.
COMPOSITION

Fibrinogen Reagent Kit contains: |\ o n2gENt
5x2 Fibrinogen Reagent
5x5 Fibrinogen Reagent
MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Solutions / Buffer: Distilled water

5410012
- Control Plasmas and Calibrators**

Other data
—

~ 80 I.U bovine Thrombin/mL
~ 80 I.U bovine Thrombin/mL

Imidazole Buffer 90 mL

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
REF 5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference ~ 5x 1 mL

** or any other package sizes, special Ceveron® alpha or TECHNOCLOT® Control and Calibration reagents of Technoclone.

WARNING AND PRECAUTIONS

- RUO for research use only

- All blood and plasma samples and products have to be regarded as potentially infectious and handled with appropriate
care and in compliance with the biosafety regulations in force and must be disposed of in the same way as hospital
waste.

STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened bottles at +2...8 °C. Stability after reconstitution:
RT- [ +2..8°C/+12°C (Ceveron) |
[ 5 days | 12 days |

Upon storage, caps should be screwed tightly. Avoid contamination with microorganisms.
TEST PROCEDURE

PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

Mix 9 parts of venous blood and 1 part of sodium citrate solution (0.11 mol/L) and centrifuge for 15 min at the RCF of at least
2500g (corresponding to DIN 58905). Store the plasma at room temperature (up to 1day). Keep the plasma in a plastic tube to
avoid contact activation. For quality control a normal control plasma (e.g. Coagulation Control N) and abnormal control plasma
(.e.g. Coagulation Control A) should be tested in each test series.

PREPARATION OF REAGENT

The lyophilised reagents should be reconstituted in the volume of distilled water (room temperature) indicated. Allow the
dissolved reagents to stand for 10 minutes at room temperature. For standardized tests a reconstitution time of 30 minutes is
recommended.

PERFORMANCE OF THE TEST

CEVERON

Technoclone provides Application sheets for Ceveron® alpha. The Application sheets contain analyser/assay specific handling
and performance information which may dlffer irom that provided in this instruction for use. In this case the information
contained in the sheets st in this instruction for use. Please consult the instruction manual
of the Ceveron® alpha.

MANUAL

Patient plasma and Control Plasmas are diluted 1:10 with Imidazole Buffer (1 volume plasma and 9 volumes of buffer). The
optimum range of determination is between 9 and 40 seconds. If the time value is below 9 seconds the determination should
be repeated using a higher dilution, e.g 1:20, and if the time value is above 40 seconds with a lower dilution, e.g 1:5

Pipetting scheme:

*=room temperature

0.20 mL diluted citrated plasma
incubate for 1 minute at 37°C
+0.20 mL Fibrinogen reagent (room
determine the point of coagulation

ANALYSES RESULTS

TABLE FOR DETERMINATION OF FIBRINOGEN

Each package contains a lot specific table (calibration curve) for determination of fibrinogen. The values for the above
mentioned controls are read off this table and have to be in range for the test to be valid. Alternatively, an own calibration
curve can be established.

CALIBRATION CURVE

An own calibration curve for a 1:10 dilution of patient’s plasma is established using the Coagulation Reference, not included in
the package: Reconstitute the Coagulation Reference with 1mL distilled water, prepare a geometric dilution of 1:5 (0.5 mL
Coagulation Reference and 2.0 mL buffer) and from this dilution a 1:10, 1:20, and 1:40 dilution (see below) using imidazole
Buffer.

" Dilutions
1:5  1:10  1:20 1:40
g5mi | 05mll [05mI} (05ml Mix thoroughly - before
pipetting!
20mL 05mL 05mL 0.5mL
Coagulation
Reference (Imidazole Buffer)

- The coagulation times of these dilutions are determined.

- Calculate the fibrinogen concentration of the dilutions from the given value (mg Fibrinogen/100 mL) of the Coagulation
Reference by multiplying by 10 and dividing by the appropriate dilution factor.

- Plot the values on double log paper x-axis: concentration in mg / 100 mL, y-axis: coagulation time in seconds

Example:

Dilutions | sec | mg Fibrinogen / 100 mL*
15 7.2 490
1:10 14.4 245
1:20 28.3 123
1:40 57.0 61.3

mg Fibrinogen / 100 mL of the Coagulation Reference (e.g 245) multiplied by 10 and divided by the dilution factors 5, 10, 20 and 40.
Example of a calibration curve for a 1:10 dilution of patient’s plasma:
= sec

—50

—30

—20

L ¥ T
400 800

—— mg Fibrinogen/100 mi
EVALUATION

Time values of the 1:10 diluted plasma samples can be read off the calibration curve directly. Using other dilutions the
Fibrinogen values found have to be calculated as follows:

fibrinogen value (table or calibration curve; " _
10 x dilution factor =

REFERENCE RANGE

180-450 mg Fibrinogen / 100mL

STANDARDISATION

The standardization of the lot specific table for determination was done by Technoclone, by using Coagulation Reference.
LIMITATION OF THE TEST

The tilting method is not suited for determination of Fibrinogen based on the Clauss method. We, therefore, recommend the
hooking method or a coagulometer to determine the coagulation times. Some auto analyzers, based on optical clot detection,
need special applications.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ.

mg fibrinogen
100 mL plasma

PRECISION
Reproducibility was determined with different samples (in series and day to day). The following results were obtained:
Intra assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1
n 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4
SD (%) 13.79 7177 12.27
CV (%) 4.85 7.06 4.59

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION
Following correlation (%) was obtained in comparing Fibrinogen determination based on a modified Clauss method with
Fibrinogen (Technoclone) and Fibrinogen (Diagnostica STAGO):
Fibrinogen method: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
LINEARITY INTERFERENCES
Fibrinogen method: 60 - 700 mg/dI No interference for: Heparin: UFH: < 2 IU/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
Bilirubin: < 0.4mg/dI
LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor

2/7

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Diese Flbrlnogenbest\mmung beruht auf der Methode (modifiziert) nach Clauss. Verdiinntes Citratplasma wird mit Thrombin
(~ 80 LLE./ mL) im Uberschuss versetzt und die Gerinnungszeit bestimmt. Hierbei besteht eine lineare Beziehung zwischen
dem Logarithmus der Gerinnungszeit und dem Logarithmus der Fibrinogenkonzentration.

ZUSAMMENSETZUNG PR Wr— Sonstige Angaben

Fibril R thalt:
orinogen Reagenz entha 5x2 Fibrinogen Reagenz ~ 80 I.U bovines Thrombin/mL
5x5 Fibrinogen Reagenz ~ 80 I.U bovines Thrombin/mL

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)
-__Ldsung / Puffer: Destilliertes Wasser
5410012 Imidazolpuffer 90 mL

- _Kontroll- und Kalibrationsplasmen**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
_ 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** oder eine andere Packungsgrofte oder spezlell fiir Ceveron® alpha entwickelte Reagenzien oder TECHNOCLOT® Kontroll-

und Kalibrationsplasmen von Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben missen als potentiell infektids angesehen werden. Sie sind mit der
notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie Krankenhausmdill zu
entsorgen.

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungeéffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem Etikett angegebenem Datum verwendbar.
Stabilitat nach Rekonstitution:

RT* [ _+2..8°C/+12°C (Ceveron
[

| 5 Tage 12 Tage

Waéhrend der Lagerung sollte die Sch fest v sein. K \ durch lismen ist zu
vermeiden. *= Raumtemperatur

TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN
9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitrat-Losung (0,11 mol/L) mischen und 15 min bel elner RZB von mind. 2500 g
zentrifugieren (entspr. DIN 58905). Das Plasma bei Raumlemperatur aufbewahren (max. 1 Tag). Das erhaltene Plasma in
Plastikrol en, um el ur Rlchtlgkeltskontrolle sollen fir jede Serie
eine normale Kontrolle (zBsp. Coagulatlon Control N% und eine abnormale Kontrolle (zBsp: Coagulation Control A)
mitbestimmt werden.
VORBEREITUNG DES REAGENZES
Die lyophilisierten Reagenzien werden in der vorgeschriebenen Menge Aqua dest. (Raumtemperatur) aufgel6st, und bis zur
Verwendung 10 Minuten bei Raumtemperatur stehen gelassen. Fiir Standardisierungs-untersuchungen empfiehlt sich eine
Rekonstitutionszeit von 30 Minuten.
TESTVERFAHREN
CEVERON
Technoclone stellt fiir den Ceveron® alpha Applikationen zur Verfiigung. Diese enthalten g n
zur Abarbeitung und zu den Le\stungsdalen dle von den Informationen in dieser Gebrauchsanwelsung abweichen konnen \n
diesem Fall ersetzten die riften die in dieser Gt weisung. Bitte
beachten sie die Bedienungsanleitung des Ceveron® alpha.
MANUELL
Patientenplasma und Kontrollen 1:10 mit Imidazol Puffer (1 Teil Plasma + 9 Teile Puffer) verdiinnen.
Der optimale Bestimmungsbereich liegt zwischen 9 und 40 sec. Bei Sekundenwerten unter 9 sec sollte die Bestimmung mit
einer hoheren Verdinnung z.B. 1:20, bei Sekundenwerten tiber 40 sec mit einer geringeren Verdiinnung z.B. 1:5 wiederholt
werden.
Pipettierschema:
0,20 mL. Citratplasmaverdlinnung
1 min bei 37°C inkubieren
+0,20 mL Fibrinogen-Reagenz (Raumtemperatur)
Gerinnungszeitpunkt bestimmen

ANALYSENERGEBNISSE
WERTETABELLE ZUR FIBRINOGENBESTIMMUNG
Jede Packung enthélt eine chargenspezifische Wertetabelle (Bezugskurve) fir die Flbnnogenbestlmmung Die Werte der oben
erwahnten Kontrollen werden aus der Tabelle abgelesen und miissen im Ver 1 liegen. Als Alf kann auch
eine eigene Bezugskurve erstellt werden.
BEZUGSKURVE
Mit dem nicht in der Packung enthaltenen C wird fiir die P:
eigene Bezugskurve erstellt: Coagulation Reference mit 1 mL Aqua dest. I6sen.
Mit Imidazol Puffer zunéchst die Verdiinnung 1:5 (0,5 mL Coagulation Reference + 2,0 mL Puffer) und aus dieser die
Verdiinnungen 1:10, 1:20 und 1:40 erstellen (siehe Schema)

Verdinnungen

Gnnung von 1:10 eine

1:5 1:10 1:20 1:40

05ml | |05mif [05mIf [05mI

20mL 05mL 05mL 05mL

Vor jedem Pipettieren Réhrcheninhalt
gut mischen !

Coagulation

Reference (Imidazolepuffer)

= Von den Verdiinnungen 1:5, 1:10, 1:20, 1:40 die Gerinnungszeit bestimmen.

= aus dem fiir das Coagulation Reference angegebenen Wert (mg Fibrinogen / 100 mL) die Fibrinogenkonzentrationen fiir
die Verdiinnungen errechnen durch Multiplizieren mit 10 und Dividieren durch den jeweiligen Verdinnungsfaktor.

- die erhaltenen Gerinr Papier gegen die Konzentration auftragen: x-Achse:
Konzentration in mg/100mL , y- Achse Gerinnungszeit in sec.

Beispiel:
Verdlinnungen | sec | mg Fibrinogen / 100 mL*
72 490
1 10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3

* mg Fibrinogen / 100 mL des Ct
Beispiel einer Bezugskurve:

(z.B. 245) mit 10 u. dividiert durch die Verdiinnungsfaktoren 5, 10, 20 u. 40.

*‘rrﬁ%’n I,'Zf',,,[i." L ¥ T

50 100 200 400 800

—— mg Fibrinogen/100 mi
AUSWERTUNG

Auf der Bezugskurve werden die Sekundenwerte der 1:10 1 Plasmaproben direkt
anderer Verdiinnungen miissen die erhaltenen Fibrinogenwerte wie folgt umgerechnet werden:

Fibrinogenwert (Tabelle 0. Bezugskurve; . _ mg Fibrinogen
10 x Verdiinnungsfaktor =

100 mL Plasma
REFERENZBEREICH
180-450 mg Fibrinogen / 100 mL
STANDARDISIERUNG
Die Standardisierung der beiliegenden Wertetabelle erfolgte durch Technoclone unter Verwendung des Coagulation
Reference.
EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG
Zur Flbrmogenbesnmmung nach Clauss ist die Kipp-Technik nicht geeignet. Daher sollten die Hakchenmethode oder ein
Koagulomets rwendet werden. Manche Vollautomaten bendtigen fiir die Fibrinogenbestimmung spezielle

Bei Verwendung

Applikationen.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen Labors kénnen davon
abweichen.

