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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stg¢zenia fibrynogenu,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznym
analizatorze ACCENT-300.

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,
ktora taczac si¢ krzyzowo, staje si¢ glownym skladnikiem
skrzepu fibrynowego.

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

Dane pokazuja, ze poziom fibrynogenu w osoczu ponad
zakresy referencyjne jest znaczacym, niezaleznym czynnikiem
ryzyka zarowno w przypadku schorzef tetnicy wiefcowej
jak i naczyfh mozgowych.

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

ZASADA METODY

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml

Tlosci testow
ACCENT-300 130

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

Skladniki odczynnika

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

2-Reagent: surowica anty-fibrynogenowa, bufor, s6l
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 moga z czasem
osiada¢ na dnie pojemnika. W razie konieczno$ci
odczynnik nalezy wymiesza¢ poprzez delikatne
obracanie.

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

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegélowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY *

Osocze pobrane na cytrynian sodu.

Przed wykonaniem oznaczefi kalibrator oraz probki nalezy
rozcienczy¢ 20-krotnie 0,9% NaCl i delikatnie wymieszac.
Probki mozna przechowywac do 4 godzin
w temperaturze pokojowej lub do 18 miesiecy, 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.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

= 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

dorosli 200 — 400 mg/dl

dzieci 125 — 300 mg/dl

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

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

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY FIBRINOGEN CALIBRATOR (Nr kat. 4-292).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli 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
r6zni¢ si¢ od podanych.

= Zakres analityczny: 5,46 mg/dl do 1000 mg/dl.
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Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD CvV

n=30 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 2847 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 (6%

n=64 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 299,6 9,1 2,9
poziom 2 139,6 6,3 4.4
poziom 3 91,4 55 52

=  Poréwnanie metody

Porownanie zestawu firmy CORMAY (y) z ogolnie
dostegpnym  zestawem komercyjnym (X), z uzyciem
co najmniej 30 probek, dato nastepujace wyniki:

y = 1,046 x — 0,0969 g/1;

R =0,998 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of fibrinogen concentration,
intended to use in automatic analyzer ACCENT-300.

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 inflammatory 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 1 x40 ml
2-Reagent 1x9ml

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/dl
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 (0\%
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 CcvV
n =64 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 299.6 9.1 2.9
level 2 139.6 6.3 44
level 3 91.4 5.5 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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MPEIITOJJATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTHqCCKHﬁ Ha60p JUIL ONPEACICHUST KOHIECHTPAauH
¢ubpuHoreHa, HpeJHasHAauYeH s HCTIOJIB30BAHMS
Ha aBToMatndeckoM anaimmzarope ACCENT-300.

PeareHTh! IOJDKHBI HCIOJIB30BATHCS TOJIBKO ISl AMATHOCTHKU
in vitro, KBalIM(QUIHPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B CIIIX, IS KOTOPBIX OHH TIpeIHa3HA4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JJAOOPATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

OubprHOreH — 6EN0K IUIa3Mbl, TMPEANIeCTBEHHUK (GHOpHHa,
KOTOPBIH TIPH HOIEPEYHOM CBS3bIBAHUH CTAHOBHTCS [TIaBHBIM
KOMIIOHEHTOM (pUOPHHOBOTO CI'yCTKA.

OuOPHHOTEH SBIAETCS UYBCTBUTENBHBIM OEIKOM OCTPOit
(ha3bl, KOHIIEHTPALUS KOTOPOT'O TIOBBIIIACTCS B HECKOJIBKO pa3
IpH BOCTAJeHHsAX. TakoKe, OHa MOXET YBEIHYMBATBCA Kak
OTKIMK Ha BOCMAJCHHe, NPU HHOPEKIHAX, BO BpeMs
OGepeMEeHHOCTH U TI0CIIe TPABMBIL.

JlocTOBEpHO H3BECTHO, YTO KOHLEHTpauuu (GUOpHHOrEeHA
BbIIIC Pe(ePEHTHBIX 3HAYCHHIl MPEACTABIAIOT HE3aBUCHMBIH
(dakTop pucka A 3a0oneBaHMI KOPOHAPHBIX apTepHit
U 1epeOpOBaCKyIISIPHOM CUCTEMBI.

