helena

Biosciences Europe

Clauss Fibrinogen 100

REF 5376
REF 5376H

Helena Biosciences Europe, Queensway South, Team Valley Trading
Estate, Gateshead, Tyne and Wear, NE11 0SD, United Kingdom

Tel: +44 (0)191 482 8440

Fax: +44 (0)191 482 8442

Email: info@helena-biosciences.com

Web: www.helena-biosciences.com

HL-2-0592P 2016/01 (11)

Clauss Fibrinogen 100
Instructions for use e n

INTENDED PURPOSE

The Clauss Fibrinogen 100 kit is intended for carrying out clot based haemostasis assays.

Clauss' developed a simple method for the quantitative determination of fibrinogen by measuring the clotting time of dilute
plasma after the addition of Thrombin (>30 NIH units/mL). This clot time is proportional to the fibrinogen concentration.
Levels of fibrinogen can increase as a result of inflammation, pregnancy or oral contraceptive use®. Decreased levels can
be found in certain states such as liver disease and DIC. Congenital deficiencies include afibrinogenaemia (no detectable
fibrinogen), hypofibrinogenaemia (<1 mg/mL) and dysfibrinogenaemia (abnormal fibrinogen molecule). Clauss Fibrinogen
100 is intended for the quantitative determination of fibrinogen in human plasma.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The reagents contained in this kit are for in vitro diagnostic use only — DO NOT INGEST. Wear appropriate personal
protective equipment when handling all kit components. Refer to the product safety declaration for the link to appropriate
hazard and precautionary statements where applicable. Dispose of components in accordance with local regulations.

Blood products have been screened and found negative (unless otherwise stated on the kit box or vial) for the presence
of:

Hepatitis B Antigen (HbsAg)

HIV 1 antibody HIV 2 antibody

HCV antibody

However they should be handled with the same precautions as a human patient sample.

COMPOSITION
Component Content Description Preparation
Thrombin: 5 x 2 mL (REF 5376) Contains approximately Reconstitute each vial with:

100 NIH/mL 5 x 1 mL (REF 5376H) 200 (REF 5376) / 100
(REF 5376H) units 1 mL (REF 5376H)
bovine thrombin with of purified water or kaolin suspension
stabilisers. depending on manual or instrument specific
methodology. Take care when pipetting to
avoid contamination. Swirl gently and allow
to stand for 15 minutes. Mix well
immediatley before use. Do not shake.
Fibrinogen 2 x 1 mL (REF 5376) Contains 1 mL of Reconstitute each vial with exactly 1 mL of
Calibrator 1 x 1 mL (REF 5376H) lyophilised normal human  purified water. Swirl gently and allow to
plasma assayed for stand for 10 minutes. Mix gently before use.
fibrinogen levels. Do not shake.
Owren's 2 x 25 mL (REF 5376) Contains 25 mL of buffer The buffer is ready for use as packaged.
Buffer 1x 25 mL (REF 5376H)  which contains barbital
and sodium chloride and
sodium azide as

2 mL (REF 5376)

preservative.
Kaolin 2 x 5 mL (REF 5376) Contains 5 mL of kaolin Mix vigorously immediately before use.
Suspension: 1 x5 mL (REF 5376H) suspension at Ensure no sedimentation is visible.
0.5g/L 05g/L.

Each kit contains instructions for use.

Each kit contains lot specific reference values insert.

ITEMS REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Helena Biosciences Europe fibrinogen assay reagents are suitable for use on any coagulation analyser capable of

performing Clauss Fibrinogen assays (not for use with the AC-4, C-1, C-2, C-4). Refer to the Instrument Operators'
Manual and/or application note for appropriate instructions.

The reagents contained in this kit are also available as separate items:

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren’s Buffer

REF 53765 Kaolin Suspension

STORAGE, SHELF-LIFE AND STABILITY

Unopened vials are stable until the given expiry date when stored under conditions indicated on the vial or kit label.
Thrombin: Once reconstituted, the reagent is stable for 8 hours at *15 —*30°C, 1 week at *2 —*8°C or 1
100 NIH/mL month at -20°C.

Fibrinogen Calibrator ~ Once reconstituted, the reagent is stable for 4 hours at *2 —*8°C.

Owren’s Buffer Store at *2 —*8°C once opened.

Kaolin Suspension Store at 2 —*8°C once opened.

SAMPLE COLLECTION AND PREPARATION

Plastic or siliconised glass should be used throughout. Blood (9 parts) should be collected into 3.2% or 3.8% sodium
citrate anticoagulant (1 part). Separate plasma after centrifugation at 1500 x g for 15 minutes. Plasma should be kept at
*2 —*8°C or *18 —*24°C. Testing should be completed within 4 hours of sample collection, or plasma can be stored frozen
at -20”Csfor 2 weeks or -70°C for 6 months. Thaw quickly at *37°C prior to testing. Do not keep at *37°C for more than 5
minutes”.

PROCEDURE
Manual Method

Prepare all reagents as instructed under "composition".

1. Standard Curve Preparation:
a. Anew standard curve should be used when reagent lot numbers change or if expected values in quality
control testing change. Prepare the following dilutions in Owren’s Buffer (mix without shaking):

Tube Dilution Fibrinogen Calibrator (mL) Buffer (mL)
1 1+4 0.2 0.8
2 1+9 0.1 0.9
3 1+19 0.1 1.9
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

2. Patient Sample Preparation:
a. Prepare 1+9 dilutions of the patient plasma or control plasma in Owren’s Buffer.
b.  Mix without shaking.
3. Testing:
a. Perform all tests in duplicate:
b. Pipette 0.2 mL of standard, patient or control dilution into a reaction tube and incubate at *37°C for 2
minutes.
Add 0.1 mL of thrombin (*15 =*30°C).
Determine the clot time to the nearest 0.1 seconds.

e. Plot mean Standard Clot Time (Y-axis) versus Fibrinogen Level (X-axis) on the Fibrinogen graph paper. A
straight line should be obtained. Assign the Fibrinogen Calibrator reference value to the 1+9 dilution to allow
direct interpolation of patient and control values from the standard curve.

Automated Method

aoe

Refer to the appropriate instrument Operator Manual for detailed instructions or contact Helena Biosciences Europe for
instrument specific application guides.

INTERPRETATION OF RESULTS
Expected values for fibrinogen in healthy adults are 150-350 mg/dL (1.5-3.5 g/L)A‘S.
LIMITATIONS

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

QUALITY CONTROL

Each laboratory should establish a quality control program. Normal and abnormal control plasmas should be tested prior
to each batch of patient samples, to ensure sati i t and operator performance. If controls do not perform
as expected, patient results should be considered invalid. Helena Biosciences Europe supply the following controls
available for use with this product:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA
REFERENCE VALUES

Reference values can vary between laboratories depending on the techniques and systems in use. For this reason each
laboratory should establish its own normal range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Helena Biosciences Europe or their representatives have determined the following performance characteristics as a
guideline. Each laboratory should establish its own performance data. The manual Clauss Fibrinogen is designed to give
a linear calibration from 1.5 - 6.5 g/L.

Reproducibility

Intra-assay precision Inter-assay precision

Fibrinogen (g/L) n CV (%) Fibrinogen (g/L) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
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UTILISATION

Le kit Clauss Fibrinogen 100 est destiné a la réalisation des analyses de I'hémostase basées sur la formation de caillots.