PRAZISION

Die Reproduzierbarkeit wurde mit verschiedenen Proben (in der Serie und von Tag zu Tag) bestimmt. Die Resultate gehen
aus nachstehender Tabelle hervor:

Intra assay Inter assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 1 Probe 2
n 12 12 12 12
MV % 284,2 101,7 2674 122,7
SD (%) 13,79 7177 12,27 4,437
CV (%) 4,85 7,06 4,59 3,62

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION

Ein Vergleich der Fibrinogenbestimmung nach der modifizierten Clauss Methode mit Fibrinogen (Technoclone) und Fibrinogen
(Diagnostica STAGO) ergab folgende Korrelation (%):

Fibrinogen Methode: n=192 y =0,986821x + 4,61536 R2=0,911212
LINEARITAT INTERFERENZEN
Fibrinogen Methode: 60 - 700 mg/dl Keine Interferenz fir ~ Heparin: UFH: < 2 IE/ml|

CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/d|

Bilirubin: < 0,4mg/dI

LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone oder Ihren Handler.



Reagente fibrinogeno

Reactivo Fribrinbgeno

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

APPLICAZIONE

E' un kit per la determinazione del fibrinogeno basato un metodo Clauss modificato.

Il metodo per la determinazione del fibrinogeno & basato su una midifica del metodo come descmlo da Clauss. Il plasma
citrato & diluito, miscelato con un eccesso di trombina (circa 80 I.U. /mL) su cui viene il ter ce
una correlazione lineare tra il logaritmo del tempo di della
CONTENUTO

Il kit reagenti-fibrinogeno contiene:

dl hbr\nogeno

Altri dati

Ca. 80 I.U. trombina bovina/ml
Ca. 80 I.U. trombina bovina/ml

mL Reagente

5x2 Reagente fibrinogeno
5x5 Reagente fibrinogeno
MATERIALI NECESSARI ( ma non forrniti con il kit)

- Soluzioni/Amplificatore: ~ Acqua distillata

5410012 Imidazole Buffer 90 mL

- Plasma di controlle e calibratori**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o TECHNOCLOT® plasmi di controllo e

calibrazione di Technoclone.

ATTENZIONI E PRECAUZIONI

- IVD: per uso diagnostico in vitro.

- Tutti i prodotti del sangue o del plasma cosi come tutti i campioni devono essere considerati come potenzialmente infettivi.
Devono essere maneggiati con particolare attenzione e in stretta osservanza delle regole di sicurezza. Le regole
riguardanti I'eliminazione sono le stesse applicate allo smaltimento riguardante gli ospedali.

STABILITA’ E CONSERVAZIONE

La data di scadenza riportata sull'etichetta & relativa alla conservazione dei flaconcini non aperti a 2-8°C. La stabilita dopo

ricostituzione:

TA* |
| 5 giorno |

+2...8 °C/+12°C (Ceveron) |
12 giorno |

Dopo lo stoccaggio, i tappi devono essere ben avvitati. Evitare la contaminazione con microorganismi.
*= Temperatura ambiente

PROCEDURE DEL TEST
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI
Mescolare 9 parti di sangue venoso e 1 parte di soluzione sodio citrato (0.11 mol/L) e centrifugare per 15 minuti a RCF di
almeno 25009 (corrispondenti a 58905 DIN). Stoccare il plasma a temperatura ambiente (fino a 1 giorno). Mantenere il plasma
in una provetta di plastica per evitare attivazioni di contatto.
In ogni serie di test eseguiti dovrebbe essere inserito un plasma di controllo normale (p.e. Coagulation Control N) e un plasma
di controllo patologico (p.e. Coagulation Control A), come Controllo Qualita interno.
PREPARAZIONE DEI REAGENTI
| reagenti liofilizzati dovrebbero essere ricostituiti nel volume di acqua distillata ( a temperatura ambiente) indicata. | reagenti
disciolti devono stare per 10 minuti a ira ambiente. Per i tests si raccomanda di aspettare 30 minuti
dopo la ricostituzione.
ESECUZIONE DEL TEST
CEVERON
Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi riportano I'utilizzo specifico
analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da quelli forniti nelle presenti Istruzioni per I'Uso. In
questo caso, I'informazione contenuta nelle Protocolli Apllicativi sostituisce le informazioni delle presenti Istruzioni per I'Uso.
Consultare il manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.
MANUALE
Diluire il plasma del paziente e i plasmi di controllo 1:10 con Imidazole Buffer (1 volume di plasma e 9 volumi di buffer). Il range
ottimale della determinazione & tra 9 e 40 secondi. Se il valore del tempo & al di sotto dei 9 secondi il test dovrebbe essere
ripetuto usando una diluizione pit alta per es. 1:20 e se il valore del tempo ¢ al di sopra di 40 secondi eseguire una diluizione
pit bassa per es. 1:5. Schema di pipettaggio:
0,20 mL. plasma citrato diluito
incubare per 1 minuto a 37°C
+0,20 mL reagente fibrinogeno (temperatura ambinete)
determinare il punto di coagulazione

ANALISI DEI RISULTATI

TABELLA PER LA DETERMINAZIONE DEL FIBRINOGENO

Ogni confezione contiene una tabella specifica per ogni lotto (curva di calibrazione) per la determinazione del fibrinogeno. |
valori per i controlli sopra citati vengono definiti in accordo a questa tabella e devono rientrate nel range affinché il test possa
essere valido. In caso contrario, deve essere effettuata una propria curva di calibrazione.

CURVA DI CALIBRAZIONE

Si stabilisce una propria curva di calibrazione per una diluizione 1:10 del plasma del paziente usando il Calibratore
(Coagulation Reference) inserito non nella confezione: ricostituire il Calibratore con 1 ml di acqua distillata, preparare una
diluizione geometrica di 1:5 (0.5ml di Calibratore e 2ml di Buffer) e da questa diluizione una diluizione a 1:10, 1:20 e 1:40 (vedi
sotto) usando I'lmidazole Buffer.

diluzioni
1:5  1:10  1:20 1:40
05ml | |05ml| (05ml| (05ml X X
Mescolare bene prima di
pipettare
20mL 05mL 05mL 05mL
Coagulation
Reference (Imidazole Buffer)

- | tempi di coagulazione per queste diluizioni sono stabiliti

- Calcolare la concentrazione del fibrinogeno delle diluizioni partendo dal valore dato (mg fibrinogeno/100 ml) del
Calibratore moltiplicando per 10 e dividendo per il fattore di diluizione appropriato.

- Tracciare i valori su carta millimetrata logaritmica doppia; sulle assi x : concentrazioni in mg/100 ml, sulle assi y: il tempo
di coagulazione in secondi

Esempio:
diluzioni | secondi | mg Fibrinogeno / 100 mL*
15 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3
*mg Fi 100 mL di (per.es. 245) per 10 e diviso per i fattori di diluizione 5, 10, 20 e 40.

Esemplo di una curva di calibrazione per una diluizione 1:10 del plasma del paziente:
——

’*FT’ﬁ“aﬁw I"‘W”’r"" L Y ™
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi
VALUTAZIONE
| valori del tempo del campione plasma diluito 1:10 possono essere definiti dil
altre diluizioni i valori fibrinogeno trovati devono essere calcolati come segue:

Valore di fibrinogeno (tabella o curva di calibrazione; - _
10 x fattore di diluzione =

RANGE DI RIFERIMENTO

180-450 mg Fibrinogeno/100 mL

STANDARDIZZAZIONE

La standardizzazione della tabella specifica per il lotto & preparata da Technoclone usando il Calibratore.

LIMITI DEL TEST

La determinazione del fibrinogeno col metodo Clauss non & compatibile con il metodo di agitazione basculante del campione.
Noi percid raccomandiamo il metodo ad ansa oppure un coagulometro per determinare i tempi di coagulazione. Alcuni
coagulometri basati su un rilevamento ottico necessitano di protocolli speciali.

PARAMETRI DI RIFERIMENTO

Di seguito sono riportati | parametric di riferimento. | risultati ottenuti possono differire da un laboratorio all'altro.
PRECISIONE

La riproducibilita & stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per giorno). Sono stati ottenuti i seguenti
risultati:

dalla curva di 1e. Usando

myg fibrinogeno
100 mL plasma

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 Campione 2 Campione 1 Campione 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 71477 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE

La seguente correlazione (%) & stata ottenuta confrontando la determinazione del Fibrinogeno con metodo Clauss modificato
contro la determinazione del Fibrinogeno (ditte Technoclone e Diagnostica STAGO)

Metodo Fibrinogen: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212

LINEARITA INTERFERENZE

Metodo Fibrinogen: 60 - 700 mg/dl Nessuna interferenza per: Heparin: UFH: < 2 1U/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
Bilirubin: < 0.4mg/dI
LETTERATURA

Prego contattare Technoclone oppure il distributore locale.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO
UTILIZACION

Esta determinacion de fibrinégeno se basa en el método (modificado) de Clauss. El plasma citrado diluido se mezcla con un
exceso de trombina ( ~ 8 ./ mL) y se determina el tiempo de coagulacion. Aqui existe una relacién lineal entre el logaritmo
del tiempo de coagulacion y el logaritmo de la concentracion de fibrindgeno.

COMPOSICION

El Kit Fibrinogeno Reactivo contiene: L Reactivo Otros datos
5x2 Fibrinégeno reactivo ~ 80 I.U trombina bovina/mL
5x5 Fibrinégeno reactivo ~ 80 I.U trombina bovina/mL

MATERIAL NECESARIO (no incluido en el kit de prueba)

- Solucion / buffer: Agua destilada
5410012 Imidazole Buffer 90 mL
- Plasmas de control y calibracion**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** O algun otro formato o reactivos especiales para el Ceveron® alpha o TECHNOCLOT® Plasmas control y calibradores de

Technoclone.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

- Sélo para su uso en el diagnéstico in vitro

- Todos los productos sanguineos y plasmaticos de origen humano se deben considerar como potencialmente infecciosos.

Deben tratarse con las debidas precauciones de conformidad con los reglamentos vigentes relativos a la seguridad
biolégica. Los desechos deberan eliminarse de la misma manera que se eliminan los desechos en los hospitales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

La fecha de caducidad indicada en las etiquetas se refiere a la conservacion de frascos sin abrir a una temperatura de entre
+2...8° C. Estabilidad después de la reconstitucion:

[ TA* [ +2...8°C/+12°C (Ceveron

| 5 dias | 12 dias

Las tapas deben estar bien cerradas para su conservacion. Debe evitarse la
= temperatura ambiente

REALIZACION DE LA PRUEBA

PREPARACION DE LAS MUESTRAS DE PLASMA

Mézclense 9 partes de sangre venosa y 1 parte de solucién de citrato sédico (0,11 moI/L) y centrifiguense durante 15 min. a

FCR de al menos 2500 (cor. a DIN 58905). el plasma a Ira (hasta 1 dias). \ga el plasma

en un tubo de plastico para evitar la activacion por contacto. Para el control de calidad se requiere testar un plasma control

normal y un plasma control anormal por cada serie de tests.

PREPARACION DEL REACTIVO

Los reactivos liofilizados se diluyen en la cantidad de agua destilada prescrita (temperatura ambiente) y se dejan reposar a

temperatura ambiente durante 10 minutos hasta su utilizacion. Para las pruebas estandarizadas se recomienda un tiempo de

reconstitucion de 30 minutos.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

CEVERON

Technoclone pone a disposicion reglamentos de aplicacion para Ceveron® alpha. Estos contienen informacion especifica

aparato/test para el manejo y el rendimiento, que pueden diferenciarse de la |nformac\on dada en estas instrucciones de

6n debida a

manejo. En este caso, la informacion n los de la ir de estas
instrucciones de manejo. Por favor consulte el manual de instrucciones del Ceveron® alpha
MANUAL

El plasma del paciente y los controles se diluyen 1:10 con un buffer de imidazol (1 parte de plasma + 9 partes de buffer). El
émbito_o6ptimo de determinacién esta entre 9 y 40 segundos. Si el valor de tiempo es inferior a los 9 segundos Ia
determinacion debera repetirse usando una dilucion p. ej. 1:20, y si el valor es superior a 40 segundos con una dilucién
inferior p. ej. 1:5. Esquema de pipetacion:

0,20 mL dilucién de plasma citrado
incubar durante 1 min a 37°C
+0,20 mL Fibrinégeno-Reactivo (temperatura ambiente)
determinar el punto de coagulacion

RESULTADOS DE LOS ANALISIS

TABLA PARA LA DETERMINACION DEL FIBRINOGENO

Cada paquete contiene una tabla especifica del lote (curva de referencia) para la determinacion del fibrinégeno. Los valores
de los controles arriba mencionados se obtienen de esta tabla y tienen que estar dentro de su ambito de alcance. De manera
alternativa se puede establecer una curva de referencia propia.

CURVA DE REFERENCIA

Con la referencia de coagulacién non incluida en el paquete se establece una curva de referencia propia para la dilucién del
plasma del paciente de 1:10: Disolver la referencia de coagulacién con 1 mL de agua destilada.

Con buffer de imidazol preparar primero la dilucion 1:5 (0,5 mL de referencia de coagulacién + 2,0 mL de buffer) y de esta
dilucién una dilucion 1:10, 1:20 y 1:40 (véase el esquema)

diluciones
1:5  1:10  1:20 1:40
05ml | |05ml| (05ml| (05ml Mezcle bien antes de
pipetear!
20mL 05mL 05mL 05mL
Coagulation
Reference (Buffer de Imidazol)

- Determinar el tiempo de coagulacion de las diluciones 1:5, 1:10, 1:20, 1:40.

