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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia fibrynogenu,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach: ACCENT-200, i ACCENT-200 II GEN.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel,
tylko zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich
warunkach laboratoryjnych

WPROWADZENIE

Fibrynogen jest biatkiem osocza, prekursorem fibryny,
ktéra taczac sig¢ krzyzowo, staje si¢ gléwnym skladnikiem
skrzepu fibrynowego.

Fibrynogen jest czutym biatkiem fazy ostrej, ktérego poziom
podnosi si¢ kilka razy podczas reakcji zapalnej. Poziom
fibrynogenu moze wzrasta¢ na skutek odpowiedzi na stan
zapalny w wyniku infekcji, podczas ciazy oraz w wyniku
urazow.

Dane pokazuja, ze poziom fibrynogenu w osoczu ponad
zakresy referencyjne jest znaczacym, niezaleznym czynnikiem
ryzyka zaréwno w przypadku schorzen tgtnicy wiencowej
jak i naczyn mézgowych.

Deficyty fibrynogenu wystgpuja w przypadku wrodzonej
afibrynogenemii. Poziom fibrynogenu moze takze znaczaco
si¢ obnizy¢ w wyniku krwotokéw do jam ciata lub miejsc
niedawnych urazéw.

ZASADA METODY

Obecny w probie fibrynogen reaguje ze swoistymi
przeciwciatami anty-fibrygenowymi powodujac powstawanie
komplekséw  immunologicznych.  Przyrost — absorbancji
po dodaniu antysurowicy mierzony przy A=340 nm
jest wprost proporcjonalny do stezenia fibrynogenu w prébie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x35ml
2-Reagent 1x7ml

Tlosci testow
ACCENT-200 120
ACCENT-200 II GEN 120

Bufor (1-Reagent) przechowywany w temp. 2-8°C
oraz antysurowica (2-Reagent) przechowywana
w temp. 2-8°C zachowuja trwato$¢ do daty waznosci podanej
na opakowaniu

Skladniki odczynnika

1-Reagent: bufor TRIS, polimer, s6l nieorganiczna,
konserwant.

2-Reagent: surowica anty-fibrynogenowa, bufor, sél
nieorganiczna, konserwant.
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Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki przechowywa¢ zamknigte.

= Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Nanoczastki obecne w odczynniku mogg z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie koniecznosci
odczynnik  nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

= Odczynniki zawierajace sktadniki pochodzenia ludzkiego
przetestowano na obecno$¢ HBsAg oraz przeciwcial
anty-HCV, anty-HIV 1 i anty-HIV 2 z wynikiem
ujemnym.  Niemniej jednak  nalezy  traktowac
je jako materiat potencjalnie zakazny.

= Nalezy zapoznaé si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY *

Osocze pobrane na cytrynian sodu.

Przed wykonaniem oznaczen kalibrator oraz prébki nalezy
rozcienczy¢ 20-krotnie 0,9% NaCl i delikatnie wymieszac.
Prébki mozna przechowywacé do 4 godzin
w temperaturze pokojowej lub do 18 miesigcy, zamrozone
w -70°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.
Do wykonania proby zerowej nalezy uzywac 0,9% NaCl.

= Interferencje:

Hemoglobina do 0,13 g/dl, bilirubina do 29,5 mg/dl
oraz triglicerydy do 1053 mg/dl nie wplywaja na wyniki
oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CvV

n =30 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 284,7 4,83 1,7
poziom 2 122,7 4,06 3,31
poziom 3 80,2 2,97 3,71
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD CvV

n=064 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 299.6 9,1 2,9
poziom 2 139,6 6,3 44
poziom 3 91,4 5,5 52

WARTOSCI PRAWIDLOWE *
dorosli 200 — 400 mg/dl
dzieci 125 - 300 mg/dl

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakres6w  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ osocze kontrolne.

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowac
CORMAY FIBRINOGEN CALIBRATOR (Nr kat. 4-292).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii  odczynnika lub w razie potrzeby
np. je§li wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Hitachi. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
réznié si¢ od podanych.

= Zakres analityczny: 5,46 mg/dl do 1000 mg/dl.
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=  Poréwnanie metody

Poréwnanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogélnie
dostgpnym  zestawem komercyjnym (x), z uzyciem
co najmniej 30 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y = 1,046 x — 0,0969 g/1;

R =0,998 (R — wspdtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-200 FIBRINOGEN

LITERATURA

1. Bergstrom, K. & Lefvert, A.K. Scand.J.clin.Lab.Invest. 40,
(1980), 637.

2. Tietz Textbook of Clinical Chemistry, W.B. Saunders,
Philadelphia, (1994).

3. Roitt, I, Essential Immunology, Blackwell, Oxford,
(1991).

4. Burtis C.A.,, Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook
of Clinical Chemistry, 3rd ed. Philadelphia, PA: Moss D.
W., Henderson A. R., 1813, (1999).