Clauss' a développé une méthode simple de détermination quantitative du fibrinogéne en mesurant le temps de
coagulation de plasma dilué aprés I'ajout de Thrombin (>30 unités NIH/mL). Ce temps de coagulation est proportionnel &
la concentration en fibrinogéne. Le taux de fibrinogéne peut augmenter en raison d’une inflammation, d'une grossesse ou
de la prise de contraceptifs oraux?. Des taux diminués sont trouvés dans certaines pathologies comme une maladie du
foie ou une CIVD. Lafibrinogénémie (pas de fibrinogéne détectable), I'hypofibrinogénémie (<1 mg/mL) et la
dysfibrinogénémie (molécule de fibrinogéne anormale) sont des anomalies congénitales. Le kit de Fibrinogéne Clauss
100 est utilisé pour la détermination quantitative du fibrinogéne dans le plasma humain.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Les réactifs du kit sont & usage diagnostique in vitro uniquement — NE PAS INGERER. Porter un équipement de
protection individuelle approprié lors de la manipulation de tous les composants du kit. Consulter la fiche de données de
sécurité du produit pour obtenir le lien vers les phrases de risque et les conseils de prudence le cas échéant. Eliminer les
composants conformément aux églementations locales.

Un dépistage des produits sanguins a été réalisé et a donné un résultat négatif (sauf indication contraire sur la boite du kit
ou sur le flacon) quant a la présence de :

Antigéne de I'hépatite B (AgHBs)
Anticorps anti-VIH 1
Anticorps anti-VIH 2
Anticorps anti-VHC

Cependant, ils doivent étre manipulés avec les mémes précautions que celles prises pour les échantillons patients
humains.

COMPOSITION
Composant Contient Description Préparation
Thrombin: 5 x 2 mL (REF 5376) Chaque flacon contient Reconstituer chaque flacon avec:

100 NIH/mL 5x 1 mL (REF 5376H) environ 200 (REF 5376) / 2 mL (REF 5376)
100 (REF 5376H) unités 1 mL (REF 5376H)
de Thrombin bovine d’eau distillée ou de Kaolin Suspension en
additionnée de fonction de la méthode utilisée: manuelle
stabilisateurs. ou spécifique de I'instrument. Faire
attention lors du pipetage pour éviter toute
contamination. Remuer doucement et
laisser reposer 15 minutes. Bien mélanger
juste avant utilisation. Ne pas agiter.
Fibrinogen 2x 1 mL (REF 5376) Chaque flacon contient Reconstituer chaque flacon avec
Calibrator 1x 1 mL (REF 5376H) 1 mL de plasma humain exactement 1,0 mL d’eau distillée. Remuer
normal lyophilisé dosé doucement et laisser reposer 10 minutes.
pour les taux de Mélanger doucement avant utilisation. Ne
fibrinogéne. pas agiter.
Owren's 2 x 25 mL (REF 5376) Chaque flacon contient Le tampon est prét a I'emploi.
Buffer 1x 25 mL (REF 5376H) 25 mL de tampon
contenant du barbital et du
chlorure de sodium
additionné d’azide de
sodium comme

conservateur.
Kaolin 2 x 5 mL (REF 5376) Contient 5 mL de Kaolin Mélanger vigoureusement juste avant
Suspension: 1 x5 mL (REF 5376H) Suspension 40,5 g/L. utilisation. S’assurer qu'il n’y a pas de
05g/L sédimentation visible.

Chaque kit contient une fiche technique.
Chaque kit contient valeurs de référence spécifiques du lot.
MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Les Helena Biosciences Europe réactifs de dosage du fibrinogéne sont appropriés pour étre utilisé avec un analyseur de
la coagulation pouvant réaliser le dosage du fibrinogéne de Clauss (ne doit pas étre utilisé avec 'AC-4, C-1, C-2, C-4). Se
référer au manuel d'utilisation de I'instrument et/ou aux notes d’application pour avoir des instructions appropriées.

Les réactifs du kit sont aussi disponibles séparément:

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren'’s Buffer

REF 53765 Kaolin Suspension

CONSERVATION, DUREE DE VIE UTILE ET STABILITE
Les flacons non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée s’ils sont conservés dans les conditions
indiquées sur I'étiquette du kit ou du flacon.

Thrombin: 100 NIH/mL  Une fois reconstitué, le réactif est stable 8 heures & température ambiante, 1 semaine entre
*2-8°C ou 1 mois & -20°C.

Fibrinogen Calibrator Une fois reconstitué, le réactif est stable 4 heures entre *2 —"8°C.

Conserver entre *2—-"8°C une fois ouvert.

Conserver entre *2 —*8°C une fois ouvert.

Owren’s Buffer
Kaolin Suspension

PRELEVEMENT ET PREPARATION DES ECHANTILLONS

Utiliser tout au long du prélévement du plastique ou du verre siliconé. Mélanger 9 volumes de sang et 1 volume de citrate
de sodium a 3,2% ou 3,8%. Séparer le plasma aprés centrifugation & 1500 x g pendant 15 minutes. Conserver le plasma
entre *2 —*8°C ou *18 —*24°C. L'analyse doit étre terminée dans les 4 heures suivant le prélévement de I'échantillon;
sinon, il est possible de congeler le plasma 2 semaines a -20°C ou 6 mois & -70°C. Décongeler rapidement a *37°C avant
de réaliser 'analyse. Ne pas laisser & *37°C plus de 5 minutes®.

PROCEDURE
Méthode Manuelle
Préparer tous les réactifs en suivant les indications du paragraphe "Composition".

1. Préparation de la courbe d’étalonnage:
a. Il faut utiliser une nouvelle courbe d’étalonnage lorsque vous utilisez un nouveau numéro de lot de réactif ou
si les valeurs prévues dans le controle qualité changent. Préparer les dilutions suivantes du Owren’s Buffer
(Mélanger sans agiter):

Tube Dilution Etalon Fibrinogéne (mL) Tampon (mL)
1 1+4 0.2 0.8
2 1+9 0.1 0.9
3 1+19 0.1 1.9
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

2. Préparation de I'échantillon patient:

a. Préparer des dilutions 1+9 du plasma du patient ou du plasma de contrdle avec du Owren’s Buffer.

b. Mélanger sans agiter.
3. Analyse:

a. Reéaliser toutes les analyses en double:

b. Pipeter 0,2 mL de dilution étalon, patient ou contréle dans un tube & essai et incuber a *37°C pendant 2

minutes.

c. Ajouter 0,1 mL de Thrombin (*15 —*30°C).
Déterminer le temps de coagulation en arrondissant au dixiéme de seconde.
Tracer une courbe avec le temps moyen de coagulation de I'étalon (en ordonnée) et le taux de fibrinogene
(en abscisse) sur le papier millimétré du fibrinogéne. Vous devez obtenir une ligne droite. Assigner la valeur
de référence de I'Fibrinogen Calibrator a la dilution 1+9 afin de réaliser une interpolation directe des valeurs
patient et contrle a partir de la courbe d’étalonnage.
Méthodes Automatisées

° o

Consulter le manuel d'utilisation de l'instrument approprié pour obtenir des instructions détaillées ou contacter Helena
Biosciences Europe pour obtenir des notes d'application spécifiques a l'instrument.

INTERPRETATION DES RESULTATS
Le taux prévu de fibrinogene chez un adulte sain est de 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)“*s.
LIMITES

Des taux d’héparine >0,6 unités/mL et de produits de dégradation fibrinolytique >100 mg/mL peuvent donner une
quantification du fibrinogéne erronément basse. Si les valeurs de I'échantillon patient se situent hors des valeurs de la
courbe d'étalonnage, réaliser & nouveau I'analyse en utilisant la dilution appropriée pour les amener dans la plage de
Iétalon.

CONTROLE QUALITE

Chaque laboratoire doit établir un programme de contréle qualité. Les plasmas de contrdle, normaux et anormaux,
doivent étre testés avant chaque lot d’échantillons patients afin de s’assurer que l'instrument et I'opérateur offrent des
performances satisfaisantes. Si les contréles ne donnent pas les résultats prévus, les résultats du patient doivent étre
considérés comme non valables. Helena Biosciences Europe distribue les controles suivants a utiliser avec ce produit:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

VALEURS DE REFERENCE

Les valeurs de référence peuvent varier d'un laboratoire & I'autre suivant les techniques et les systémes utilisés. C'est
pour cette raison qu'’il appartient a chaque laboratoire de déterminer sa propre plage normale.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Helena Biosciences Europe ou ses représentants ont déterminé a titre indicatif les performances suivantes. Chaque
laboratoire doit établir ses propres données de performance. Le dosage manuel du fibrinogéne est congu pour donner un
étalonnage linéaire sur la plage 1,5 - 6,5 g/L.