- calcular la concentracién de fibrinégeno de las diluciones a partir del valor dado de la referencia de coagulacién (mg
fibrindgeno / 100 mL) mediante la multiplicacion por 10 y la division por el factor de dilucion correspondiente.

- trace los tiempos de coagulacion obtenidos en papel doble logaritmico: eje x: concentracion en mg/100mL,
eje y: tiempo de coagulacion en segundos.

Ejemplo:
diluciones | segundos | mg fibrinégeno / 100 mL*
15 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3

* mg fibringeno /100 mL de la referencia de coagulacion (p. ej. 245) multiplicado por 10 y dividido por los factores de dilucion 5, 10, 20y 40.
Ejemplo de una curva de referencia:

B L I
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

T ¥ T

EVALUACION
En la curva de referencia se leen directamente los valores de segundos de las muestras de plasma diluidas de 1:10. Al utilizar
otras diluciones se han de calcular los valores de fibringeno como se indica a continuacion:

valor del fibrinégeno (tabla o curva de ref. A, mg de fibrinégeno
10 x factor de dilucién =

B 100 mL de plasma
AMBITO DE REFERENCIA
180-450 mg de fibrinégeno / 100 mL

ESTANDARIZACION
La izacion de la tabla del lote para la determinacion fue realizada por Technoclone usando la referencia de
coagulacion.

LIMITACION DE LA REALIZACION DE LA PRUEBA

El método de inclinacion no es indicado para la determinacion del fibrinégeno segun el me(odo de Clauss. Por lo tanto se
debe utilizar el método de Howell o un coagulémetro adecuado. Algunos necesitan

especiales para la determinacion del fibrinégeno.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

Los datos de funcit del kit se p abajo. Los obtenidos en laboratorios independientes pueden
diferir.
PRECISION
La reproducibilidad se determin6 con diferentes muestras (en series Se obtuvieron los siguientes resultados:
Intra assay
Muestra Muestra 1 Muestra 2 Muestra 1 Muestra 2
n 12 12 12 12

MV % 284.2 101.7 267.4 122.7

SD (%) 13.79 7A77 12.27 2437

CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

COMPARACION DE LOS METODOS Y CORRELACION

Se obtuvo la siguiente correlacién (%) comparando la determinacion de fibrinégeno basada en el método Clauss modificado
entre Fibrinogen (Technoclone) y Fibrinogen (Diagnostica STAGO).

método Fibrinogen: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212

LINEALIDAD INTERFERENCIAS
método Fibrinogen: 60 - 700 mg/d! Sin interferencias para: Heparin: UFH: < 2 IU/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
. Bilirubin: < 0.4mg/dI
BIBLIOGRAFIA
Sirvase dirigirse a Technoclone o a su distribuidor local para obtener la bibliografia al respecto o las aplicaciones técnicas de
las pruebas.




Reagente de fibrinogénio

Réactif fibrinogéne

DESCRIGAO DO PRODUTO
APLICAGAO

Esta determinac&o do fibrinogénio ¢ baseada no método (modificado) segundo Clauss. O plasma citratado diluido é misturado
com um excesso de trombina ( ~ U.l./ mL) e o tempo de coagulagao é determinado. Existe uma relag&o linear entre o
logaritmo do tempo de coagulagéo e o logaritmo da concentragao de fibrinogénio.

COMPOSIGAO

O reagente de fibrinogénio mL Reagente Outras indicagﬁes

inclui: 5x2 Fibrinogen reagent ~ 80 U.I. de trombina bovina/mL
5x5 Fibrinogen reagent ~ 80 U.I. de trombina bovina/mL

MATERIAL NECESSARIO (n3o fornecido com o kit)
- Solugdo / Tampao: Agua destilada
5410012 Imidazole Buffer 90 mL

- Plasmas de controlo e calibragdo™*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** o altri reagenti di diverse dimensioni o reagenti speciali per Ceveron® alpha o TECHNOCLOT® plasmi di controllo e
calibrazione di Technoclone.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- IVD para uso em diagnéstico in vitro

- Todas as amostras de sangue, plasma e produtos tém que ser
manuseadas com os cuidados adequados, de acordo com os regulamentos vlgenles de bloseguranca e devem ser
descartadas da mesma forma que os residuos hospitalares.

ESTABILIDADE E ARMAZENAMENTO

A data de validade impressa no rétulo aplica-se ao armazenamento dos frascos fechados entre +2...8°C. Estabilidade apds a
reconstituicao:

[ TA* [ +2..8°C/+12°C (Ceveron) |
| 5 dia | 12 dia |
Durante o armazenamento os frascos devem ficar bem fechados. A
*= Temperatura ambiente

PROCEDIMENTO DO TESTE

PREPARAGAO DAS AMOSTRAS DE PLASMA

Misturar 9 partes de sangue venoso com 1 parte de solugdo de citrato de sédio (0,11 mol/L) e centrifugar durante 15 minutos
a pelo menos 2500 de FCR (forca centrifuga radial, conforme DIN 58905). Armazenar o plasma a temperatura ambiente (no
maximo 1 dia). Conservar o plasma recebido em tubos de pléstico, para evitar activacédo de contacto. Para controlo de
qualidade deve ser testado em cada serie de testes um plasma de controlo normal (i.e. Coagulation Control N) e um plasma
de controlo patoldgico (i.e. Coagulation Control A).

PREPARAGAO DO REAGENTE

Os reagentes liofilizadas sdo diluidos com o volume de &gua destilada indicado no frasco (temperatura ambiente). Os
reagentes reconstituidos devem ficar em repouso durante 10 minutos a temperatura ambiente. Para padronizagdo
re um tempo de 4o de 30 minutos.

REALIZAGAO DO TESTE

CEVERON

Technoclone offre le Protocolli Applicativi per Ceveron® alpha. Protocolli Applicativi riportano I'utilizzo specifico

analizzatore/test e informazioni sulle caratteristiche che possono differire da quelli forniti nelle presenti Istruzioni per I'lUso. In

questo caso, |informazione contenuta nelle Protocolli Apllicativi sostituisce le informazioni delle presenti Istruzioni per 1'Uso.

Consultare il manuale di istruzioni del Ceveron® alpha.

MANUALE

Diluir 1:10 o plasma do paciente e os controlos com o tampao Imidazol (1 parte plasma + 9 partes tampao). O intervalo éptimo

para a determinagéo encontra-se entre 9 e 40 seg. No caso de valores abaixo de 9 segundos, a determinagdo deve ser

repetida com uma diluigdo maior, por exemplo 1:20, e com valores acima de 40 seg. com uma diluigdo menor, por exemplo
:5. Esquema de pipetagem:

deve ser evitada.

por micro-

0,20 mL Plasma citratado diluido
Incubar durante 1 min. em 37°C
+0,20 mL Reagente de fibrinogénio (temperatura ambiente
Determinar o ponto de coagulagéo

RESULTADOS DAS ANALISES

TABELA DE VALORES PARA A DETERMINAGAO DO FIBRINOGENIO

Cada embalagem contém uma tabela de valores (curva de calibragéo) especifica do lote para a determinagao do fibrinogénio.

Os valores dos controlos mencionados acima sao lidos na tabela e devem estar dentro do intervalo de confianca para o teste

ser valido. Como alternativa, também é possivel estabelecer uma curva de referéncia propria.

CURVA DE CALIBRAGAO

Pode ser estabelecida uma curva de calibragdo prépria para a diluigdo 1:10 do plasma do paciente com o Coagulation

Reference (nao incluido na embalagem)

Reconstituir o Coagulation Reference com 1 mL de agua destilada, preparar uma diluicdo 1:5 (0,5 mL de Coagulation

Reference + 2,0 mL de tampé&o Imidazole) e a partir desta preparar as diluicdes seguintes 1:10, 1:20 e 1:40 (ver esquema).
diluigdes

1:5 1:10 1:20 1:40

05ml | |05mlf [05mIf [05mI

20mL 05mL 05mL 0.5mL

Antes de cada pipetagem
misturar bem o contetdo do tubo!

Coagulation
Reference (Tampéo Imidazol)
- Determinar o tempo de coagulagao das diluigoes de 1:5, 1:10, 1:20 e 1:40.
= Calcular as concentragdes de fibrinogénio das diluicées a partir do valor obtido (mg de fibrinogénio / 100 mL) para o
Coagulation reference, multiplicando por 10 e dividindo pelo factor de diluicdo correspondente.
- Tragar um gréfico em papel log-log: Eixo x: Concentragdo em mg/100 mL, Eixo y: Tempo de coagulagdo em seg.

Exemplo:

Diluigdes | seg | mg fibrinogéneo / 100mL *
1:5 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3

* mg fibrinogénio/100 mL do Coag. Reference (por exemplo 245) multiplicados por 10 e divididos pelos factores de diluigéo 5, 10, 20 e 40.
Exemplo de uma curva de cal\bra(;ao

T ’ﬁ‘mrn I"‘”” ’[“’ T
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi
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AVALIAGAO
Na curva de calibragdo podem-se ler directamente os valores dos tempos obtidos para as amostras de plasma diluidas 1:10.
No caso de se usarem outras diluigoes os valores devem ser calculados da seguinte forma:

Valor de fibrinogénio (Tabela ou curva de calibrag&o s mg fibrinogénio
x factor de diluigao =

10 100 mL plasma
INTERVALO DE REFERENCIA
180-450 mg de fibrinogénio / 100 mL
PADRONIZAGAO
A padronizagdo dos valores da tabela especifica do lote anexada foi feita pela Technoclone com a utilizagdo Coagulation
Reference.
LIMITAGAO DO TESTE
Para a determinagao do fi fbnnogenlo segundo Clauss, a técnica de agitagdo por inclinagdo do tubo nédo é adequada. Por isso,

€ recomendado o uso do “método de gancho ou um coagulémetro adequado. Alguns equipamentos, baseados na detecgao
Optica o coagulo r de

PARAMETRI DI RIFERIMENTO
Di seguito sono riportati | parametric di riferimento. I risultati ottenuti possono differire da un laboratorio all'altro.
PRECISIONE

La riproducibilita & stata determinata analizzando diversi campioni (in serie e giorno per giorno). Sono stati ottenuti i seguenti
risultati:

Intra assay Inter assay
Campione Campione 1 Campione 2 Campione 1 Campione 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 777 12.27 4.437
CV (%) 485 7.06 459 362

CONFRONTO TRA METODICHE O CORRELAZIONE
A seguinte correlagdo (%) foi obtida comparando a determinagéo do Fibrinogénio baseado no método Clauss modificado do
Fibrinogénio (Technoclone) com o Fibrinogénio (Diagnostica STAGO):
Metodo Fibrinogen: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
LINEARITA INTERFERENCIAS
Metodo Fibrinogen: 60 - 700 mg/dl Nenhuma interferéncia para: Heparin: UFH: < 2 1U/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
Bilirubin: < 0.4mg/dI
LITERATURA

Por favor contacte a Technoclone ou o seu distribuidor local.
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DESCRIPTION DU PRODUIT
APPLICATION

Le dosage de fibrinogéne est basé sur la méthode (modifi¢e) de Clauss. On détermine le temps de coagulation du plasma
citraté dilué en présence d’un excés de thrombine (~ 80 UI/ mL) et d’un accélérateur de réaction. Une relation linéaire existe
entre le logarithme du temps de coagulation et le logarithme de la concentration du fibrinogéne.

COMPOSITION

Fibrinogen Reagent contient: mL Réactif Autres indications
—— ——

~ 80 UI thrombine bovine/mL
~ 80 UI thrombine bovine/mL

5x2 Reéactif fibrinogéne
5x5 | Reactif fibrinogéne
MATERIEL NECESSAIRES (non fourni avec le kit )

- Dilutions/Tampons: Eau distillée

5410012 Imidazole Buffer 90 mL
- __Plasma de contréle et d’etalonnage**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** ou tout autre conditionnement ou réactifs de controle et d’etalonnage spéciaux pour Ceveron® alpha ou TECHNOCLOT® de

Technoclone.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Uniquement pour application en diagnostic in vitro

- Tous les échantillons de plasma et de sang doivent étre considérés comme potentiellement infectieux. lls doivent étre
manipulés avec les précautions nécessaires relatives aux régles de sécurité et étre éliminés de la méme maniére que les
déchets hospitaliers.

STABILITE ET CONSERVATION

La date d’expiration sur les étiquettes est valable pour le stockage entre +2...8°C des bouteilles non ouvertes. Stabilité aprés

reconstitution:

[ TA* [ _+2...8°C/+12°C (Ceveron

| 5 jours 12 jours

Lors du stockage, les bouchons doivent étre vissés fermement.