5. Alan H.B. Wu, ed.: Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, 4th ed. W.B. Saunders Company., 138, (2006).

Data wydania: 11.2019.

str. / page / ctp. 2/7

51_03_03_036_02



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

U 4
ce CORMAY

ACCENT-200 FIBRINOGEN

Cat. No 7-219 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of fibrinogen concentration
intended to use in automatic analyzers: ACCENT-200
and ACCENT-200 II GEN.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Fibrinogen is the plasma protein precursor of fibrin,
which when cross-linked becomes the principal component
of fibrin clot.

Fibrinogen is a sensitive acute phase protein whose
concentration rises several fold during inflammation. It can
be increased as a response to inflaimmatory states,
with infections, during pregnancy and after trauma.

Evidence has shown that plasma levels above the reference
range constitute a significant independent risk factor
for both coronary artery and cerebrovascular diseases.
Fibrinogen can be deficient in congenital afibrinogenemia.
Levels may also fall significantly as the result
of sequestration in extravascular spaces such as the body
cavities and sites of recent trauma.

METHOD PRINCIPLE

Fibrinogen presents in a sample form with the specific
antibody an immunological complex. The increase
of turbidity after the addition of antiserum measured
at A=340 nm is proportional to fibrinogen concentration
in the sample.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x35ml
2-Reagent 1x7ml

Buffer (1-Reagent) stored at 2-8°C and antiserum
(2-Reagent) stored at 2-8°C are stable until expiry date printed
on the package.

Reagent components

1-Reagent: TRIS buffer, polymer, inorganic salt, preservative.
2-Reagent: anti-human fibrinogen antiserum, buffer,
inorganic salt, preservative.

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  Store closed.

= Do not freeze the reagents.

= Nanoparticle-based reagents can settle over time. It may
be necessary to delicately mix by repeated turning.

= Human-origin products have been tested for HBsAg
and antibodies to HIV 1, HIV 2, HCV and found
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to be non-reactive. However this material should
be handled as potentially infectious.

=  Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN *

Plasma collected on sodium citrate.

Before analysis calibrator and samples should be diluted
20-fold with 0.9% NaCl and mixed gently.

Samples may be stored up to 4 hours at room temperature,
or up to 18 months, frozen at -70°C.

It is recommended to perform the assay with freshly collected
samples!

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank 0.9% NaCl is recommended.

REFERENCE VALUES *
adults 200 — 400 mg/d1
children 125 - 300 mg/dl

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
with each batch of samples the control plasma.
For the calibration of automatic analysers systems
the FIBRINOGEN CALIBRATOR (Cat. No 4-292)
is recommended.

The calibration curve should be prepared with every change
of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using an automatic
analyser Hitachi. Results may vary if a different instrument
is used.

= Analytical range: 5,46 mg/dl to 1000 mg/dl.
= Interferences:
Hemoglobin up to 0.13 g/dl, bilirubin up to 29.5 mg/dl,

triglycerides up to 1053 mg/dl do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=30 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 284.7 4.83 1.7
level 2 122.7 4.06 3.31
level 3 80.2 2.97 3.71
Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV
n=64 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 299.6 9.1 2.9
level 2 139.6 6.3 44
level 3 914 55 5.2
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=  Method comparison

A comparison  between = CORMAY  reagent (y)
and commercially available assay (x) using at least 30 samples
gave following results:

y = 1.046 x — 0.0969 g/1;

R =0.998 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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HPEAINOJATAEMOE HCTIOJIb30BAHUE
JluarHoctHyecknii HabOp JUIA ONpeseIeHHs KOHIEHTPAIUH
¢ubpunorena, TpeAHa3HAYCH ISt HCIIONIb30BAHHS
Ha  aBTOMAaTHYECKUX  OMOXMMUYECKHX  aHAJIM3aTopax:
ACCENT-200 1 ACCENT-200 II GEN.

PearenTst JIOJDKHBI HCIIOIb30BATHCS TOJBKO
Ut JIMarHOCTHUKU in vitro, KBaTU(UIMPOBAHHBIM
71a0OpaTOPHBIM TMEPCOHANIOM, B LEJAX, U KOTOPBIX OHH
NpesHa3HaueHBI, B COOTBETCTBYIOIIHX 11abopaTOPHBIX
YCIOBHSIX.