Reproductibilité

Précision intra-série Précision inter-séries

Fibrinogeéne (g/L) n CV (%) Fibrinogeéne (g/L) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
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Anleitung d e

VERWENDUNGSZWECK

Das Clauss Fibrinogen 100-Kit ist fiir koagulometrische Gerinnungstests vorgesehen.

Clauss' entwickelte zur quantitativen Bestimmung von Fibrinogen eine einfache Methode, bei der die Gerinnungszeit von
verdlinntem Plasma nach Zugabe von Thrombin gemessen wird (>30 NIH Einheiten/mL). Diese Gerinnungszeit ist der
Fibrinogen-Konzentration direkt proportional. Das Fibrinogen kann durch Entziindung, Schwangerschaft oder Einnahme
von oralen Verhitungsmitteln erhéht sein. Vermindert wird es durch Lebererkrankung und Verbrauchskoagulopathie.
Angeborene Méngelzustande sind insbesondere Afibrinogenamie (kein nachweisbares Fibrinogen), Hypofibrinogenamie
(<1mg/mL) und Dysfibrinogenémie (abnormales Fibrinogenmolekiil). Das Clauss Fibrinogen 100 dient der quantitativen
Bestimmung von Fibrinogen im Humanplasma.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien sind ausschlieBlich fiir die Verwendung von in-vitro-Diagnosen vorgesehen.
NICHT VERSCHLUCKEN. Tragen Sie beim Umgang mit sémtlichen Komponenten des Kits geeignete Schutzausriistung.
Beachten Sie gegebenenfalls die Verweise auf entsprechende Gefahren- und Vorbeugeerklarungen in der
Produktsicherheitserklarung. Entsorgen Sie die Komponenten geméaB den értlichen Vorschriften.

Die Blutprodukte wurden untersucht und sind fir folgende Gene ohne Befund (soweit nicht anderweitig auf der
Verpackung oder den Ampullen angegeben):

Hepatitis-B-Antikorper (HbsAg)

HIV-Antikdrper 1

HIV-Antikorper 2

HCV-Antikérper

Sie sind jedoch mit den gleichen Vorkehrungen zu behandeln wie Proben von menschlichen Patienten.

ZUSAMMENSETZUNG

Komponente Inhalt Beschreibung Vorbereitung

Thrombin: 5 x 2 mL (REF 5376) Jedes Flaschchen enthéltca.  Jedes Flaschchen mit:
100 NIH/mL 5 x 1 mL (REF 5376H) 200 (REF 5376) / 100 (REF 2 mL (REF 5376)
5376H) Einheiten Rinder- 1 mL (REF 5376H)
Thrombin mit Stabilisatoren. destilliertes Wasser oder
Kaolinsuspension, je nach manueller
oder geratespezifischer Methode,
rekonstituieren. Kontamination beim
Pipettieren vermeiden. Leicht
schwenken und 15 Minuten stehen
lassen. Vor Gebrauch gut mischen.
Nicht schitteln.
Fibrinogen 2 x 1 mL (REF 5376) Jedes Flaschchen enthalt Jedes Flaschchen mit genau 1,0 mL
Calibrator 1 x 1 mL (REF 5376H) 1 mL lyophilisiertes normales destilliertem Wasser rekonstituieren.
Humanplasma mit bekanntem  Leicht schwenken und 10 minuten
Fibrinogen-Gehal. stehen lassen. Vor Gebrauch leicht
mischen. Nicht schiitteln.
Owren's 2 x 25 mL (REF 5376) Jede Flasche enthalt 25 mL Der Puffer ist gebrauchsfertig verpackt.
Buffer 1x 25 mL (REF 5376H)  Puffer aus Barbital- und
Natriumchlorid mit
Natriumazid als
Konservierungsmittel.

Kaolin 2 x5 mL (REF 5376) Enthalt 5 mL Unmittelbar vor Gebrauch kraftig
Suspension: 1 x 5 mL (REF 5376H) Kaolinsuspension bei 0,5 g/L. mischen. Darauf achten, dass keine
05g/L Sedimentation zu sehen ist.

Jedes Kit enthélt eine Gebrauchsanweisung.

Jedes Kit enthélt charger ifischen F ten.

ERFORDERLICHE, ABER NICHT MITGELIEFERTE ARTIKEL

Die Helena Biosciences Europe Fibrinogen Test-Reagenzien kénnen mit jedem Gerinnungsanalyzer verwendet werden,
auf dem man Fibrinogen-Bestimmungen nach Clauss durchfiihren kann (nicht zum Gebrauch mit dem AC-4, C-1, C-2,
C-4). Zur Bedienung siehe Bedienungsanleitung des Gerats und/oder Anwenderhinweise.

Die Reagenzien dieses Kits sind auch einzeln erhaltlich:

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren'’s Buffer

REF 53765 Kaolin Suspension

LAGERUNG, HALTBARKEIT UND STABILITAT

Ungeodffnete Flaschchen sind unter den auf Verpackung oder Flaschchen angegebenen Lagerbedingungen bis zum
aufgedruckten Verfallsdatum stabil.

Thrombin: Nach Rekonstitution ist das Reagenz 8 Stunden bei Raumtemperatur, 1 Woche bei *2 —*8°C stabil
100 NIH/mL oder 1 monate bei -20°C stabil.

Fibrinogen Rekonstituiert ist das Reagenz bei einer Temperatur von *2 —*8°C fiir 4 Stunden stabil.

Calibrator

Owren's Buffer Nach dem Offnen bei *2 —*8°C lagern.

Kaolin Suspension  Nach dem Offnen bei *2 —*8°C lagern.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG

Nur Plastik oder Silikonglas verwenden. Blut (9 Teile) sollte in 3,2% oder 3,8% Natriumcitrat als Antikoagulanz (1 Teil)
entnommen werden. 15 Minuten bei 1500 g zentrifugieren und Plasma abpipettieren. Plasma bei *2 —*8 oder *18 —*24°C
lagern. Plasma sollte innerhalb von 4 Stunden verarbeitet oder tief gefroren bei -20°C fiir 2 Wochen oder -70°C fiir 6
Monat gelagert werden. Vor dem Testen schnell bei *37°C auftauen. Nicht langer als 5 Minuten bei *37°C belassen®.

VORGEHENSWEISE
Manuelle Methode
Alle Reagenzien wie unter ,Inhalt‘ beschrieben vorbereiten.

1. Erstellung der Standardkurve:
a. Fur jede neue Reagenzien-Charge, oder wenn sich die Normalwerte der Qualitatskontrolle andern, muss
eine neue Standardkurve erstellt werden. Folgende Verdlinnungen mit Owren’s Buffer herstellen (Ohne zu
schutteln mischen):

Fibrinogen-Kali (mL) Puffer (mL)
1 144 0.2 0.8
2 149 0.1 0.9
3 1419 0.1 19
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

2. Vorbereitung der Patientenprobe:
a. Eine 149 Verdiinnung des Patienten- oder Kontrollplasmas mit Owren’s Buffer herstellen.
b.  Ohne zu schitteln mischen.