REALISATION DU TEST
PREPARATION DES ECHANTILLONS DE PLASMA
Sang veineux et solution de citrate de sodium (0,11 mol/L) sont mélanges 9:1 et centrifugés pendant 15 minutes avec une
FCR (force centrifuge radiale) d’au moins 2500 (correspondant & 58905 DIN). Conserver le plasma a température ambiante (1
jour au maximum). Le plasma regu doit étre garder dans les tubes plastiques, pour éviter une activation de contact. Pour le
controle de qualité, un plasma de contréle normal (par exemple Coagulation Control N) et un plasma de contréle pathologique
( par exemple Coagulation Control A) doivent étre testés a chaque serie
RECONSTITUTION DU REACTIF
Reconstituer les réactifs lyophilisée avec le volume d’eau distillée indiqué sur I'étiquette des flacons puis laisser le reposer
pour 10 minutes & température ambiante avant |'emploi. Pour les tests de standardisation, un temps de reconstitution de 30
min est recommandé.
REALISATION DU TEST
CEVERON
Technoclone propose des protocoles d’adaptation pour Ceveron® alpha. Ces manuels contiennent des informations sur la
réalisation des tests et leurs caractéristiques, spécifiques aux tests et & I’appareil. Ces informations peuvent différer de celles
indiquées dans cette notice d’emploi. Dans ce cas, utiliser les données du protocole d"adaptation et non celles de cette notice
d’emploi. Respecter les instructions d’emploi du Ceveron® alpha
MANUELLE
Diluer les plasmas de patients et les plasmas de contréle au 1 :10 en tampon d'imidazole (1 part plasma+ 9 part tampon). La
gamme optimale des temps de coagulation se situe entre 9 et 40 secondes. Il est recommandé de répéter de dosage avec
une plus forte dilution (p.e. 1:20) si le temps est inférieur a 9 secondes, ou avec une plus faible dilution (p.e. 1:5) si le temps
est supérieur & 40 secondes. Schéma de pipetage:

0,20 mL de plasma citraté dilué
incuber 1 minute a 37°C
Réactif fibrinogéne (température ambiante)
déterminer le temps de coagulation

INTERPRETATION DES RESULTATS
TABLEAU DE VALEURS POUR LA DETERMINATION DE FIBRINOGENE
Chaque coffret de réactif fibrinogene est fourni avec un tableau de valeurs permettant la construction d’une droite
d’étalonnage. Les valeurs des contréles mentionnés ci-dessus sont lues du tableau et doivent se trouver dans le secteur de
confiance. Comme alternative une propre courbe d’étalonnage peut également étre fournie.
COURBE D'ETALONNAGE
Pour déterminer le taux de fibrinogéne des plasmas de patients & tester, construire une droite d’étalonnage avec le
Coagulation Reference ne contenu pas dans le coffret. Avec le Coagulation Reference une courbe d’étalonnage est fournit
pour les plasmas des patients dilué 1:10. R ituer le Coagulation vec 1 mL d’eau distillée.
Diluer le Coagulation Reference 1:5 en tampon d’imidazole (0,5 mL de plasma + 2,0 mL de tampon). A partir de cette dilution,
établir une série géométrique de dilutions 1:10, 1:20 et 1:40 (voir schéma)

dilutions

*= température ambiante

+0,20 mL

1:5  1:10 1:20 1:40

05ml ’Eﬁn@o.s mi| [05mi

20mL 05mL 05mL 05mL

Bien mélanger le contenu du tube
avant chaaue pioettaae !

Coagulation
Reference (tampon d'imidazole)
- Déterminer le temps de coagulation des dilutions 1:5, 1:10, 1:20, 1:40.
- Calculer le taux de fibrinogéne de chaque dilution en divisant la concentration en fibrinogéne du Coagulation Reference
(mg fibrinogéne/dL) par le facteur de dilution et en multipliant par 1
- Les temps de coagulation obtenus et les concentrations de fi fbnnogene correspondantes sont portés sur du papier bilog
(abscisse=concentrations en mg/dl-ordonnée = temps de coagulation en secondes). Tracer la droite qui joint tous les

points
Example:
Dilutions | sec | mg Fibrinogéne / 100 mL*
15 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3
. en éne du C (par ex. 245) divisé par les facteurs de dilution 5, 10, 20, 40 et multiplié par 10.

Example courbe de référence:

’*rrﬁyrn I"‘m”’[l‘" L ¥ T
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

EVALUATION
Les taux de fibrinogéne des plasma de patients dilués au 1:10 sont déduits directement de la droite d‘étalonnage. Pour les
autres dilutions, la concentration en fibrinogéne est calculée comme suit:

taux de fibrinogéne obtenu (Tableau ou courbe de re - mg fibrinogéne
x facteur de dilution =
10 100 mL Plasma

DOMAINS DE REFERENCE

180-450 mg fibrinogéne / 100 mL

STANDARDISATION

La standardisation des valeurs dans le tableau sont effectués chez Technoclone avec le Coagulation Reference.
LIMITATION DU TEST

La méthode d‘agitation par inclinaison du tube ne convient pas au dosage du fibrinogéne; il est préférable d"utiliser la méthode
au crochet ou d’effectuer le test sur un coagulometre adapté.

PERFORMANCES
Les performances sont établies a partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus peuvent varier selon les Laboratoires.
PRECISION

La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons (en séries et sur plusieurs jours) Les résultats suivants on été
obtenus:

Intra assa; Inter assa
échantillon échantillon 1 échantillon 2 échantillon 1 échantillon 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 777 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

COMPARAISON DES METHODES ET CORRELATION

Les résultats des dosages du Fibrinogéne par la technique de Clauss modifiée obtenus entre les réactifs Fibrinogéne
Technoclone et Fibrinogéne Diagnostica STAGO) ont donné une corrélation (%) de:

test Fibrinogen: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
LINEARITE INTERFERENCES
méthode Fibrinogen: 60 - 700 mg/dl Aucune interférence pour: Heparin: UFH: < 2 IU/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/d|
Bilirubin: < 0.4mg/dI
BIBLIOGRAPHIE

Veuillez contacter s'il vous plait Technoclone GmbH ou votre distributeur.




Fibrinogen reagens

PRODUKTBESKRIVNING
AVSEDD ANVANDNING

Denna Fibrinogenbestamning baserar sig pa den modifierade Claus metoden. Utspadd citratplasma spads med ett 6verskott
av Trombin (~ 80 I.E. / mL) och koaguleringtiden bestdms. Harvid uppstar en linjar korrelation emellan logaritmen for
koaguleringstiden och logaritmen fr fibrinogenkoncentrationen.

KOMPOSITION

Fibrinogenreagenssatsen innehaller: mL Reagens Andra data
5x2 Fibrinogenreagens ~ 80 I.U bovint Trombin/mL
5x5 Fibrinogenreagens ~ 80 I.U bovint Trombin/mL

FOLJANDE MATERIAL KRAVS (medfélier ej testkitet)

- Losning/buffert: Destillerat vatten
5410012 Imidazole Buffer 90 mL
- Kontroll- och kalibreringsplasman**

REF 5020040 Coagulation Control N 5x1mL
REF 5021055 Coagulation Control A 5x1mL
REF 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** eller annan forpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNOCLOT® Kontrollplasma och kalibratorer av

Technoclone.

VARNINGAR OCH SAKERHETSFORESKRIFTER

- VD for in vitro diagnostisk anvandning

- Alla blod och plasma prov och pi skall ses som och saledes hanteras forsiktigt med
iakttagande av gallande smittskyddsregler. Kvar-varande material skall destrueras enligt géllande sjukhusregler.

STABILITET OCH LAGRING

Det utgangsdatum som tryckts pa etiketterna galler for lagring av odppnade flaskor vid +2...8 °C.
Stabilitet efter rekonstruktion:

[ RT- [ +2..8°C/+12°C (Ceveron) |

| 5 dagar | 12 dagar |

Vid lagring skall locken skruvas at ordentligt. Undvik kor ination med i =
TESTPROCEDUR

PREPARERING AV PLASMAPROVER

Blanda 9 delar vendst blod och 1 del natriumcitratiosning (0.11 mol/L) och centrifugera i 15 min. vid en RCF pa minst 2500
(enligt DIN 58905). Férvara plasman vid rumstemperatur (uf)p 1 dagar). Lagra den erhdlina plasman i plastror for att undvika
kontaktaktivering. For kvalitetskontroll en normal kontroll plasma (dvs. Coagulation Control N) och onormal kontroll
plasma (dvs. Coagulation Control A) bor testas i varje testserie.

PREPARERING AV REAGENSER

Den lyofiliserade reagensen ska l6sas upp i den foreskrivna méngden destillerat vatten (rumstemperatur). Lat den I6sta
reagensen sta i rumstemperatur i 10 minuter fore anvandning. Fér standardiseringstest enr ionstid
pa 30 minuter.

TESTPROCEDUR

CEVERON

Tecnoclone tillhandahaller metodbeskrivningar for Ceveron® alpha. Dessa innehaller handhavande respektlve precisions data
som kan avvika nagot fran Ceverons instruktioner. Da beskrivningarna varandra att daven
ta del av Ceveron® alpha beskrivning.

MANUELL

Spad ut patientplasman och kontrollplasman med 1:10 Imidazol buffert (1 del plasma + 9 delar buffert).

Det optimala betstamningsomradet ligger emellan 9 och 40 sek. Vid sekundvarden under 9 sek. ska bestdmningen spadas ut
med en hogre utspadning t.ex. 1:20, vid sekundvarden éver 40 sek, ska spadningen upprepas med en lagre spadning t.ex.
1:5. Pipetteringsschema:

0,20 mL. Citratplasmautspédning
inkubera i 1 min vid 37°C

+0,20 mL Fibrinogenreagens (rumstemperatur)
bestdm koagulationspunkten
ANALYSRESULTAT
VARDETABELL FOR BESTAMNING AV FIBRINOGEN
Varje foérpackning innehaller en ardetabell for fibrir lingen. Vardena fran de

urv: i
ovannamnda kontrollerna kan avlasas i den har labellen och maste vara i omrédet for testet for att vara giltiga. Alternativt kan
ocksa en egen referenskurva framstallas.
REFERENSKURVA
En egen referenskurva med en utspadning pa 1:10 av patientplasma framstélls genom att anvanda Coagulation Reference,
non inkluderad i forpackningen:
Los 1 mL destillerat vatten.
Framstall sedan med Imidazolbuffert utspadningen 1:5 (0,56 mL Coagulation Reference + 2,0 mL buffert) och fran denna
utspadningar 1:10, 1:20 och 1:40 (se schema)

utspadningar

1:5 1:10 1:20 1:40

05ml | [05ml| f0.5ml| [0.5ml

20mL 05mL 05mL 0.5mL

Blanda val
fore pipettering !

Coagulation
Reference (Imidazolbuffert)
- Bestém koaguleringstiderna fér dessa utspadningar 1:5, 1:10, 1:20, 1:40.
- Kalkylera fibrinoger na fran de givna vardena (mg Fibrinogen / 100 mL) av Coagulation
Reference genom att multiplicera dem med 10 och dela dem med respektive utspédningsfaktorer.
- Rita ner de erhalina gsvardena pa dubbelt papper X-axel: koncentration i mg/100mL,
Y-axel: koaguleringstid i sek.

Exempel:
Utspédningar | sek | mg Fibrinogen / 100 mL*
1:5 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3

* mg Fibrinogen / 100 mL av C
Exempel pa en referenskurv.

(tex. 245) med 10 och delat med utspadningsfaktorema 5, 10, 20 och 40.

- T..a 7["‘””‘[“‘”' T'f’rrp—l
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

EVALUERING

Vardena av de 1:10 utspadda plasmaproverna kan direkt avlasas pa referenskurvan. Vid anvandning av andra utspadningar
maste de erhallna fibrinogenvardena raknas om som foljer:

Fibrinogenvérde (tabell eller referenskurva P mg fibrinogen
10 X utspadningsfaktor =

100 mL plasma
REFERENSOMRADE
180-450 mg Fibrinogen / 100 mL
STANDARDISERING
Standardiseringen av den bifogade vardetabellen gjordes av Technoclone genom att anvanda Coagulation Reference.
BEGRANSNING FOR TEST
Vippningsmetoden &r inte lamplig fér bestdmning av Fibrinogen enl\gt Clauss-metoden. Vi rekommenderar déarfor att anvénda
en hakmetod eller en lamplig ke . Manga t ar behéver speciella applikationer fér
Fibrinogenbestamningen.
METODDATA
Metodnoggranhet framgar av nedanstéende. Resultaten fran individuella laboratorier kan utfalla olika
PRECISION
Reproducerbarheten bestamdes med olika prover (innom serier och dag till dag). Nedanstaende resultat erholls:

Intra assay Inter assay
Prov Prov 1 Prov 2 Prov 1 Prov 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 7477 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

METOD JAMFORELSE RESPEKTIVE KORRELATION

Féliande korrelation (%) erhélls vid iamforelsen av Fibrinogen faststéllande, baserat pa en modifierad metod enligt Clauss med
Fibrinogen (Technoclone) och fibrinogen (Diagnostica Stago):

Fibrinogen metod: n=192 y =0.986821x + 4.61536
LINJARITET
Fibrinogen metod: 60 - 700 mg/dI

R2=0.911212
INTERFERENS
Ingen interferens for: Heparin: UFH: < 2 1U/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
Bilirubin: < 0.4mg/dI
LITTERATUR

Literatur erhalles efter férfragan fran Technoclone eller fran er lokala representant.
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Fibrinogen reagens

PRODUKTBESKRIVELSE
ANVENDELSE

Denne fi fbrmogenbestemmelse er baseret pa4 metoden efter Clauss (modificeret). Fortyndet citratplasma blandes i et overskud
af thrombin ( ~ 1 mL) og koaguleringstiden bestemmes. Der er en lineser korrelation mellem koaguleringstidens
logaritme og flbnnogenkoncemraﬂonens logaritme.