BBEJAEHUE

OubpuHOreH — 6GeJoK IUIa3Mbl, NPEAMNIECTBEHHUK (QHOpHHa,
KOTOp];Iﬁ TIpY MONEPEYHOM CBA3BIBAHNUU CTAHOBUTCS TNIABHBIM
KOMIIOHEHTOM (pMOPHHOBOTO CI'yCTKa.

DuOpHHOreH SBISETCS YyBCTBUTEIBHBIM OCIKOM OCTpOM
(a3bl, KOHIIEHTPAIIUS KOTOPOTO TIOBBIIAETCS B HECKOIBKO pa3
IpH BOCHAlNeHUAX. TakiKe, OHa MOXET YBEIMYHBATBCA Kak
OTKIMK Ha BOCNAJCHHE, NpU HMHQPEKIHAX, BO BpeMs
OGEepeMEHHOCTH U MOCIIE TPABMBI.

JlocToBEpHO U3BECTHO, YTO KOHLEHTpauuu (GuOpHHOTEHA
BbIIIE peepPEHTHBIX 3HAYCHUI IPEJICTABIISIOT HE3aBUCHMBIH
(dakTop pucka mus 3aboneBaHMil KOPOHAPHBIX apTEpPHi
1 11epeOPOBACKYIISPHOI CUCTEMBI.

Jeduuur ¢pubpuHOreHa MoxeT OBITH CBSI3aH C BPOXKICHHON
adubpuHOreHeMuell. YPOBHH MOTYT TaKXKe CyIIECTBEHHO
TaJaTh B PE3yJIbTaTe KPOBOTCUYCHHUA B MOJIOCTU TEJIa U MECTA
HEIaBHUX TPaBM.

NPUHLUI METOJA
dubpunoren, mpucyrcTBytommii B 1pobe, obpasyer
UMMYHOKOMIUIGKC ~ CO  CNeNH(pHUYESCKUMH  AHTHUTEIAMH.
VBenudyeHne MyTHOCTH IOCHE J00aBICHUS aHTHCHIBOPOTKH,
n3MepsemMoe npu A=340 HM, TPOMOPLHOHATBEHO
KOHIIEHTpaImy GpudprHOreHa B mpobde.

PEATEHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 1x35mn
2-Reagent 1x7wmn

Bydep (1-Reagent) mnpu 2-8°C u  aHTHCBIBOPOTKA
(2-Reagent) npu 2-8°C cOXpaHsIOT CTaOHIBHOCTh B TEYECHUE
BCET0 CPOKA T'OTHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIaKOBKeE.

KoMnoHeHTHI B pearenre

1-Reagent: Oydep TRIS, momumep, HeopraHudeckas cOJb,
KOHCEPBAHT.

2-Reagent: antucbiBopoTka K hubpuHOreHy uenoseka, Oydep,
HEOPTraHWYecKask COJIb, KOHCEPBAHT.
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TIpenocTepeskennsi M NPUMeYAHUS

= TJlpemoxXpaHATh  OT HPAMBIX  COINHEYHBIX  Jydeid
M 3arpsi3HeHus!

= PearcHThI JIOIDKHBI OBITh 3aKPBITHI.

=  He 3aMopakuBaTh peareHToB.

= HanouacTuipl, NpUCYTCTBYIOIIUE B peareHTe, MOTYT CO
BpPEeMEHEeM  OCecTb Ha  OHO  KOHTeiiHepa. Ilpu
HEOOXOJMMOCTH  pa3MelIalTe peareHT, OCTOPOXKHO
TOBOPaYMBAsL.

= JIpogyKTbl  YEJIOBEYECKOrO0  MPOHCXOXKICHUS  ObLIH
MPOTECTHPOBAHBI HA HAJM4HE aHTHICHA BHpYca rernaTHTa
B (HBsAg) wu anmurena x BUY 1, BUY 2
u renatury C (HCV), n okazanuce HepeakTUBHbIMH. Tem
HE MeHee, C HUMHM HEOOXOJMMO oOpamarbcs Kak
C MOTECHIMATBHO OMOJOTUYECKH ONACHBIM MaTepUaloM C
coOoIeHHEM BCEX HEO0OXO0IMMBIX
Mep MPe0CTOPOKHOCTH !

* BHuMaTtenbHO NpoYMTaliTe MAcHopT — 6e30macHOCTH
XUMHYecKol mpoxykiuun (MSDS), koTopblii comepxut
noApoOHy0o HH(OpMAIMIo O TpaBWwiax 6e30MacHOro
XpaHEHUs U UCI0JIb30BAHUS TOBapa.

BHAOJIOTMYECKUIA MATEPHAT 3

IIna3ma, B3siTast HAa IUTPAT HATPUS.

Tlepen mpoBeneHHMEM ONpEJICICHHS KaauOpaTop M IPOOBI
cnegyer 20-kpatHo pasBectn 0,9% NaCl u akkypaTtHO
TepeMeInaTs.