3. Testdurchfiihrung:
a. Alle Tests im Doppelansatz durchfiihren:
b. 0,2 mL Standard, Patienten- oder Kontrollverdiinnung in ein Rdhrchen pipettieren und bei *37°C 2 Minuten
inkubieren.
c. 0,1 mL Thrombin (*15 —*30°C) hinzufiigen.
d. Die Gerinnungszeit bis auf 0,1 Sekunden genau bestimmen.
e. Den Mittelwert der Standardgerinnungszeit (Y-Achse) gegen Fibrinogen-Wert (X-Achse) auf Fibrinogen-
Millimeterpapier auftragen. Es sollte eine gerade Linie erzielt werden. Den Referenzwert des Fibrinogen-
Kalibrators der 1+9 Verdiinnung zuordnen, um eine direkte Interpolation von Patienten- und Kontrollwerten
aus der Standardkurve zu ermdglichen.
Automatisierte Methoden
Siehe die Bedienungsanleitung des entsprechenden Geréts fiir genaue Anweisungen oder wenden Sie sich an Helena
Biosciences Europe fiir spezielle anwendungstechnische Hinweise.

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Fibrinogen-Normalwerte bei gesunden Erwachsenen sind 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)“'s.
EINSCHRANKUNGEN

Heparinwerte >0,6 Einheiten/mL und Fibrinolyse-Abbauprodukte >100 mg/mL kdnnen falsch niedrige Fibrinogen-Mengen
ergeben. Liegen bei Patientenproben die Werte auBerhalb der Standardkurve, die Proben erneut mit verdiinntem Plasma
testen, um die Werte in den Bereich der Standardkurve zu bringen.

QUALITATSKONTROLLE

Jedes Labor muss fiir eine eigene Qualitatskontrolle sorgen. Vor jeder Testreihe mit Patientenproben miissen normale
und pathologische Kontrollplasmen getestet werden, um eine zufrieden stellende Gerételeistung und Bedienung zu
gewahrleisten. Liegen die Kontrollen auBerhalb des Noi 18, sind die Patienter i nicht zu verwenden. In
Verbindung mit diesem Produkt bietet Helena Biosciences Europe die folgenden Kontrollen an:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA
REFERENZWERTE

Referenzwerte konnen je nach Technik und verwendetem System von Labor zu Labor unterschiedlich sein. Aus diesem
Grund sollte jedes Labor seinen eigenen Normalwertbereich erstellen.

LEISTUNGSMERKMALE

Die folgenden Leistungseigenschaften wurden von Helena Biosciences Europe oder in ihrem Auftrag als Richtlinien
ermittelt: Jede Labor muss seine eigenen Werte ermitteln.
Der manuelle Fibrinogentest ist so konzipiert, dass sich eine lineare Kalibration von 1,5 — 6,5 g/L ergibt.

Reproduzierbarkeit

Intra-assay-Prézision Inter-assay-Prézision

Fibrinogen (g/L) n CV (%) Fibrinogen (g/L) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
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Clauss Fibrinogen 100 |t
Istruzioni per I'uso

SCOPO PREVISTO

Il kit Clauss Fibrinogen 100 & concepito per I'esecuzione di dosaggi di emostasi basati sulla presenza di coaguli.

Clauss' ha messo a punto un semplice metodo per la determinazione quantitativa del fibrinogeno misurando il tempo di
coagulazione del plasma diluito in seguito all’aggiunta di Thrombin (>30 NIH unita/mL). Questo tempo di coaguIaZ|0ne e
proporzionale alla concentrazione di fibrinogeno. I livelli di fibrinogeno possono in seguito ad i ne,
gravidanza o impiego di cor ivi orali®. Livelli ridotti di fibrinogeno sono riscontrabili in alcuni stati, come ad esempio
le patologie epatiche e la DIC. Tra le carenze congenite rientrano I'afibrinogenemia (assenza di fibrinogeno rilevabile),
I'ipofibrinogenemia (<1 mg/mL) e la disfibrinogenemia (molecola di fibrinogeno anomala). Il kit di Fibrinogeno Clauss 100
& stato formulato per la determinazione quantitativa del fibrinogeno in plasma umano.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

| reagenti contenuti in questo kit sono destinati esclusivamente alla diagnostica in vitro - NON INGERIRE. Indossare
un’adeguata attrezzatura protettiva personale durante la manipolazione di tutti i componenti del kit. Per conoscere i
relativi simboli precauzionali e di pericolo, laddove pertinente, fare riferimento alla dichiarazione di sicurezza del prodotto.
Smaltire i componenti conformemente alle normative locali vigenti.

| prodotti ematici sono stati sottoposti a screening e trovati negativi (salvo diversa indicazione sulla confezione del kit o

Clauss Fibrinogen 100 es
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El uso previsto del kit Clauss Fibrinogen 100 es realizar ensayos de hemostasia basados en la coagulacion.

Clauss' desarrollo un método simple para la determinacion cuantitativa de fibrindgeno midiendo el tiempo de coagulacion
del plasma diluido después de la adicion de Thrombin (=30 unidades NIH/mL). Este tiempo de coagulacion es
proporcional a la concentracion de fibrindgeno. Los nlveles de fibrinégeno pueden aumentar como consecuencia de
inflamacion, embarazo o uso de anticonceptivos orales®. Pueden encontrarse niveles disminuidos en determinados
estados como la hepatopatia y la CID. Entre las deficiencias congénitas estan la afibrinogenemia (sin fibrinégeno
detectable), la hipofibrinogenemia (<1 mg/mL) y la disfibrinogenemia (molécula de fibrinégeno anormal). El Kit de
Fibrinégeno de Clauss 100 esta previsto para la determinacion cuantitativa del fibrinégeno en el plasma humano.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los reactivos que contiene este kit son sélo para uso de diagnéstico in vitro: NO INGERIR. Lleve el equipo de proteccion
personal adecuado cuando utilice todos los componentes del kit. Consulte la declaracion de seguridad del producto para
saber mas sobre las indicaciones adecuadas de advertencia y riesgo. Desechar los componentes de conformidad con
las normativas locales.

La sangre se ha sometido a pruebas que han resultado negativas (a menos que se indique lo contrario en la caja del kit o
en el vial) de la presencia de:

TecTt-cuctema "OnpeaeneHue puépuHOreHa MeToaom
Knaycca 100" ru
VHCTPYKUMA

HA3HAYEHUWE

KomnnekT "Onpepenenve cubpuHoreHa metogom Knaycca 100" np ana
remocTasa Ha OCHOBE KPOBAHOTO CrycTKa.

MeTton Knaycca‘ — NpOCTOM METOA KONMYECTBEHHOro onpefeneHvA (UBPMHOreHa, OCHOBAHHBIA Ha W3MepeHun
BpeMeHn obpasoBaHuA cryctka. MeTon npoBOAMTCA B pa3BefieHHoW nnasme nocne fo6asneHnA TPOMOGWUHOBOrO
peareHta (> 30 ME/mn). BpemA o6pa3oBaHuA CrycTka MpOMOPLMOHANbHO KOHLEHTpauun thubpuHoreHa. YpoBeHb
uGpuHoreHa Moxet y ThCA  MpY mn, WAM  MpU  mpueme  nepoparibHbIX
KOHTPaLEnTUBOB. HU3Kie 3Ha4YeHMA MOryT HaGMIOAATLCA MpK 3aGoneBaHmAX nevery v [IBC. MamereHue conepxanna
¢hubpuHOreHa B NNaame MomoraeT AMArHOCTUKE BPOXAEHHbIX AECHMUMTHLIX COCTOAHMIA, BKMOYaA apubpuHoreHemuio
(nonHoe oTcyTcTBME ChMOPUHOTeHa), MMNOUOPMHOTEHeMUIO (KOHUEeHTpaumA cubpuHoreHa MeHee 1 Mr/mn) u
AVCCHUBPUHOrEeHeMUIO  (CTPYKTYPHbIE HapyLeHMA B Monekyne ubpuHoreHa). TecT-cuctema "OnpeneneHve
ubpvHoreHa MmeTtogom Knaycca 100"  npe ANA - npc KONMYECTBEHHOrO  OnpepeneHna
chmbpuHoreHa no Knayccy B nnasme KpoBi YenoBeKa Ha KoarysioMeTpax.