SAMMENSATNING

Fibrinogen reagenssast hmL | _reagent Qvrige data
indeholder: 5x2 Fibrinogen reagens ~ 80 1.U bovin thrombin/mL
5x5 Fibrinogen reagens ~ 80 .U bovin thrombin/mL
NGDVENDIGT MATERIALE (ikke indeholdt i testkit)
= Oplgsninger / Buffer: Destilleret vand
REF 5410012 Imidazole Buffer 90 mL

- Kontrol- og kalibrer

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** eller annan férpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNOCLOT® Kontrol- og kalibreringsplasmaer av
Technoclone.
ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER
- Kun til anvendelse som in vitro diagnostik.
- Alle blod- hhv. plasmaprodukterne og preverne skal betragtes som potentiel infektise og skal behandles med den
g i med ifterne; p pa samme made
som hospitalsaffald.

OPBEVARING OG STABILITET

Reagensen skal opbevares uabnet ved +2...8°C og kan anvendes indtil den dato, som er angivet pa etiketten.
Stabilitet efter rekonstitution:

[ RT* [ +2..8°C/+12°C (Cevero_n)_|

| 5 dag | 12 dag

e skal bortskaff

Under opbevaringen skal laget veere fast paskruet. Kontamination ved mikroorganismer skal undgas.*= Rumtemperatur

TEST PROCEDURE

FORBEREDELSE AF PLASMA PRGVERNE

9 dele veneblod blandes med 1 del natrium-citratoplesning (0,11 mol/L) og centrifugeres i 15 min. ved en RCF pa min. 2500

(svarende til DIN 58905) Plasmael opbevares ved rumtemperatur (max. 1 dage). Plasma opbevares i sma plastrer for at
ndga k ol en normal kontrol plasma (dvs. Coagulation Control N) og unormal kontrol plasma

(dvs. Coagulatlon Contro\ A) ber testes i hver test-serien.

FORBEREDELSE AF REAGENS

De Iyophlllserede reagenser oplgses i den foreskrevne maengde Aqua dest. (rumtemperatur) og lad dem sté i 10 minutter ved

dtil or star anbefales en rekonstitutionstid pa 30 minutter.

TESTMETODE

CEVERON

Technoclone serger for Overfarelse ark nemlig Ceveron® alpha. Den Overfarelse ark indeholde undersege / angribe specifik
omgang og arbejdsindsats information hvilke ma afvige fra at hvis eller i disse beleering nemlig hjeelp. | dette tilfaelde den
information indeholdt i den Apllication ark erstatter den information i disse belaering nemlig hjeelp. Behage here den belzering
handbog i den Ceveron® alpha.

MANUAL

Patientplasma og kontrolplasma fortyndes 1:10 med imidazol buffer (1 del plasma + 9 dele buffer).

Det optimale bestemmelsesomrade ligger mellem 9 og 40 sek. Ved sekundveerdier under 9 sek. skal bestemmelsen gentages
med en hgjere fortynding, f.eks. 1:20, ved sekundvaerdier over 40 sek. med en lavere fortynding, f.eks. 1:5.

Pipetteringsskema:

0,20 mL. Citratplasmafortynding
Inkuberes 1 min ved 37°C
+0,20 mL Fibrinog g (r ir)
Koaguleringstidspunkt bestemmes
ANALYSERESULTATER

VZARDITABEL TIL FIBRINOGENBESTEMMELSE
Hver pakning indeholder en lot specifik ncekurve) til Veerdierne fra den ovenfor
naevnte kontrol afleeses fra tabellen, og de skal ligge indenfor tillidsomradet. Som alternativ kan ogsa en egen referencekurve
fremstilles.
REFERENCEKURVE
Med Coagulation Reference, som er not indeholdt i pakningen, laves en egen referencekurve for
1:10: Coagulation Reference oplases med 1 mL Aqua dest
Med imidazol buffer fremstilles til at begynde med fortyndlngen 1:5 (0,5 mL Coagulation Reference + 2,0 mL buffer) og af
denne fortynding fremstilles fortyndingerne 1:10, 1:20 og 1:40 (se skema)

fortyndingerne

tyndingen pa

1:5  1:10 1:20 1:40
05ml | [05ml| f05ml| [0.5mI
For hver pipettering skal indholdet
blandes grundigt !

20mL 05mL 05mL 05mL
Coagulation

Reference (imidazol buffer)

- Koaguleringstiden bestemmes for fortyndingerne 1:5, 1:10, 1:20, 1:40.
= Af den for Coagulation Reference angivne veerdi (mg Fibrinogen / 100 mL)
fortyndingerne ved at gange med 10 og dividere med den respektive fortyndingsfaktor.

fibrinoger e for

- Koaguleringstiderne indtegnes pa dobbelt log papir mod e: x-akse: K 1i mg/100mL, y-akse:
Koaguleringstid i sek.
Eksempel:
Fortxndlnger | sek | mg Fibrinogen / 100 mL*
72 490

1 10 14,4 245

1:20 28,3 123

1:40 57,0 61,3

* mg Fibrinogen / 100 mL af C
Eksempel for en referencekurve:

(f.eks. 245) med 10 og divideret med fortyndingsfaktorerne 5, 10, 20 og 40.

"lﬁ’r‘f‘%’ﬂ I"}v” ‘["‘" T o ™
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

VURDERING

Fra referencekurven afleeses sekundveerdierne for de 1: 10 fortyndede plasmaprever direkte. Ved anvendelse af andre
fortyndinger skal de fundne fibrinogenvaerdier omregnes som falger:

Fibrinogenveerdi (Tabel el. referencekurve; " mg fibrinogen
x fortyndingsfaktor =

10 100 mL plasma
REFERENCEOMRADE

180-450 mg Fibrinogen / 100 mL

STANDARDISERING

Standardisering af den vedlagte veerditabel laves af Technoclone under anvendelse af Coagulation Reference.
BEGRANSNING | GENNEMFGRELSE AF TEST

Til fibrinogenbestemmelse efter Clauss er vippe-teknikken ikke egnet. Derfor bar man anvende haegtemetoden eller et egnet
fi kraever specielle er il fibrinoger

e fi ar

PRAESTATIONSKARAKTERISTIKA
Performance data er nedenfor. Resultater opnaet i de enkelte laboratorier kan variere.

PRACISION
Reproducerbarhed blev bestemt med forskellige praver (i serie og dag til dag). Felgende resultater blev opnaet:
Intra assay Inter assa
prove prove 1 prove 2 prove 1 prove 2
n 12 12 12 12

MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 7177 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

SAMMENLIGNING AF METODER ELLER KORRELATION
Folgende (%) blev opnaet i sammenligning af Fibrinogen afgerelse, baseret pa en modificeret metode som Clauss med
fibrinogen (Technoclone) og fibrinogen (Diagnostica STAGO):
Fibrinogen metode: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
LINEARITET INTERFERENSER
Fibrinogen metode: 60 - 700 mg/dI Ingen interferenser til: Heparin: UFH: < 2 1U/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
Bilirubin: < 0.4mg/dI

LITERATUR

Venligst kontakt Technoclone eller Deres lokale distributar.



Fibrinogen reagens

PeakTtuB 3a ®n6puHOreH

PRODUKTBESKRIVELSE
BRUK

Denne fibrinoger ingen er basert pa Cl; toden (modifisert). Fortynnet sitratplasma blandes med trombin ( ~ 80
ILE. / mL) i overskudd, og koagulasjonstiden bestemmes. Det er en linezer sammenheng mellom koagulasjonstidens logaritme
og fibrinogenkonsentrasjonens logaritme.

SAMMENSETNING

Fibrinogen reagens kit inneholder: mL Reagens Videre opplysninger
5x2 Fibrinogen reagens 80 I.U bovint trombin/mL

5x5 Fibrinogen reagens ~ 80 I.U bovint trombin/mL

N@DVENDIG MATERIALE (ikke
inkludert i testsettet)

Lesning / buffer: destillert vann
5410012 Imidazole Buffer 90 mL

- Kontroll- og kalibreringsplasma**

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
REF 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

** eller annan férpackningsstorlek eller Ceveron® alpha reagens eller TECHNOCLOT® kontroll- og kalibreringsplasma av

Technoclone.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

- IVD til in vitro diagnostisk bruk

- Alle blod- og plasmapraver og -produkter skal anses som potensielt smittefarlige, handteres med behgrig sikkerhet og i
overhold av gjeldende regler for biosikkerhet og deponeres som medisinsk speslalav'all

- Hver plasma fra enkeltdonor og hvert parti koaguleringskontroll skal testes og fastslas a vaere negative for Hepatitt B
overflateantigen, HIV - og HCV-antistoffer.

OPPBEVARING OG STABILITET

Utlepsdatoen pa etiketten gjelder for oppbevaring av uapnede flasker ved +2 til 8 °C. Stabilitet etter rekonstitusjon:

[ RT* [ +2..8°C/+12°C (Ceveron) |

| 5 dager | 12 dager |

Ved oppbevaring skal korkene vaere godt paskrudd. Unngé kontaminasjon med mikroorganismer.
= romtemperatur

TESTPROSEDYRE
FORBEREDELSE AV PLASMAPR@VER
Bland 9 deler veneblod og 1 del natriumcitrat-lesning (0.11 mol/L) og sentrifuger i 15 min. ved RCF-innstilling pa minst 2500
(tllsvarende DIN 58905) Oppbevar plasmaen ved romtemperatur (opp til 1 dager). Oppbevar plasmaet i plastrer for & unnga
en normal kontroll plasma (dvs Coagulation Control N) og unormal kontroll plasma (dvs
Coagulat\on Comrol A) ber testes i hver test serien.
FORBEREDELSE AV REAGENSEN
De lyofiliserte reagensene \ses opp i foreskrevet mengde aqua dest. (romtemperatur). La std i 10 minutter ved
T L Til en rekonstitusjonstid pa 30 minutter.
TESTPROSEDYRE
CEVERON
Technoclone skaffer Seknad ark for Ceveron® alpha. Seknaden ark inneholde analysere / angripe spesifikk handling og
gjennomfarelse beskjed hvilke kanskje avvike fra det forsynt inne disse instruksjoner for bruk. | dette tilfellet informasjonen
inneholdt inne det Apllication ark erstatter informasjonen inne disse instruksjoner for bruk. Behage radfere seg instruksjonen
handbok av det Ceveron® alpha.
MANUAL
Pasientplasma og kontrollplasma fortynnes 1:10 med imidazol buffer (1 del plasma + 9 deler buffer).
Optimalt bestemmingsomrade ligger mellom 9 og 40 sek. Ved sekundverdier under 9 sek. ber bestemmingen gjentas med en
heyere fortynning, f.eks. 1:20, ved sekundverdier over 40 sek. med en lavere fortynning, f.eks. 1:5.
Pipetteringsskjema:
0,20 mL sitratplasmafortynning
inkuber 1 min ved 37°C
+0,20 mL fibrinogenreagens (romtemperatur)

bestem koagulasjonstid

ANALYSERESULTATER

REFERANSEOMRADER

Hver pakke inneholder en lot-spesifikk verditabell (referansekurve) til bestemming av fibrinogen. Verdiene pa ovennevnte
kontroller avleses pa tabellen og ma ligge innenfor confidence range. Altenativt kan det ogsa opprettes en egen
referansekurve.

REFERANSEKURVE

En egen referansekurve for en 1:10 lgsning av pasientplasma opprettes ved bruk av ikke vedlagte Coagulation Reference:
Opplos Coagulation Reference med 1 mL aqua dest.

Med imidazol puffer fremstilles en fortynning 1:5 (0,5 mL Coagulation Reference + 2,0 mL buffer), av denne fremstilles
fortynningene 1:10, 1:20 og 1:40 (se skjema).

fortynningene

1:5 1:10  1:20 1:40
05ml | [05ml| 0.5ml| [0.5ml
Bland innholdet i rerene
godt fer pipettering!

20mL 05mL 05mL 05mL
Coagulation

Reference (imidazolpuffer)

- Bestem koagulasjonstidene for fortynningene 1:5, 1:10, 1:20, 1:40.
- Regn ut fibrinogenkonsentrasjonen for fortynningene ut fra de gitte verdiene (mg fibrinogen / 100 mL) for Coagulation
Reference ved a multiplisere med 10 og dividere med de enkelte fortynningsfaktorene.