Jebuunt GubpuHOreHa MOXKET OBITH CBS3aH C BPOXKICHHOI
apuOpuHOreHeMueil. YPOBHH MOIYT TaKXe CYIIECTBEHHO
IajaTh B pe3yabTaTe KPOBOTEUEHHS B MOJOCTH TEJa M MECTa
HEJaBHUX TPABM.

MPUHUMIT METOJA

DubpuHOreH, NpPUCYTCIBYIOWMII B 1mpobe, obpasyer
UMMYHOKOMIUIEKC ~ CO  CrenH(UYECKUMH  aHTUTEIaMH.
VBenuueHue MYTHOCTH IIOCJI€ aoﬁaanex—mn AQHTUCBIBOPOTKH,
usMepsemoe npu A=340 HM, MPONOPLUHOHAILHO
KOHIICHTpauuu GpubprHOreHa B Ipobe.

PEATEHTbBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x9wmn

Bydep (1-Reagent) mnpu 2-8°C U  aHTHUCBIBOPOTKA
(2-Reagent) npu 2-8°C coxpaHsIOT CTaOWIBHOCTh B TEUCHHE
BCET0 CPOKa TOTHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIIaKOBKE.

KoMnoHeHTHI B pearenre

1-Reagent: Gydep TRIS, monmmep, HeopraHwdecKas COb,
KOHCEPBAHT.

2-Reagent: aHTHCBIBOPOTKA K (pUOpHHOTeHy YernoBeka, Oydep,
HEOpraHu4ecKas CoJib, KOHCEPBAHT.

IIpenocrepe:xkeHnss U NpUMeYaHUs

= IlpenoxpaHaTb  OT  HPAMBIX  CONHEYHBIX  JIyd4ei
W 3arpsi3HeHHs !

=  PeareHTsl JOKHBI OBITH 3aKPbITHL.

=  He 3amMopaxuBaTh pearcHTOB.
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=  HaHowacTuIbl, NPUCYTCTBYIONIUE B PEarcHTe, MOTYT CO
BpEMEHeM  oOcecTb Ha  JHO  KoHTeWHepa. Ilpu
HEOOXOMMMOCTH — pa3MellaiiTe peareHT, OCTOPOKHO
TOBOpAYMBast.

=  JIpOXyKTBl  YEIOBEYECKOTO  NPOMCXOXACHUS  ObLIH
IPOTECTHPOBAHBI HA HAIMYHE aHTHI€HA BHpYCa I'enaTHTa
B (HBsAg) u aururena x BUY 1, BUY 2
u renatuty C (HCV), u oka3anich HepeakTHBHBIMH. Tem
HE MEHee, C HHUMHM HEoOXOomMMO o00pamarscs Kak
¢ HOTEHIMAIBHO OUOJOTUYECKH ONACHBIM MATEPUANIOM C
COOJIIOIEHUEM BCEX HEOOXOIUMBIX Mep
MIPEAO0CTOPOKHOCTH!

= DBHuMarenbHO IPOYMTANWTE IAacHopT OE30IaCHOCTH
xumuueckoit npoaykuun (MSDS), KOTOpPBIH COREpPIKUT
noipoOHyt0 HHMOPMAIMIO O TpaBWwiax 6e30MacHOro
XpaHEHUs U UCII0JIb30BaHUsA TOBapa.

BUAOJIOTMYECKUIA MATEPHAJ 5

ITna3ma, B3ATast HA UTPAT HATPHSA.

Ilepen npoBeneHueMm omnpenenaeHus KanuOpaTop u MpoOsI
cnenyer 20-kpatHo passectd 0,9% NaCl u akkypaTHO
HepeMeNIaTh.

OG6pasubl MOTYT XPaHHUTBCS 10 4 4YacoB IPHM KOMHATHOM
Temneparype, aub6o g0 18 MecsueB, 3aMOPOXKEHHBIE
npu -70°C.