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Copepaumecs B AaHHOM Habope peareHTbl NpeaHasHaueHbl TONbKO ANA in vitro auarHoctnkn— HE MPUHUMATD
BHYTPb! Mpun paboTe co BceMn KOMMOHEHTaMy Habopa MUCMoMb3oBaTh COOTBETCTBYIOIUME CPEACTBA UHAMBUAYANbHON

sulla fiala) per la presenza di:
Antigene dell’epatite B (HbsAg)
Anticorpo HIV 1

Anticorpo HIV 2

Anticorpo HCV

Questi prodotti devono tuttavia essere manipolati con le stesse misure precauzionali adottate per un campione paziente

umano.
COMPOSIZIONE

Componente Contiene

Thrombin: 5 x 2 mL (REF 5376)
100 NIH/mL 5x 1 mL (REF 5376H)
Fibrinogen 2x 1 mL (REF 5376)
Calibrator 1 x 1 mL (REF 5376H)
Owren's 2 x 25 mL (REF 5376)
Buffer 1x 25 mL (REF 5376H)
Kaolin 2 x 5 mL (REF 5376)
Suspension: 1 x5 mL (REF 5376H)
05g/L

Ogpni kit contiene un Istruzioni per I'uso.

Ogni kit contiene un inserto recante i valori di riferimento specifici per il lotto.

Descrizione

Ogni flacone contiene
approssimativamente 200
(REF 5376) / 100 (REF
5376H) unita di Thrombin
bovina con stabilizzatori.

Ogni flacone contiene 1 mL di
plasma umano normale
liofilizzato dosato per i livelli
di fibrinogeno.

Ogni flacone contiene 25 mL
di tampone contenente
barbital e sodio cloruro con
sodio azide come
conservante.

Contiene 5 mL di
sospensione di caolino a
0,5glL.

Preparazione

Ricostituire ogni flacone con:

2 mL (REF 5376)

1 mL (REF 5376H)

di acqua distillate o Kaolin Suspension
a seconda della metodologia specifica
del manuale o dello strumento. Durante
il pipettaggio, prestare attenzione ad
evitare la contaminazione. Agitare
delicatamente e lasciare riposare per
15 minuti. Miscelare bene
immediatamente prima dell'uso. Non
scuotere.

Ricostituire ogni flacone con
esattamente 1,0 mL di acqua distillata.
Agitare delicatamente e lasciare
riposare per 10 minuti. Miscelare
delicatamente prima dell'uso. Non
scuotere.

Il tampone ¢ pronto all’'uso cosi come
viene fornito.

Miscelare energicamente
immediatamente prima dell'uso.
Assicurarsi che non vi siano sedimenti
visibili.

Antigeno de la hepatitis B (HbsAg)
Anticuerpos del VIH 1

Anticuerpos del VIH 2
Anticuerpos del VHC

Sin embargo, deben manipularse con las mismas precauciones que una muestra de un paciente.

COMPOSICION
Componente Contiene
Thrombin: 5 x 2 mL (REF 5376)

Descripcién
Cada vial contiene

100 NIH/mL 5x 1 mL (REF 5376H) aproximadamente 200
(REF 5376) / 100 (REF
5376H) unidades de
trombina bovina con
estabilizadores.

Fibrinogen 2 x 1 mL (REF 5376) Cada vial contiene 1 mL de

Calibrator 1x 1 mL (REF 5376H) plasma humano normal
liofilizado estudiado en
cuanto a niveles de
fibrinégeno.

Owren's 2 x 25 mL (REF 5376) Cada frasco contiene 25

Buffer 1x 25 mL (REF 5376H)  mL de tampon con barbital
y cloruro sédico con azida
sodica como conservante.

Kaolin 2 x5 mL (REF 5376) Contiene 5 mL de

Suspension: 1 x 5 mL (REF 5376H) suspension de kaolin a

0.5g/L 0,5g/L.

Cada kit contiene instrucciones de uso.

Cada kit contiene valores de referencia especificos insertados del lote.

ARTICULOS NECESARIOS NO SUMINISTRADOS

Los reactivos de la valoracion del fibrindgeno de Helena Biosciences Europe son adecuados para usarse en cualquier
analizador de coagulacion capaz de realizar valoraciones del fibrinégeno de Clauss (no debe usarse con el AC-4, C-1,
C-2, C-4). Constiltese el Manual del Operador del Instrumento y/o la nota de aplicacion para instrucciones adecuadas.

Preparacion

Reconstituya cada vial con:

2 mL (REF 5376)

1 mL (REF 5376H)

de agua purificada o suspension de
Kaolin dependiento de la metodologia
especifica manual o de cada
instrumento. Tener cuidado al pipetear
para evitar la contaminacion. Agitar
suavemente y permitir que repose
durante 15 minutos. Mezclar bien
inmediatamente antes de usar. No agitar.
Reconstituir cada vial con exactamente
1,0 mL de agua destilada. Agitar
suavemente y permitir que repose
durante 10 minutos. Mezclar suavemente
antes de su uso. No agitar.

El tampén viene envasado listo para
usar.

Mezclar vigorosamente inmediatamente
antes de usar. Comprobar que no hay
sedimentacion visible.

Los reactivos contenidos en este kit estan también disponibles como articulos separados:

3awmTbl. B cnyyae Heo6xoaMMOCTM CM. CBMAETENbCTBO O 6e30nacHOCTM W3AeNnMA [ANIA  O3HAKOMJIHUA C
COOTBETCTBYIOWVIMM OMMCAHWAMW OMACHOTO BO3AEHCTBMA U CBEAEHWNAMW O Mepax MpefoCTOPOXHOCTW.  YaaneHue
KOMMOHEHTOB B OTXOAbI MPOU3BOAMTE B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM NpaBunamm.

Mpenapatbl KpoBM Gbiny MOABEPrHyTbl CKPUHWHIY W MOKas3and OTpuuaTenbHblii pesynbTaTr (ecnn Ha Kopobke, B

KOTOPYIO ynakoBaH KOMMNEeKT Uin Ha npobupke
AnTUreH k renatuty B (HbsAg)

AntuTena k BUY 1

AnTuTena k B4 2

AnTuTena Kk Bupycy renatuta C (HCV)

He yKa3aHo MHoe) Ha:

TeM He MeHee C HUMM CriedyeT o6pallaTbCA, COBMIOAAA Te Xe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTM, YTO U Npn OGpaLLEHUN C

06pasLoM, NONy4eHHbIM OT Yenoseka. .

COCTAB

KoMnoHeHTbI CocraB Ha6opa
Tpom61HOBbI 5 x 2 mn (Kat. Ne 5376)
PearenT: 100 5x 1 mn (Kat. Ne 5376H)
ME/mn

Kanu6patop 2 x 1 mn (Kat. Ne 5376)
®ubpuHoreHa 1x 1 mn (Kat. Ne 5376H)
Bydep 2 x 25 mn (Kar. Ne 5376)
OypeHca 1 x 25 mn (Kat. Ne 5376H)
KaonuHosana 2 x 5 mn (Kat. Ne 5376)
cycneHava 1x 5 mn (Kart. Ne 5376H)
0.5r/n

Onucaxue

coaepxuT 200 eauHUL,
(Kat. Ne 5376) / 100 eguHumL
(Kat. Ne 5376H) 6blubero
Tpom6uHa co
crabunmsaTopamu.