- Plo pa itmisk papir mot en: x-akse: kor img/100mL, y-akse:
koagulasjons(ld isek.
Eksempel:
Fortynninger sek | mg fibrinogen / 100 mL*
15 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3

* mg fibrinogen / 100 mL av Coagulation Reference (f.eks. 245) multiplisert med 10 og dividert med fortynningsfaktorene 5, 10, 20 og 40.
Eksempel pa referansekurve:

’*Fw’ﬁr‘%’nl"‘m”’[l‘" T ‘rrlp—l
50 100 200 400 800
~ mg Fibrinogen/100 mi

BEREGNING

Tidsverdiene for den 1:10 fortynnede plasmapraven kan leses direkte av referansekurven. Ved bruk av andre fortynninger ma
fibrinogenverdiene som finnes, omregnes pa folgende mate:

Fibrinogenverdi (Tabell el. referansekurve; " mg fibrinogen
0 x fortynningsfaktor =

100 mL plasma
REFERANSEOMRADE
180-450 mg fibrinogen / 100 mL
STANDARDISIERING

ingen av vedlagte
TESTINNSKRENKNINGER

Vippeteknikken er ikke egnet til fibrinogenbestemming basert pa Clauss-metoden. Derfor ber krokmetoden eller et egnet
koagulometer benyttes. Mange autoanalysatorer trenger spesielle applikasjoner til bestemming av fibrinogen.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Nedunder vises performance data. Resultat oppnadd | de enkelte laboratorier kan variere.
NOYAKTIGHET

er utfart av Technoclone ved bruk av Coagulation Reference.

Reproduserbarhet ble bestemt med forski elllge pmver u serier og dag till dag). De folgende resultat ble oppnadd:
say Inter assay
prov. prev 1 prov 2 prov 1 prov 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 7177 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

SAMMENLIGNING AV METODER ELLER KORRELASJON
Pafelgende (%) ble oppnadd i sammenlignende av Fibrinogen beslutning, basert pa en modifisert metode som Clauss med
Fibrinogen (Technoclone) og Fibrinogen (Diagnostica STAGO):
Fibrinogen metoden: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
LINEAR INTERFERENS
Fibrinogen metoden: 60 - 700 mg/dI Ingen Interferens for: Heparin: UFH: < 2 IU/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/d|
Bilirubin: < 0.4mg/dI

LITTERATUR

Vennligst ta kontakt med Technoclone eller den lokale distributeren for litteratur eller tekniske bruksomrader for testen.
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OMUCAHUE

NPEAHA3HAYEHUE

3a onpepensHe Ha ®ubpuHoreH 6aanpaHo Ha MoaudULMpaHus Metoa Ha Clauss. Mna3sma ¢ uuTpar ce paspexaa W cMecBa B
npuceCcTBME Ha uanuwbk oT Thrombin (npubn. 80 L.U./mL) n ce otuuTa BpemeTo 3a koarynauws. CbliecTByBa NMHenHa
3aBMCMMOCT MEX[Y NOrapuTbMa Ha BDEMETO 3a Koarynawus 1 NorapuTbma Ha KOHLIEHTPaUsTa Ha uGpuHoreHa.

CBbABLPXAHUE

HabopbT 3a hmBpuHOreH Chabpxa: - Dearve Zpymv ganin
5x2 Fibrinogen Reagent ~ 80 I.U bovine Thrombin/mL

~ 80 I.U bovine Thrombin/mL

5x5 Fibrinogen Reagent

AONBIAHUTENHU MATEPUAIM (ve ce poctassT ¢ Habopa )
- Paarsopu / Bydep, aectunupana sopa

5410012 Imidazole Buffer 90 mL

- KoHTponhu nnasmu u kanuépatopu**

REF 5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference ~ 5x 1 mL

** Unn BCSIKaKBYM IpYrv pasmepy onakoeku, cneuymanHo Ceveron® alpha unu TECHNOCLOT® KoHTpon 1 peakTueuTe 3a

kanu6paums Ha Technoclone.

NPEOMA3HU MEPKU

- IVD - CAMO 3A VH BUTPO YIMOTPEBA

- Beuuku npoﬁn OT KpBB 1 nnasMa [ peakmame gﬂﬁaa [a ce TpeTUpar, KaTo NoTeHUManHo uHdekTpawwm. Te TpsGea na
ce TC ¥ cbobpaaHo [AelicTBaLLMTE MHCTPYKUMM 3a paboTa C TakvBa BeWecTsa, Aa ce
CBOMPAT 1 N3XBBPNAT, KATO Bonnine ornaqbum

CTABUINHOCT U CbXPAHEHUE

CpOoKbT Ha roAHOCT Ha OnakoBKaTa Ce OTHACs 3@ HEOTBOPEHW LUMLWIEHUA, CbxpaHsBaHn Ha +2...8 °C. CtabunHocT cneg

pasTeapsiHe:
[ RT- [ +2..8°C/+12°C (Ceveron

| 5 aHu [ 12 aHm _)_‘

Kanaukute TpsGBa Aa ca NNbTHO 3aTBOPEHW NPU CbXpaHEHUETO. *=cTaiiHa TemnepaTypa M3bsreaiiTe 3aMmbpcsiBaHeTo C
MUKpOOpraHmamm!

W3BBPLIBAHE HA TECTA

NoaroToOBKA HA MPOBUTE MNTA3MA

OtpensHe Ha nnaswvata: CmeceTe 9 yacTu BeHO3Ha KpbB C 1 yacT pasteop Ha HatpueB uutpat (0.11 mol/L) un
ueHTpodbyrupaiite 15 min. Ha noHe 2500 o6/MuH(ctoTeeTcTBaT Ha DIN 58905). CbxpaHsBaiiTe nnasmata Ha cTaiHa
Temnepartypa (Ao 1 aex!). CbxpaHsBaiiTe nnasmara B nnactmacosa enpyseTkal

HopmanHa koHTponHa nna3ama - Hanp. Coagulation Control N u aHopmanHa koHTponHa nnasma - Hanp. Coagulation Control A
- TpsiGBa Aa Ce M3NoN3BaT 3a Ka4eCTBEH KORTPO NPM BCAKa Cepus OT TecToBe

ﬂO}:lFOTOBKA HA PEAKTUBUTE

peakTve ce p BOga Ha CraiiHa Temnepatypa. OcraseTe
pasTBopeHMﬂ peakTvs aa npectou 10 MwHyTVl' Ba cTaHaapTManpaHe ce npenopbysa Bpeme 3a paarsapsiHe oT 30 MuHyTH!
W3BBPLUBAHE HA TECTA
CEVERON
Technoclone npepocTass nporpamu 3a pa6oTa Ha aHanusatop Ceveron® alpha. Teau nporpamu W MHCTPYKUMM CbabpxaT
CreunUIHITE XapakTepUCTUKA U HAUMH Ha paboTa C aHanu3aTopa 3a AafieH NapameTbp 1 UHAOPMALWS 33 M3BLPILIBAHETO
Ha TecTa, KOUTO MOXe /la Ce pa3nuyaBar OT TeaW, ONUCaHM B CTaHAapTHaTa NMCTOBKA. B Takbe Cryyail, MHOpMaLMsTa
CbAbpXalya ce B nporpamara 3a pabota 3ameHs Ta3u OT CTaHAapTHaTa IucToBka. Mons, koHcynTupaiiTe ce u ¢ YnbTeaHeTo
3a pabota Ha aHanuaaTtop Ceveron® alpha.
YMbTBAHE 3A PABOTA
Mnaamata 1 koHTponuTe ce paspexaat 1:10 ¢ Imidazole Buffer (1 o6em nnasma u 9 obema 6ydep). OnTumanHoTo Bpeme 3a
u3MepBaHeTo e Mexay 9 1 40 cek. AKO BPEMETO € Mofl 9 CeK. U3MepBaHeTo TpsiGBa f1a € NPW NO-TONsIMO pa3pex/aaHe, Hanp.
1:20, a ako e npu noeeuye ot 40 cek. — Npu No-HNUCKO pa3spedxare, Hanp. 1:5. MuneTtupaiite:

[ 020mL paspeneHa nnasma c uuTpar
Vikybupaiite 1 min. npu 37°C
+0.20 mL Fibrinogen reagent (ctaitHa Temnepatypa)
OrtyeTeTe TouKaTa Ha Koarynauust

PE3YNTATU OT AHAJIU3A
TABJULA 3A ONMPEAENAHE HA ®UBPUHOTEH
Besika onakoska Cbabpka Tabnuua ( kanuGpauvoHHa kpusa ) 3a onpesensiHe Ha (uGpUHOreHa, KoATo e cneunduyHa 3a
napeHata naptuaa. CTOMHOCTMTE Ha M3NON3BAHUTE KOHTPOMW CE OTYMTAT MO Tadu Tabnuua v TpsGea [a ca B NOCoYeH!Te
rpaHuuy, 3a Aa e BanuaeH Tecta. Moxe fAa ce NocTpou v coGCTBEHa anTepHaTuBHa Kpusa.
KANUBEPALUMOHHA KPUBA
Mpw nanonasaHe Ha kanuGpatop - Coagulation Reference, He BKNIoYeH B ONAKOBKATa - MOXE [a Ce MOCTPOM COBCTBEHA
Kanu6pauvMoHHa KpuBa, KOSITO € NPUIOKMMA 3a NAUVEHTCK Nia3mi npn paspexaane 1:10:
Pasteopete Coagulation Reference ¢ 1mL aect. Boga, npuroteete pasnuyHn paspexgaHna - 1:5 (0.5 mL Coagulation
?eference 1 2.0 mL Gycep) u oT ToBa paspexaaHe cboTeTHo 1:10, 1:20, ud 1:40 (BUX NO-A0NY) U3NON3BAIKM UMUAA30NOB

ep.
Vebep PaspexaaHus

1:10  1:20 1:40

1:5
%mm 05ml| [o5mi

20mL 05mL 05mL 05mL

PaameceTte no6pe
npeav nuneTupaxe!

Coagulation

Reference (umupazonoe Gycep)

- OnpepensiT ce koarynaunoHHUTE BpeMeHa 3a Tean paspexaaHns.
- W3auucneTe KoHUEHTpauuaTa Ha q;nﬁpmnoren 3a paspexaaHusTa ot fajeHarta ctoiHoct (mg Fibrinogen/100 mL) 3:
gulation X no 10 1 Aeneik1 Ha CbOTBETHOTO paspexaaHe.
- HaHeceTte cToitHocTUTE B THa cucTeMa Ha P XapTus, KaTo X-0C: KOHUeHTpauns B mg / 100 mL,
Y-0C: KOArynauuoHHo Bpeme B CekyHan

Mpumep:
Paspexaanus | sec mg Fibrinogen / 100 mL*
15 490
1:10 14 4 245
1:20 28.3 123
1:40 57.0 61.3
* mg /100 mL o1 G ion Ref (Hanp.. 245) o 101 Ha chakTopa Ha 5,10, 20 1 40.

I'IpMMep Ha Kanw6pauMOHHa KpWBa 3a nauueHTcka nnasma npu paspexaaxe 1:10:
————  sec

—50

"rT’r‘rﬁrn I"‘m” ’[l‘"
50 100
—— mg Fibrinogen/100 mi

T ‘rnp—l
200 400 800

OTYUTAHE
MonyuyeHnTe CTOMHOCTMA B CekyHau 3a paspeaeHata 1:10 nnasma, morat 4a Ce OTYeTaT AMPEKTHO Ha kanubpauvoHHaTa
kpusa. Mpu He Ha Apyrn DnBpUHOTeHBT Ce onpeaens no crnegHata opmyna:
cToitHoCT 3a ®ubpuHorera (ot Tabnuuata unu kanubp. kpusa g pubpuHoreH
0 X hakTop Ha paspexaaHe 100 mL nnaswa

PE®EPEHTHU CTOWHOCTH

180-450 mg ®ubpuHoreH / 100mL = 1,80 — 4,50 g/l

CTAHOAPTU3AUMA

CraHnapTuaupaHeTo Ha TabnuumTe 3a BcAka napTuaa ce ussbplusa B Technoclone - AscTpus, ¢ nsnonssaxe Ha Coagulation
Reference.

OrPAHUYEHUA MPU TECTA

MeToabT Ype3 HaknoHeHa kpuBa He e noaxosll 3a onpeaensHe Ha ®ubpuHoreH Ha 6asa metona Ha Clauss. 3aTosa
npenopbyBame, Aa Ce WU3MON3Ba ONPEAENsHETO Ha HUWKA MNW KOarynoMeTbp. HsiKou ONTUYHW KoarynomeTpu uaucksat
CneunduiHM annukaumum.