OOpasusl MOT'YT XpaHHThCS 10 4 4YacoB HPH KOMHATHOW
Temmeparype, Jmbo g0 18 MecsueB, 3aMOpOKEHHBIC
npu -70°C.

Pexomennyercs TPOBOJIUTH HCCIEIOBAHUS
Ha CBE)KeCOOPaHHOM OHOJIOTMYECKOM MaTepuae.

MPOLEIYPA ONIPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K HCIOJIb30BAHHIO.

B kauecTBe OIaHK-pearcHTa PEKOMEHIYeTCS HCIOIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI *

B3pOCIbIE 200 — 400 mr/nn

et 125 — 300 mr/on

Kaxnoit  nmabGoparopunm  pekoMeHayeTcs — pa3paborarsb
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIA 00CIeLyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA
Jlns  BHYTPEHHEro KOHTPOJIS —KauecTBa PEKOMEHIYeTCst
HCIIONB30BaTh KOHTPOJNBHYIO IUIA3My JUISl KaXJIOH cepuu

HM3MEpEHHIA.
Jinst KaJnOpOBKU ABTOMATUYECKUX aHAIN3aTOPOB
peKOMeHTyeTcst HCIIOJIb30BATh FIBRINOGEN

CALIBRATOR (Kat.Ne 4-292).

KanubpoBouHyr0 KpHBYIO CIEIyeT COCTAaBIATH IPH KaXIOU
CMEHe JIoTa peareHTa WMIIM B CIy4ae HEOOXOIMMOCTH, Hamlp
ecinn pe3ynbTaThl KOHTPOJIA KauecTBa HE nonaaaroT
B pe(hepeHTHBIN THana3oH.
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XAPAKTEPUCTUKH ONPEAEJIEHUST

OTH METPOJIOrNYEeCKHEe XapaKTePHCTHKU OBbUIH TTOTydYEHbI MPH
WCIIONb30BaHUH  ABTOMATHYECKOro aHammsatopa Hitachi.
Pe3ynbTaThl, MOTydeHHbIC HAa APYIHX aHAIM3aTOpax, MOTYT
OTJIMYaTbLCA.

*  AHAIMTHYeCHKMIi AMana3oH: 5,46 mr/mwt no 1000 mr/mt.

=  Hurepdepenuuu:

Temorno6un mo 0,13 r/mi1, OGumupyoun mo 29,5 wmr/mn,
Tpurmuuepuasl 10 1053 Mr/an, He BIUSIOT Ha pe3yJbTaThl
OMpEACICHU.

=  To4HocTh

IlosTopsiemocTh Cpennee SD Cv
(Mexay cepusmu) n = 30 [mr/mn)] [mr/mn] | [%]
ypoBeHs 1 284,7 4,83 1,7
YPOBEHb 2 1227 4,06 3,31
ypOBeHs 3 80,2 2,97 3,71
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6\%
(130 1HA B IeHB) n = 64 [mr/mn)] [mr/mn] | [%]
ypoBeHb 1 299,6 9,1 2,9
YpOBEHb 2 139,6 6,3 44
YpoBeHb 3 91,4 5,5 5.2

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHenne mexay peareiToM CORMAY (y) 1 KoMMepuecku
JIOCTYITHBIM TE€CTOM (X) C MCIIOJIb30BAHHEM IO KpaiHel Mepe
30 mpo6 fano crneayronye pe3yabTaThl:

y = 1,046 x — 0,0969 r/i;

R =0,998 (R — xoapdumment xoppensunm)

YTUWIN3ALDMUA OTXO10B
B COOTBETCTBUM C JTOKATBHBIMH TPEOOBAHMAMH.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATAIITAIIAS noisi:

*  ACCENT-200, ACCENT-200 II GEN

Parameters

Test Name FIBR

Test No 53

Full Name Fibrinogen
Reference 53

No

Analy. Type | Endpoint

Pri. Wave. 340 nm

Secon.
Wave.
Trend

Reac. Time [-1 |20
Incuba. Time | 16

Unit
Precision

670 nm

Ascending

mg/dl
0.1

Calibration Rule

Rule

Sensitivity
Replicates
Interval (day)
Difference Limit

SD

Blank Response
Error Limit
Coefficient

ACCENT:

R1

R2

Sample Volume
R1 Blank

Mixed Reag.
Blank
Concentration
Linearity Limit

Substrate Limit
Factor
D Prozone check

250

50

at [ Jq2 [Ja3[ Ja4[ ]

PC | | Abs

One Point Linear

[50000

o|Io|o|Io|o|o|w|=

-200 FIBRINOGEN
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