CopepxwT 1.0 Mn

MpuroTtoBneHue peareHToB
BHecTu BO chnakoH:

2.0 mn (Kat. Ne 5376) nnn

1.0 mn (Kat. Ne 5376H)
AVCTUNNMPOBaHHOR
(BevoH1aMpoBaHHO BOABI) UMK
KaonMHoBoW cycneHaun (0,5 rin) B
3aBMCMMOCTM OT afanTaunm K
npubopy. OCTOPOXHO NepemellaTb
1 0CTaBUTb NP KOMHATHOM
Temnepatype B TedeHne 15 MuHyT.
Mepen 1cronb3oBaH1eM elle pa3
nepemewartb. He BCTPAXMBATH.
BHecT BO chnakoH 1.0 mn

AncTi HOW Unn

HOpMasIbHOM Nnasmbl
4enoBseka, aTTeCTOBaHHON
o ypoBHIO (hrbpuHoreHa.

®nakoH copepxmnT 25.0 mn
rOTOBOrO K UCMNOMb30BaHUIO
6ychepa, copepxalero
HaTPWA XNOPUA 1 HATPUA
aana B kayecTse
cTabunusaropa.
Copnepxut 5 mn
KaO/IMHOBOW CYCMEH3UN ¢
KOHUeHTpauveii 0.5 r/n.

[eVOHU3VPOBAHHOIA BOAbI.
OCTOPOXHO NnepemelaTb u
ocTasuUTb Npn KOMHAaTHO
Temnepatype B TedeHne 10 MUHYT.
Mepea “cnonb3oBaH1em ele pas
nepemewatb. He BCTpAXuBaTh.
,D,OI'IOI'IHMTEI'IbeIe passefeHnA He
TpebytoTcA.

Mepea “cnonbaosaHuem
nepemewarb. He BCTPAXMBaTb.
V6eauTech B pacTBOpeHvie

MATERIALI NECESSARI, MA NON IN DOTAZIONE
| reagenti di dosaggio del fibrinogeno Helena Biosciences Europe sono idonei alluso in qualsiasi analizzatore di

coagulazione in grado di eseguire i dosaggi del fibrinogeno di Clauss (da non utilizzare con AC-4, C-1, C-2, C-4). Fare
riferimento al manuale utente dello strumento e/o alla nota applicativa per conoscere le istruzioni specifiche.

Ireagenti contenuti in questo kit sono disponibili anche come materiale separato:

REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren’s Buffer

REF 53765 Kaolin Suspension

CONSERVAZIONE, VITA UTILE E STABILITA

| flaconi non aperti sono stabili fino alla data di scadenza indicata se conservati nelle condizioni riportate sul flacone o
sull’etichetta del kit.

Thrombin: Dopo la ricostituzione, il reagente & stabile per 8 ore a ira ambiente, 1 { a
100 NIH/mL *2-*8°C o per 1 mesi a -20°C.

Fibrinogen Dopo la ricostituzione, il reagente & stabile per 4 ore a *2 —*8°C.

Calibrator

Owren's Buffer
Kaolin Suspension

Conservare a *2 —*8°C dopo I'apertura.
Conservare a "2 —*8°C dopo I'apertura.

RACCOLTA E PREPARAZIONE DEI CAMPIONI

Nel corso dellintera procedura & necessario utilizzare plastica o vetro siliconizzato. Il sangue (9 parti) deve essere
raccolto in sodio citrato al 3,2% o al 3,8% come anticoagulante (1 parte). Separare il plasma in seguito a centrifugazione
a 1500 x g per 15 minuti. Il plasma deve essere conservato a *2 —*8°C o *18 —*24°C. | test devono essere completati
entro 4 ore dalla raccolta dei campioni; in alternativa, il plasma puo essere conservato congelato a -20°C per 2 settimane
oa -7§)“C per 6 mese. Decongelare rapidamente a *37°C prima di eseguire i test. Non conservare a *37°C per oltre 5
minuti®.

PROCEDURA
Metodo Manuale

Preparare tutti i reagenti secondo le istruzioni riportate nel paragrafo "Composizione".

1. Preparazione della curva standard:
a. Quando i numeri di lotto dei reagenti cambiano o se i valori previsti per i test del controllo qualita variano, &
necessario utilizzare una nuova curva standard. Preparare le seguenti diluizioni nel Owren’s Buffer
(Miscelare senza scuotere):

Provetta Diluizione Calibratore per fibrinogeno (mL) Tampone (mL)
1 1+4 0.2 0.8
2 1+9 0.1 0.9
3 1+19 0.1 1.9
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

2. Preparazione dei campioni dei pazienti:
a. Preparare 1+9 diluizioni di plasma del paziente o di plasma di controllo nel Owren’s Buffer.
b.  Miscelare senza scuotere.
3. Esecuzione del test:
a. Eseguire tutti i test per 2 volte:
b. Pipettare 0,2 mL di diluizione standard, del paziente o di controllo in una provetta di reazione ed incubare a
*37°C per 2 minuti.
c. Aggiungere 0,1 mL di Thrombin (*15 =*30°C).
d. Determinare il tempo di coagulazione con un’approssimazione a 0,1 secondi.
e. Tracciare il tempo di coagulazione standard medio (sull'asse Y) rispetto al livello di fibrinogeno (sull'asse X)
sulla carta diagrammata del fibrinogeno. Si dovra ottenere una linea retta. Assegnare il valore di riferimento
del Fibrinogen Calibrator alla diluizione 1+9, per consentire I'interpolazione diretta dei valori del paziente e
di controllo dalla curva standard.
Metodo Automatico
Fare riferimento al manuale utente dello strumento appropriato per istruzioni dettagliate oppure contattare Helena
Biosciences Europe per le note applicative specifiche dello strumento.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI
Nei soggetti adulti sani i valori previsti per il fibrinogeno sono di 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)*®.
LIMITAZIONI

I livelli di eparina >0,6 unita/mL e i prodotti fibrinolitici di degradazione >100 mg/mL possono causare una quantificazione
del fibrinogeno falsamente bassa. Se i valori fuoriescono dai valori della curva standard per i campioni dei pazienti,
ripetere il dosaggio utilizzando una diluizione appropriata per portare i valori all'interno del range standard.

CONTROLLO QUALITA

Ogni laboratorio deve definire un programma di controllo qualita. | plasmi di controllo normali e anormali devono essere
testati prima di ogni lotto di campioni di pazienti, per garantire un livello prestazionale soddisfacente sia per quanto
riguarda lo strumento che per I'operatore. Qualora i controlli non funzionassero come previsto, i risultati relativi ai pazienti
dovranno essere considerati non validi. Helena Biosciences Europe mette a disposizione i seguenti controlli utilizzabili
con questo prodotto:

REF 5301 Speciality Assayed Control N
REF 5302 Speciality Assayed Control A
REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

VALORI DI RIFERIMENTO

| valori di riferimento possono variare da un laboratorio all'altro in funzione delle tecniche e dei sistemi in uso. Per tale
motivo ciascun laboratorio dovra elaborare un proprio range normale.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Le caratteristiche prestazionali sotto riportate sono state determinate da Helena Biosciences Europe o dai propri
rappresentanti a titolo di linee guida. Ciascun laboratorio dovra pertanto elaborare i propri dati prestazionali. Il dosaggio
fibrinogeno manuale & concepito per offrire una calibrazione lineare da 1,5-6,5 g/L.

Riproducibilita

Precisione intra-dosaggio Precisione tra i dosaggi

Fibrinogeno (g/L) n CV (%) Fibrinogeno (g/L) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
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REF 5374 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5378 Clauss Fibrinogen (Thrombin only)
REF 5379 Fibrinogen Calibrator

REF 5375 Owren’s Buffer

REF 53765 Kaolin Suspension

ALMACENAMIENTO, CADUCIDAD Y ESTABILIDAD

Los viales no abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada cuando se conservan en las condiciones
indicadas en el vial 0 en la etiqueta del kit.

Thrombin: El reactivo reconstituido permanece estable durante 8 horas a temperatura ambiente, 1 semana a
100 NIH/mL *2-'8°C 0 1 meses a -20°C.