PE3YNTATU U XAPAKTEPUCTUKKU

DaHHn 3a pedyntati v xapak TecTa ca np
oTaenHMTe NabopaTopuM MOXe f1a Ce pasnuyaBar.
TOYHOCT

HA B T no-gony. Pesyntatute nonyueHn B

Ta Gewe

Bw: npy W3nonaBaHe Ha pasnuuHU Npobu (B cepuu, AeH 3a feH). Bsxa nonydeHn
creaHuTe peaynTati:

npu eaxa npoba npy pasnuykn npodm
Mpoba Mpoba 1 Mpoba 2 Mpoba 1 Mpoba 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 7A77 12.27 2437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

CPABHSIBAHE HA METOAW U KOPENALUMUA
Mpu cpaBHABaHETO Ha ONpeaensHeTo Ha PuUGpUHoreH Ype3 MoaudULMPaH MeToA no Knayc ¢ u3nonasaHe Ha peakTusn
Fibrinogen (Technoclone) u Fibrinogen (Diagnostica STAGO) ce Habniogasa cnearata kopenauus (%):
Fibrinogen metoa: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
JIMHERHOCT WHTEP®EPEHLUUN
Fibrinogen metop: 60 - 700 mg/dI Hsma uHTepdepeHuus 3a: Heparin: UFH: < 2 1U/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/dI
Bilirubin: < 0.4mg/dI
JINTEPATYPA
3a uHdopmauus ce o6bpHETE KbM U3KNKOYUTENHUA NpeacTaBuTen Ha Technoclone — EnuT Meaukan OO/, 1421Codws, yn.
"ﬂMMIA'!;bp Xapxukoues" Ne23, et.2, Ten: +359 2 866 90 70, Ten/cakc: +359 2 865 29 99, mobuneH: +359 886 888 942, e-
mail: info@elitmedical.com



Fibrinogen Reagent

Fibrinogen Reagent

OMUCAHME NPOOYKTA
HA3HAYEHUE

Ans 0ro Ha MoauduL iom meTofe Knayca. MeTtoa onpeaenexus ¢ubpuHoreHa

OCHOBaH Ha MoavduKaLmm MeTona onvcanHoro Knaycom. Mnasma Ha uMTpate pa3baBnseTcs, CMelMBAETC C U3BbITKOM

TpomBuHa (npvlﬁ: o 80 Ea/mn) n TCS BpEeMs cBep CyuwecTsyet Koppensuus Mexay
em

eHu cBep " KOHUEHTpaLuy qamﬁpm—coreua
COCTAB
HaGop  Fibrinogen ~ Reagent  Kit v rw—— Hpyrue fane
COAEPXUT: —— Ty
5x2 Fibrinogen Reagent ~ 80 En 6bi4bero Tpom6uHa/mn
5x5 Fibrinogen Reagent 80 80 Ep Gbiubero TpombuHa/mn

MOTPEBYIOTCA MATEPUAIbI (He noctasnsioTcsi ¢ Habopom)
- PacTBop / Bydep: lIuctunnuposanHas Boga

Kar. 5410012 Wmunpasonosslit 6ydep 90 mn
- KoHTponbHble Nnaambl v kanuépaTopbi*™

Kat.Ne 5020040 Coagulation Control N 5x1mn
KaTt.Ne 5021055 Coagulation Control A 5x1mn
Kar.Ne 5220110 Coagulation Reference

" unu nioBble apyrve ynakosky, cneunansHo Ceveron alpha® unm KOHTPOMb 1 kKannBGpOBOYHbIE peareHTbl TECHNOCLOT® ot
Technocl ne
NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
- IVD — ans anarHoctukm in vitro
- Ko Bcem npoGam KpoBM 1 Nnaambl 1 NPOAYKTaM CrieflyeT OTHOCUTLCS Kak K MOTEHLMANbHO MHULMPOBaHHbLIM 1 0BpalLaTbes
c HMMVI cneayeT ¢ COOTBETCTBYIOLLEN OCTOPOXHOCTBIO, MONMHOCTLIO cobntoaas TpeGosaHns GuobesonacHocT, a
b AHATOMMYHO 6 oTxopam.

CTABVIHbHOCTb N XPAHEHUE

Cpok rogHocTH, " Ha aTUKeTke,

pacTBOpeHus:
KomHaTHas Temnepatypa* | +2...8 °C/+12°C (Ceveron) |
5 Heit | 12 Heit |
TPy XpaHeHNUM KPbILLKN AOMKHBI BbITb NNOTHO 3aKpbIThl. M36eraiiTe 3arpsisHeHMs MUKPOOPraHUamamu.
* = KOMHaTHasi Temnepatypa

NPOLUEAQYPA TECTA

noaroToBKA NPOB MITA3MbI

Cwmetualite 9 YacTeil BEHO3HOM KpoBM 1 1 YacTb pactBopa uutpara Hatpusi (0,11 Monb/n) U OTUEHTPUDYrMpyiATe 15 MUHYT
npu 2500 g (cootsetctayer DIN 58905). XpaHute nnasmy npu komMHaTHoit Temnepatype (Ao 1 cyTok). lepxute nnasmy 8
MNacTMKOBOW NPOBMPKe, YTOGbI M3IBEXKATb KOHTAKTHOM aKTUBALIAM.

NS KOHTPONS KayecTBa AOMKHbI TECTUPOBATLCS C KaX[IOM CEpueil TECTOB HOpMarlbHas KoarynsiuMoHHas nnasva (T.e.
Coagulation Control N) n aHomansHas koHTponbHasi nnasma (T.e. Coagulation Control A).

noaroToBKA PEATEHTA

TIMODUNNIOBAHHLIA PEareHT MOMKeH BbiTb /i BOAbI (KOMHATHOI
TemnepaTypbl). [iNs pacTBOPeHUsi peareHTa ocTasbTe ero Ha 10 MuHyT npw KOMHaTHOM Temneparype. [ins cTabunmuaaunmn
TecTa peKoMeHyeTCst Bpemsi PacTBOpeHMsi 30 MUHYT.

BbIMONIHEHUE TECTA

CEVERON

Technoclone npepoctasnsiet apantauuv ans Ceveron® alpha. Aqamaum COAEPXUT cneumndmnyHylo Ana aHanusatopa U
TecTa MH(OPMALMIO, KOTOpasi MOXeT OTHVNaTbCﬂ OT NPEACTaBIIEHHO B MHCTPYKLMM MO MCMOMb30BaHMI0 HaGopa. B aTom
Cryyae MH(OPMauWsi, COAEPXAlasics B  afanTauun 3ameHsieT coBoM MH(OPMAUMIo, COAEPXKALLYKCSH B MHCTPYKUMM.
MpocmaTpuBanTe MHCTPYKLMIO K Ceveron alpha.

XpaHeHUs1 HEBCKPbITbIX hriakoHoB Npu +2-8°C. CTaBunbHOCTL nocne

BPYYHYIO
Mnasmbl I'IﬁLlVIeHTOB 1 KOHTPOTbHbIE NNasmbl M 1:10 (1 o6bem Nnasmel u 9 o6bLemoB
Bydepa). Onri Haxoputca mexay 9 u 40 cekyHaamu. Ecnu Bpemsi meHblue 9 cekyH

onpeaeneHn cneslyeT NoBTOPUTb, UCMOMNb3ysi Gonbliee passeneHue, Hanpumep 1 :
MeHbLWNM pa3seieHnem, Harpumep 1 : 5. Cxema nuneTupoBaHus:
0,20 mn PasbaeneHHas nnasma Ha uutpate
Vnkybuposate 1 MuHyTy npu 37°C
+0,20 mn Fibrinogen Reagent (komHaTHas Temnepatypa)
OnpepeneHue T4k CBEpTEIBAHMST
PE3YNbTATbI AHAINIU3A
TABIIUUA ANA ONPEOENEHUA ®PUBPUHOTEHA
Kagas ynakoeka 10T yio Tabnuuy 4HYIO KPUBYIO) ANs onpeaeneHus puGpuHoreHa.
BenuunHbl ANs YNOMSHYTLIX BbILE KOHTPONEN CYMTLIBAIOTCA C 3TOM Tabnuubl M AOMKHLI YKNaabIBaTCA B AManasoH Ans
NOATBEPXKACHNS TECTOB. ANbTEPHATUBHO, CTPOMTCS COBCTBEHHAS KANNMBPOBOYHAS KpUBAS!.
KANMBEPOBOYHAS KPUBAA
CobcTBeHHas KanMGpoaowHaﬂ KpuBasi A M11a3m NAUNEHTOB C p 1:10 vy C VCMonb3oBaH1eM
Coagulation abop: Pacteopute Coagulation Reference B 1 mn aucr W BOABI,
noAroToBMB paaaenehwe B reoMeprecKom nporpeccuy ot 1: 5 (0,5 mn Coagulation Reference u 2,0 mn 6ycepa), a us atoro
passesieHus 1: 10, 1:20 1 1: 40 (CMOTPU HUXE), UCMIONL3Ys UMMAA30MOBLIN Bydep.
PasseneHus

20, a ecnn Bpems Bbllwe 40 cekyHa, C

1:5  1:10  1:20 1:40
05ml | [05ml| 0.5ml| [0.5ml

TuwatenbHo nepemeluainTe
nepea nuneTuposanmem!

20mn 05mn 0.5mn 0.5mn

Coagulation
Reference (imidazolpuffer)
Bpems 3TNX 7
- PaCC‘WITbIBaeTCﬂ KoHueHTpauvlﬂ 3 7 (mr eHa/100 mn) Coagulation Reference

Ha haKT
- C1pomcﬂ rpatpmk Ha 6nnorapm¢aneoKom éyMare no ocu X — koHUeHTpauus B mMr/100 M, o ocn Y — Bpemsi CBepTbIBaHNS
B CeKyHaax.

Mpumep:
Passenetne | cek | Mr pubpuHoreHa/100 mn*
1:5 72 490
1:10 14,4 245
1:20 28,3 123
1:40 57,0 61,3
Mr 100 mn C; i 245) Ha 10 v genuTcs Ha chakTop passeneHus 5, 10, 20 1 40.

Mpumep kanMBpOBOYHOM KPUBOM AMNSi NNa3Mbl NALUEHTOB ¢ passeaeHnem 1:10:

"lﬁ"r‘f‘%’ﬂ T e ’r"" T
50 100 200 400
—— mg Fibrinogen/100 mi

T S 1L
800

OMPEAENEHUE
Benuuunhbl passegerHoit 1 : 10 npo6 nnaambl MOryT GbiTb CUMTaHbI NPSIMO C KanMGPOBOYHO KpUBOW. [Inst Apyrux pa3sefeHnin
HaliieHHble BeNnu4uHbI (puBpUHOreHa AOMKHBI PACCYMTLIBATLCA CredyioLm obpasom:

Benuuuha ubpuHorera (tabnuua, unv kanubposoyHas kpusas X thakTop passeaeHHs = Mr dubpuHorera

10 100 mn nnasmbl

OVANA30H HOPMbI
180 — 450 mr coubpuHorera/100 mn
CTAHOAPTU3ALMA
CraHpapTusauus not-cneuuduyeckux Tabnuy ansa onpeaenewns aenaetcs cdmpmoii Technoclone ¢ ucnonb3osaHuem
Coagulation Reference.
OrPAHUYEHUA TECTA
MeTop pacueTa HakioHa Anst onpeaeneHns upuHoreHa no Knayccy He noaxoaut. MoaTomy, Mbl pEKOMEHIYEM XyK-MeToz,
WM onpeaenexne BpemMeHN Koarynsiuun. HekoTopele aBTOMaTUJeckie aHanmaaTopkl OCHOBAHHBIE Ha OMTUYECKON AeTeKuMn
TpebyloT cneumansHbIX aganTauui.
XAPAKTEPUCTUKU BbIMONHEHUA
[DNaHHble npuseaeHs! HKe. PesynbTaTel, NONyYeHHbIE B MHANBUAYaMbHLIX NaGOPATOPUSX, MOTYT OTNYATLCS.
BOCNPOU3BOANUMOCTb

BOCNpoOM3BOAMMOCTS ONpeaensnack C pasnuiHbIM1 NpoGami (B Cepum 1 30 AHS B AGHD).
Bbinv nonyyeHbl crieaylowye pesynbTaTbl:

BHyTpu cepumn Mexay cepuamu
Mpo6a Mpo6a 1 Mpoba 2 MpoGa 1 Mpoba 2
n (n-konn4ecTso Npob) 12 12 12 12
MV (MV-cpeaHee 3Ha4eHue) 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) (SD-cTaHgapTHOe OTKNOoHeHwe) 13.79 7477 12.27 4.437
CV (%) (CV-koachduumeHT Bapuaumu 4.85 7.06 4.59 3.62

CPABHEHME METO[OB (KOPPENAUUA METOOOB)
Bbina nonyyeHa criemylowasi koppensiuvsi B % MpU  CPaBHEHMM onpeneneuml ubpuHoreHa,
MoauduumposaHHom meToge Clauss ¢ eHom Technoclone n Hom Diagnostica STAGO:
Fibrinogen Metop: n=192 y =0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
NIUHENHOCTb BMELIATENLCTBA
Fibrinogen Metoa: 60 - 700 mg/dI Het Bmewatensctso [ns: Heparin: UFH: < 2 U/ml

CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml

Triglyceride: < 500mg/d|

Bilirubin: < 0.4mg/dI

OCHOBbIBAACL Ha

JIUTEPATYPA

MoxanyiicTa KoHTaKTUpyiiTe ¢ pmoit Technoclone, nnu BawwyM NokanbHbLIM AUCTPUBLIOTOPOM.