PSKOMCHﬂyCTCﬂ TIPOBOANUTH HCCJICTOBAHUA
Ha CBEXKECOOpPaHHOM OHOJIOTMYECKOM MaTepuae.

MPOLIEAYPA OIIPEJEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B KauecTBe OJaHK-pearcHTa PEKOMEHIYeTCs HCIOIb30BaTh
0,9% NaCl.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ¢

B3pOCIIbIE 200 — 400 mr/mn

aetu 125 — 300 mr/mn

Kaxnoit  maGopatopun  peKoMeHmyeTcs  pa3paboTaTh
COOCTBEHHbIC HOPMBI, XapakTepHble isi 00CIeayeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jinst  BHYTPEHHEro KOHTPONIS ~KauyecTBa PEKOMEHIyeTCs
UCIIONB30BaTh KOHTPOIBHYIO IUIA3My Il KaXIOH CcepHu
H3MEPEHMH.

st KaJIUOPOBKH ABTOMATHYCCKUX AHAIU3aTOPOB
peKOMeHyeTcst HCIIOJIb30BaTh FIBRINOGEN
CALIBRATOR (Kat.Ne 4-292).

Kanu6poBouHyI0 KPHBYIO CIIEAYeT COCTABIATH HPU Kaxmoil
CMEHE JIOTa pearceHTa MM B Ciydae HEOOXOMMMOCTH, HAIp
eclM  pe3ylbTaThl KOHTPOJS KadyecTBa HE IONAJaroT
B pehepeHTHBII [Hara30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEJEJIEHUS

OTH METPONOTHIECKNE XapAKTEPHCTHKH OBLIH TIONYYEHE! TIPH
UCIIONB30BAaHMM ~ABTOMAaTHYeCKoro aHammsatopa Hitachi.
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PCSyJ’lBTaTBI, TIOTYYCHHBIC Ha APYTHX aHaAJIM3aTopax, MOTryT
OTJIAYATHCA.

*  AHAJIMTHYECHKHH quana3oH: 5,46 mr/mi go 1000 mr/m.
=  Hnrepdepenuun:

Temorno6un mo 0,13 r/mn, Owmmpyoun no 29,5 wmr/mi,
TpUrmHIepHaAsl 10 1053 MI/am, He BAMSIOT Ha Pe3ylIbTaThl

onpeJieneHuit.

= TouHocTh

IloBTOpsieMocTH Cpennee SD (6%
(Mesxy cepusiMu) n = 30 [Mr/mn] | [mr/ma] | [%]
ypoBeHs 1 284,7 4,83 1,7
YpOBEHb 2 122,7 4,06 3,31
YpOBeHb 3 80,2 2,97 3,71
BocnpousBoauMocTs Cpennee SD (&Y%
(130 JHS B JIeHb) n = 64 [mr/mn] | [mr/ma] | [%]
ypoBeHb 1 299,6 9,1 2,9
YpOBeHb 2 139,6 6,3 4.4
ypoBeHb 3 91,4 55 52

= CpaBHeHHe MeTOJa

Cpasuenue mexay pearentom CORMAY (y) n koMmepuecku
JIOCTYITHBIM TECTOM (X) ¢ HCIIONIb30BaHUEM IO KpaitHeil Mepe
30 npo0 maino creayromue pe3ynbTaThl:

y = 1,046 x — 0,0969 r/;

R =0,998 (R — k03 durmenT xoppemnsimm)

YTUWIN3ALUS OTXOA0B
B cooTtBercTBHY € IOKaNIBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJATITALIAS:

Parameters

No. 37 Prim.Wave. 340
Test FIBR Sec.Wave. 700
Method Endpoint Sample Vol. 5
Direction Ascend RI1 Vol. 250
Unit mg/dl R2 Vol. 50
Decimals 0 Line. Limit

Incubation 25 Antigen Check v
Reaction -1 ‘ 25 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower

Upper 2.5 Upper

Sample Vol. 45 Full Name FIBR
Dilution 5 Print No. 37
Calibration

Rule One Point Linear

K Factor 0

Replicates 3

Interval 0

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / JlaTa co3nanus:. 10.2020.
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