Fibrinogen Una vez reconstituido, el reactivo permanece estable durante 4 horas a *2 —*8°C.

Calibrator

Conservar a "2 —*8°C una vez abierto.
Conservar a 2 —*8°C una vez abierto.

Owren's Buffer
Kaolin Suspension

RECOGIDA Y PREPARACION DE LAS MUESTRAS

Debe usarse siempre pléstico o vidrio siliconizado. Debe recogerse sangre (9 partes) en el anticoagulante citrato soédico
al 3,2% o al 3,8% (1 parte) Separar el plasma después de la centrifugacién a 1500 x g durante 15 minutos. El plasma
debe conservarse a *2 —*8°C o *18 —*24°C. Las pruebas deberian terminarse en 4 horas desde la recogida de las
muestras o el plasma puede conservarse congelado a -20°C durante 2 semanas o "70°C durame 6 mes. Descongelar
rapidamente a *37°C antes de realizar la prueba. No conservar a *37°C durante més de 5 minutos®.

PROCEDIMIENTO
Método Manual

Preparar todos los reactivos como se indica en “composicion”.

1. Preparacion de la curva estandar:
a. Debe usarse una nueva curva estandar cuando los nimeros de lote de los reactivos cambian o si los
valores esperados en las pruebas de control de calidad cambian. Preparar las siguientes diluciones en
Owren’s Buffer (Mezclar sin agitar):

Tubo Dilucién Calibrador del fibrinégeno (mL) Tampén (mL)
1 1+4 0.2 0.8
2 1+9 0.1 0.9
3 1+19 0.1 1.9
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

2. Preparacion de la muestra del paciente:
a. Preparar 1 + 9 diluciones del plasma del paciente o el plasma control en Owren’s Buffer.
b. Mezclar sin agitar.

8. Realizacion de las pruebas:
a. Realizar todas las pruebas por duplicado:
b. Pipetear 0,2 mL de solucién estandar, del paciente o control en un tubo de reaccion e incubar a *37°C
durante 2 minutos.
c. Adadir 0,1 mL de Thrombin (*15 =*30°C).
Determinar el tiempo de coagulacion en los 0,1 segundos mas proximos.
e. Dibujar el tiempo de coagulacion estandar (eje Y) frente al nivel del fibrindgeno (eje X) en el papel de
gréfico del fibrinbgeno. Debe obtenerse una linea recta. Asignar el valor de referencia del Fibrinogen
Calibrator a la dilucién 1 + 9 para permitir la interpolacion directa de los valores del paciente y control a
partir de la curva estandar.
Método Automatizado

e

Consulte el manual del usuario del instrumento adecuado para instrucciones detalladas o pongase en contacto con
Helena Biosciences Europe para notas de aplicacion especificas del instrumento.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Los valores esperados para el fibrinégeno en adultos sanos son de 150-350 mg/dL (1,5-3,5 g/L)"’s

LIMITACIONES

Los niveles de heparina >0,6 y los p! de fibrinoliticos >100 mg/mL pueden producir una
cuantificacion falsamente baja del fibrinogeno. Sl los valores caen fuera de los valores de la curva estandar para las
muestras de pacientes, vuelva a realizar la valoracion usando una dilucién adecuada para llevar los valores al intervalo
estandar.

CONTROL DE CALIDAD

Cada laboratorio debe establecer un programa de control de calidad. Los controles normales y anormales deben
estudiarse antes de cada lote de muestras del paciente, para asegurar un funcionamiento adecuado del instrumento y el
operador. Si los controles no se realizan como se esperaba, los resultados del paciente deben considerarse invalidos.
Helena Biosciences Europe suministra los siguientes controles disponibles para usar con este producto:

REF 5301 Speciality Assay Control N
REF 5302 Speciality Assay Control A
REF 5186 Routine Control N

REF 5187 Routine Control A

REF 5183 Routine Control SA

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia pueden variar entre los laboratorios dependiendo de las técnicas y sistemas usados. Por esta
razon, cada laboratorio debe establecer su propio intervalo normal.

CARACTERISTICAS FUNCIONALES

Helena Biosciences Europeo sus representantes han determinado las siguientes caracteristicas de rendimiento como
directriz. Cada laboratorio debe establecer sus propios datos de rendimiento. La valoracion del fibrinbgeno manual esta
disefiada para dar una calibracién lineal de 1,5 a 6,5 g/L.

Reproducibilidad

Precision intra-ensayo Precision inter-ensayo

Fibrinégeno (g/L) n CV (%) Fibrinégeno (g/L) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 3.75
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0CaX/AEHHOrO MaTepuana.
Ka)’(,ﬂ,bll‘;i Haﬁop COAEPXUT NHCTPYKLUMIO MO NPUMEHEHWUIO.

MacnopT ¢ pethepeHCHbIMU 3HAYEHNAMN.

HEOBXOAUMbIE KOMMOHEHTbI, HE BKJTIOYEHHbIE B KOMMNEKT MOCTABKU

Tect-cuctema "Onpepaenenue ubpuHoreHa metonom Knaycca 100" MOXeT 1CMONb30BaTLCA Ha NOGOM KoarynomeTpe
MeTo, KONMYEeCTBEHHOro onpefeneHua tubpuHoreHa no Knayccy. (He pekomeHpayeTcA ucnonb3osaTb Ha Helena

C-1/2/4/AC-4). Apantaumm peareHTOB K pasnnyHbiM - Npuéopam AOCTYMHbl MO 3anpocy Y  ouumanbHbIX
[AVCTPUGLIOTOPOB M KOMMaHNM XeneHa.

PeareHTbl, BxoaAwwe B Ha60p MOryT GbiTb 3aKasaHbl OTAE/NLHO:

Kar. Ne 5374 Tect-cuctema "®ubpuHoreH no Knayccy (Tonbko TPOMBUHOBBIN peareHT)"
Kart. Ne 5378 TecT-cuctema "®ubpuHoreH no Knayccy (Tonbko TPOMEMHOBbIA peareHT)"
Kar. Ne 5379 Kanu6patop chubpnHoreHa

Kat. Ne 5375 TecToBblii peareHT "Bydep OypeHca"

Kart. Ne 53765 TecToBbIi1 peareHT "®ubpuHoreH no Knayccy, cycneHava ontudeckan"
XPAHEHUE, CPOK FOIHOCTU U YCTOWYMBOCTb

HeBckpbiTble hnakoHbl XpaHATCA A0 MCTEHEHWA CPOKA FOAHOCTM B YCTIOBMAX, yKa3aHHbIX Ha YNaKoBKe U 3TUKeTKe.

TpOM6VHOBBIiA: Mocne pacTBOpeHUA, TPOMBMHOBbIN peareHT cTabuneH B TedeHne 7 aneit npu *2 —*8°C,
100 ME/mn 8 yacos Ha 60pTy aHanuaatopa npu 115 —*30°C 1 1 meca npu -20°

Kanu6patop Mocne pacTBopeHuA, kannbpaTop cTabuneH B TedeHue 4 yacos npu "2 —8°C.
®ubpuHoreHa

Bydep OypeHca BCKpbITHIN (hriakoH ¢ Gydepom cnesyeT xpaHuTb npu 2 —*8°C.