NEPIFPA®H NPOIONTOZ
ZKOMOZ XPHEIHZ

Ma Tov TTpoadiopioud Tou Ivuﬁovovou Baoifopevou ot i TDOWOTTOIV]HEVH uzeoéo Clauss. H péBodog yia Tov Wpocélupluuo
Ivcéovovuu Bagigeral € pia TpoTIOTIOINGN TNG HEBGSOU omug Treplypagetal amo Tov Clauss. To TTAGopa KITpikoU apulwverul
avayyvieral pe pia ©poppivng (TTpoceyy 0°1.U./mL) Kai TpoaBIopiCeTal o Xpovog TAENG. YTTapXE! YpauuIK
OuoXETION PETagy Tou Acvupleuou XPOVOU TTAENG Kal Tou AoydpiBou CUYKEVTPWONG IVOBOYOvVoU.

ZYNOEZH

AMa dedopéva

mL AvTidpaoTipio
To Kit Avtidpaatnpiou Ivodoydvou frem— L r]& py
TIEPIEXEL 5X2 AvtidpacTrpio Ivodoyévou

5X5 AvridpaoTrpio lvodoyévou

~ 80 .U ©poppivng/mL Booeidoug
~ 80 |.U ©popBivng/mL Booeidou:

ANAITOYMENA YAIKA (5¢ mapéxovrar pe To kit)

- AlgAUpara / Buffer: AmeaTaypévo vepd
5410012 Imidazole Buffer

90 mL
- MAaopara EAéyxou kai BaBuovountég**
5020040 Coagulation Control N 5x1mL
[CREF_] 5021055 Coagulation Control A 5x1mL
_ 5220110 Coagulation Reference 5x1mL

g GMAa peyEdn ot
Baepovopnong Tng Technoclone.
MNPOEIAOMOIHZH KAI MTPO®YAAZEIZ
- 1IVD via in vitro SiayvwoTiki xprion
- OAa Ta BeiypaTa aiparog Kai TAGOHATog Kai TPOiOVIWY TIPETTel va BEwpoUvVTal oav SUVOMIKWS HOAUCHATIKG Kal va
HeTaxeipiCovtal pe kataAnAo TpoTTo Kal o TTAPN CUPHOPGWAN HE KATAAANAN @POVTISa pE TOUG KaVOVeS BIOCQAAEINS Kal
TIPETTEI VA QTTOPPITITOVTI g TOV iSI0 TPGTTO OTIWG TA VOOOKOMEIGKG aTORANTA.

ZTAOEPOTHTA KAI ATIOOHKEYZH

H nuepopnvia Agng Trou utrdpxer ung ETIKETEG AVAPEPETAI OTNV ATTOBIKEUOT) TWV HN QVOIXTWV UTTOUKAAIWY oToug +2...8 °C.
Z1aBepOTNTA PETA TNV AVACUOTAON
+2...8 °C / +12°C (Ceveron
12 npépeg

| RT™ I
[ 5 népeg [

Karté tnv amobrikeuan, Ta karrakia 8a TpETel va BIdwvovTal OQIKTa. ATTOQUYETE ETTIHOAUVAN PE HIKPOOPYAVITHOUG.
AIAAIKAZIA TEST

MPOETOIMAZIA AEITMATQN NAAZMATOZ

Avapigre 9 pépn @AeBIKOU aipatog kal éva Pépog dlaAUpaTog KITpikoU vatpiou (0.11 mol/L) kai guyokevTpioTe yia 15 AeTTd oTo
RCF vyia touAdixiotov 2500g (Bdon tou DIN 58905). AmroBnkedoTe 1o TAGoUa Ot Beppokpacia dwuatiou (Uéxpl 1upépa).
KpatoTe 10 TAdopa ot éva TTACTIKG GwARva yia va ammro@UyeTe evepyotroinon atmd emagn. Ma ToloTIKG éAeyxo Ba TTpémel va
eheyxBoUv éva kavoviké TTAdopa eAéyxou (Tr.x. Control Tigng N) kai éva un @uaioAoyiké TTAGopa eAéyxou (1r.x. Control Trgng
A) og kGBe OeIpd TEDT.

MNPOETOIMAZIA ANTIAPAZTHPIOY

Ta AuogidoTronpéva avTidpacTrpia Ba TTPETTE v avaouoTaBoUv OTov GyKO aTTEoTayuévou vepoU (Beppokpadia Swiatiou)
Tou avaypdgeral. EmTpéwte oTa SlaAupéva avridpaoTipia va oTabepotroinBouv yia 10 AeTrtd o€ Beppokpacia Swuartiou. Ma
TUTIOTIOINUEVT TEGT OUGTHVETAI €vag XPOvog 30 AeTTGov.

AMNOAOZH TOY TEST CEVERON

H Technoclone Trapéxer uAAGSIa epappoyrig yia Ceveron® alpha. Ta QUAAGSIO eQappoyrg TTEPIEXOUV OBNYiES EIBIKWY
XEIPIOPWY avaAuTH/GoKIJaciag Kal TTANPOQopieg amdd0oong ol OTToiEG PTTOPET va SlIaQEPOUV aTTd EKEIVEG TTOU TTAPEXOVTAl OF
QuTEG TIG 0dNYiEg XPONG. Z€ aUTH TN TIEPITITWON Ol TTANPOYOPIEG TTOU TTEPIEXOVTAl OTA QUAAGSIC EQAPUOYAG EKTOTTIOUV TIG
TTANPOPOPIEG OE AUTO To PUAAGDIO. MapakaAw cupBOUAEUTEITE To eyxeIpidlo xpriong Tou Ceveron® alpha.

XEIPOKINHTA

To TAdopa aaeevn Kal Ta I'I)\uouum EAéyxou apaiwvovtai 1:10 pe Imidazole Buffer (1 OVKO Tr)\aaumog kai 9 éykoug buffer).
To 15aviké e0pog Wpocéloplouou eival utmiu 9 ka1 40 ézurzpo/\mm Eavn ﬂun Tou Xpdvou eival KaTw até 9 Baurzpo/\zmu o

, €181ka Ceveron® alpha f TECHNOCLOT® Control kai avTidpacTrpia

TPOOBIOPIoHOS Bal TPEME val € 1pOEi Xpnoipo apaiwon, T.x. 1:20, kal 4 N TIpf ToU Xp6vou eival
Tavw a6 40 SeUTEPOAETTTA PE XaunAdTEPN apaiwon, T.x. 1:5. anpa THTTETAPIoHATOG:
0,20 mL apaiwpévo TTAGopa KITPIKOU

emwaon yia 1 Aerrtd gToug 37°C
AvTidpaoTipio Ivodoy6vou (Bepp. dw.)
TIPOCdIOPIOTE TO ONUEIo TTAENG
AMNOTEAEZMATA ANAAYZHZ

MINAKAZ T'lA MPOZAIOPIZMO INOAOIONOY

KaBe ouokeuaaia Trepi€xel Eva Trivaka eSIKnAg TTapTidag (kapTuAn BaBuovounang) yia Tov pocdiopiopo Ivodoyévou. Oi Tiiég
IO T TAPATIGVW ETTIONHACKEVA controls TTPOKUTITOUY a6 ATV Tov TTivaKa Kai TIPETTE! Val €ival 0TO EUPOG YIa VA Eival EYKUpO
7o Te0T. EVaAAQKTIKG, UTTOPET va eykaTaoTabei pia Sikf oag KapTruAn Babuovounong.

KAMMYAH BAOMONOMHZHZ

H dikry oag kaptUAn BaBuovépnang yia pia 1:10 apaiwan TAdoparog acBevi xpnoipotoikviag 1o Coagulation Reference, Se
TTEpI/\GuﬁﬂVEYG\ oTn ouokeuaoia: AvacuoTiiote To Coagulation Reference pe 1mL untmavuevo vspo TIPOETOINAOTE Wi
YEWUETPIKA apaiwon Twv 1:5 (0.5 mL Coagulation Reference kai 2.0 mL diéAupa) Kai amé auTr TV apaiwon ot 1:10, 1:20, kai
1:40 apaiwon (BAETTE TTapakaTw) xpnoigoTolwvTag imidazole Buffer.

Apaioeig

+0,20 mL

1:5  1:10  1:20 1:40
05ml | [05ml| f0.5ml| [0.5ml

AvakIvioTE KaAd TTpIvV TO
mmeTapiopal

20mMn 0.5mMn 0.5Mn 0.5mn
Coagulation
Reference (imidazolpuffer)
- O1 xpbvol TENG QUTWY TWV APAITEWY npocélopi(ovta\.
- YTTOAOYIOTE TN CUYKEVTPWOT IVOSOYOVOU TWV apaIWOEWY aTrd Tn Soopévn nur] (mg IvoéuvovoMOO mL) Tou Coagulation
Reference noMum\aclu(ov‘rug pe 10 kai Blulowvmg HE TOV Kma/\)\n)\o TrapdyovTa apaiwang.
- IXNHaTIOTE TIG TIPEG o€ BITTAG AoyapiBuIkd XapTi x-agovag: ouykévipwon e mg / 100 mL, y- u§0vug Xpovog TMgng o€

BEUTEPOAETITAL
Mapaderypa:
Apaiioeig | sec | Mg IvoSoydvo / 100 mL*
(B 7.2 490
1:10 14.4 245
1:20 28.3 123
1:40 57.0 61.3

*mg Ivodoyévo / 100 mL Tou C (T1.X. 245) TIOA, pe 10 kai
5, 10, 20 ka1 40. Mapadelypa piag KGU"UM]Q BaBpovounong yia 1:10 apaiwon TAGopaTog acbev:

JE TOUG TTapayovTeg

—— mg Fibrinogen/100 mi

EKTIMHZH
O mipég xpévou Tou 1:10 apaiwpévou deiyparog TAGouarog pmopodv va egaxBolv ameubeiag amé T KapTioAn
BaBpovopnaong. XpnolgoTroivTag GAAEG paIWOEIG Of TIHEG Tou IvoSoyévou Trou BPEBnkav TIPETTeEl va UTToAoyIoTOUV WG
aKoAoUBwg:

fibrinogen value (table or calibration curve - _ mg fibrinogen
x dilution factor =
10 100 mL plasma
EYPOZ ANAOOPAX
180-450 mg Ividoyévo / 100mL
TYMNOMOIHZH

H tutrotroinon Ttou Tivaka edikAg TapTidag yia Tpoadiopiopd £yive amé Tnv Technoclone, xpnoipotroiwvtag 1o Coagulation
Reference.

MEPIOPIZMOX TOY TEZT

H useoéog g KAiong &e eival Kum)\)\n/\n yia npoaéloplcuo Tou Ivodoyévou Baoifopevou otn péBodo Clauss. M autd
OUCTHAVOUWE TN PEBOSO uu(euﬁng A éva opvuvo HETPNONG TTASNG Yia TOV. Trpucéloplupo TwV Xpoévwy TAgNG. Kamolol autépator
QvaAuTEG, BACIGOEVN OE OTITIKM QVIXVEUON TITYHATOS, XPEIGZOVTAI EIBIKEG EQUPHOYES.

XAPAKTHPIZTIKA ANOAOXHE

Ta XapaktnpIoTIKG amodoong divovial TTapakdTw. Ta amoTeAéouaTa TTou aTTOKTABNKAYV Of AUTOVOHA EPYaCTpIa UTTOPEi va
SlapéPouv.

AKPIBEIA

H avamrapaywyikétnta TpoodiopioTnke He SlagopeTikG deiypata (0 Oeipég kai oMo pépa of pépa). Ta akéAouBa
amoTeAéopaTa ATTOKTABNKAV:

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 Sample 2 Sample 1 Sample 2
n 12 12 12 12
MV % 284.2 101.7 267.4 122.7
SD (%) 13.79 7177 12.27 4.437
CV (%) 4.85 7.06 4.59 3.62

ZYIFKPIZH MEOOAQN H ZYZXETIZH
H ak6AouBn (%) cuox£ETion aTToKTABNKE GUYKpivovTag TO TTPOodIoPIoHS Ivodoydvou Baci{OPEVOU Ot pid TPOTTOTIOINKEVN
péBodo Clauss pe Ivodoydvo (Technoclone) kai Ivodoydvo (Diagnostica STAGO):
MéBodog Ivodoydvou: n=192  y = 0.986821x + 4.61536 R2=0.911212
FPAMMIKOTHTA MNAPAZITA
H péBodog Ivodoyévou: 60 — 700 mg/dl Kavéva Mapdoita yia: Heparin: UFH: < 2 1U/ml
CBrN Fibrinogen Fragment: < 10mg/ml
Triglyceride: < 500mg/d|
Bilirubin: < 0.4mg/dI

BIBAIOTPA®IA

MapakaAw emikoIvwvroTe pe T Technoclone rj Tov TOTTIKG Tag avTITTPOoWTTO.