KaonuHoasa BeKpbIThIN thnakoH ¢ Gycdepom cneayeT xpaHnTb npu *2 —8°C.

cycneHsua

OTBOP U MOArOTOBKA OBPA3LI0B

,EU"R paﬁOThl cnenyeTt UCnNonb30BaTh TOMbKO MNNACTUKOBbIE WM CUITMKOHMPOBAHHBIE CTeKNAHHbIe ﬂpOﬁMpKVI. KpOBb
3abupaeTcA B NPOGMPKY C LMTPATHLIM aHTUKOArynAHTOM (3,2% unu 3,8% uMTpaT HaTpWA) B COOTHOWeHuM 9 + 1. Mocne
ueHTpudyrmposarna npu 1500 g, B TeueHne 15 MUHYT (MCMONb3OBaHUE APYrVIX NapameTpoB [AO/HKHO MPOBEPATHLCA
‘na6oparopuei), TONY4eHHYIO nniasmy HecﬁxonMMo OTAENUTb OT (HOPMEHHbIX 3NEMEHTOB KpoBwu. Mnasmy cnepyeT
XpaHUTb npu Temnepatype "2 —*8°C unu *18 —*24°C. TecTupoBaHue [OMKHO 6bITb NPOBEAEHO B TeYeHWe 4 YacoB
nocne sabopa obpasuos, nn6o nnaamy MOXHO OAHOKPAaTHO 3aMOpPO3WUTb M XpaHUTb Npu TemnepaType -20°C B
TeueHue 2 Hefienb unu nNpu -70°C B TeveHue 6 MecALeB. MNepen NpoBeAgHNEM UCCNEA0BAHWA NnaaMy cnefyeT 6bICTpo
paamopoauTs npu *37°C. He aepxats nnaamy npu *37°C Gonee 5 MuHyT .

NPOLEQYPA
PyuHo#t Meton

1. nO[J,I'OTOBhTe BC€e peakTuBbl, CM. Bbille pasaen anII'OTOBﬂeHVIe peareHToB.

2. Hosan KaﬂVIGpOBKa A0/MKHA NCNONTb30BATLCA NPU UBMEHEHUN HOMEpa NapTUKn peareHToB NN ecniv oXxnpaaemble
3HAYEHIA KOHTPOMIA BLIXOAAT 3a NPe/enbl pechepeHCHbIX 3HaueHuil. PasseauTte kanubpartop 6ycdepom OypeHca
KaK ykasaHo B Tabnuue:

n K P P! eHa (mn) Bydep (mn)
1 1+4 0.2 0.8
2 1+9 0.1 0.9
3 1+19 0.1 19
4 1+29 0.1 29
5 1+39 0.1 3.9

3. MMoarotoska o6pasua:
a Cwmewaitte 1 yacTb Nna3mbl NaUMeHTa 1N KOHTponA ¢ 9 yactAamu 6ycgepa OypeHca.
6  AkkypaTHO T nTe (6e3 BCTP! 3

4. BbInonHAaiiTe BCe TeCThl B Ay6ne:

a  OtbepuTte NMNeTKoi 0,2 MN CTAHAAPTa, NPOGLI MALMEHTa UM KOHTPONA B PEaKLUMOHHYIO MPOGUPKY 1
WHKY6WpyiiTe B TeueHne 2 MUHYT npu *37°C.

6 [obasbTe 0,1 Mn TpoM6uHOBOrO peakTuea (Y15 —*30°C).

B OnpepenuTe BpemA CBEPTLIBAHUA C TOYHOCTBIO 0,1 CEKyHbI.

r  Ha munnumetpoBoii Gymare (BNOXEHHON B HAG0OP peareHToB) OTIOXUTE MO OCU Y 3HAYEHWA:
(koHUeHTpauua hrnbpuHoreHa), a no ocu X 3Ha4eHVA: (BpeMA CBepTbiBaHUA CTaHaapTa).

A DonxHa BbITb NONyyeHa npaAMan NuHvA. Onpeaenute sHadeHnA kanubpatopa ubpuHoreHa B
passefeHnn 1+9, UHTepnonupyTe NoNyYeHHOEe 3HaUYeHUe C LeNbio KOHTPONA CTaHAAPTHOM KPUBOIA.

AsTOMaTM3MpOBaHHbIA MeTon

Ona  nonyyeHuAa 6Gonee noapo6HO WHcopMauuMyM o6paTUTECh K WMHCTPYKUMM Ha  aBTOMATUHECKUin  vnn
nonyaBTOMaTUYECKWMiA KoarynomeTp.

WHTEPMPETALUA PE3YJIbTATOB

CpeaHwii yngeHh ®ubpuHoreHa B MONYNALUMW NPaKTUYECKW 3[0POBbIX Nioaei HaxoautcA mexay 150-350 mr/an
(1.5-3.5 r/n)

OrPAHU4YEHUA

Ha H13KO NoXHble pesynbTaTbl KOHLEHTPALUM (hUGPUHOreHa, NONYYeHHbIe Ha KoarysioMeTpe, MOXeT BINATL renapuH
B KOHUeHTpauun >0.6 Ea/mn u NA®D B koHueHTpauun >100 mr/mn. Ecnu 3HaueHna 06pa3LoB NaUVEeHTOB BbiNafaloT 3a
rpadMk CTaHOapTHOW KpvBOiA, To TpebyeTcA AanbHeillee pas3sefeHue obpasua, 4TOGbl 3HaYeHWe nonajanm B
NUHelHbIn auanasoH ot 1,0 #o 6,5 r/n.

KOHTPOJIb KAYECTBA
KaxpanA naGopaTtopua AOMKHA YCTaHOBUTL MPOrpaMMy KOHTPONA KadecTsa. lMepen WaMepeHnem Kaxmoi mapTm

06pasLoB NauMeHToB HeOGXOAMMO MPOTECTVPOBATL HOPMAsIbHYIO 1 NATONOTMHECKYIO Na3My, YTo6bl YAOCTOBEpUTLCA
B YAOBNETBOPUTENbHON paboTe 06OpPyAOBaHMA M onepaTopa. ECNM KOHTPOMbHbIE M3MEPEHUA He COoBMajaloT C

o , TO [aHHbIe NaLUVeHTOB CrieyeT CYMTaTh HelOCTOBEPHbIMA. OMNaHUA XeneHa
pexkoMmeHayeT cneayromne KOHTPObHbIe MaTepuanbl:

Kat. Ne 5301 KoHTponb KauecTsa cneumnansHble TeCTbl, HopMa

Kar. Ne 5302 KoHTposb Ka4ecTsa cneumanbHble TecTbl, natosorna

Kat. Ne 5186 KoHTponb ka4ecTBa, HopMa

Kart. Ne 5187 KOHTponb Ka4ecTsa, yMepeHHO BbipaXKeHHan naTonorua

Kat. Ne 5183 KoHTponb ka4ecTsa, BbICOKaA NaTonorna

HOPMAJIbHBIE MOKA3ATENN

PechepeHcHble 3HaYeHWA MOryT BapbyupoBaTb MeXay nabopaTopuAMy B 3aBUCMMOCTU OT UCMOSb3YeMbiX METO0B U
KoarynomeTpos. 10 3Toi NpuymnHe Kaxxaaa nabopaTopua AOMKHA YCTAHOBUTL CBOW COBCTBEHHbIE 3HAYEHUA.

SKCNNYATAUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKN

Komnawma Xenewa wm eé IJIACTpI/IﬁHOTOpr onpegenvnn  cnegylowune OpPUEeHTUPOBOYHbIE  aHanuTuyYeckue
XapakTepucTuku. Ka)Kﬂaﬂ naﬁopampmn AoMKHa onpeaenuTb CBOU COGCTBEHHbIE aHaNMTU4ecKne XapaKTepVICTMKM
Mpyn MCNonb30BaHUM PYYHOro MeToaa 6binu onpeaeneHsl cneayolme INeHTbI (CV)n Tb B
AvanasoHe oT 1,0 0o 6,5 r/n (6e3 LONONHUTENbHBIX Pa3BEASHWI NNas3mbl).

BocnpoussoaumocTb
B NpeAenax aHanUTUYECcKo! cepun mMexay aHanuT
®ubpuHore (r/n) n CV (%) ®ubpuHoreH (r/n) n CV (%)
1.24 5 4.88 1.02 10 6.17
3.01 5 3.58 3.62 10 375
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