FIBRINOGEN

C€

Kéd 31600 1 x 50 mL

Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich.

ZAMYSLENE POUZITI

Reagencie pro méfeni koncentrace fibrinogenu v lidské plazmé pro
stanoveni jeho nerovnovahy.

KLINICKY PRINOS

Zvysena koncentrace fibrinogenu byla pozorovana u diabetu, obezity
a zanétlivych syndrom(. Nizka koncentrace fibrinogenu byla zjisténa
u diseminované intravaskularni koagulace (DIC), fibrinolyzy a
genetického deficitu. Kromé toho se zdda, Ze zvysené koncentrace
fibrinogenu se podileji na patogenité rdznych kardiovaskularnich
trombotickych pfihod.

V poslednich letech velké mnoZstvi prospektivnich studii ukazalo, ze
koncentrace firbrinogenu je prediktorem fady kardiovaskularnich
pfihod, véetné cévni mozkové pfihody, infarktu myokardu, ischemie
dolnich koncetin (pfi onemocnéni tepen) a pooperaéni arterialni
reokluze?.

Na zakladé klinickych postupd a skript a pfi pouziti ve spojeni
s jinymi diagnostickymi technologiemi a moznostmi jsou tyto lIékaiské
informace uzite€né pro stanoveni nerovnovahy fibrinogenu.

PRINCIP METODY

Fibrinogen ve vzorku se vysrazi v pfitomnosti protilatek proti
lidskému fibrinogenu. Rozptyl svétla komplexi antigen-protilatka je
umérny koncentraci fibrinogenu a Ize jej méfit turbidimetricky?.

OBSAH A SLOZENI

A. Reagencie. 1 x 40 mL. Fosfatovy pufr, azid sodny 0,95 g/L, pH
7,5.

B. Reagencie. 1 x 10 mL. Kozi protilatky proti lidskému fibrinogenu,
azid sodny 0,95 g/L.

SKLADOVANI A STABILITA

Skladujte pfi 2-8 °C.

Komponenty jsou stabilni do data expirace uvedeného na Stitku,
pokud jsou skladovany tésné uzaviené a pokud je bé&hem jejich
pouziti zabranéno jejich kontaminaci.

Znamky zhorSeni kvality: Pfitomnost c&astic, zakal, absorbance
blanku pfes 0,300 pfi 340 nm.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Dodrzujte bézna opatfeni poZadovana pro manipulaci se vSemi
laboratornimi reagenciemi. Pro profesionaini uzivatele je na vyzadani
k dispozici bezpecnostni list. Likvidace veskerého odpadniho
materialu by méla byt v souladu s mistnimi smérnicemi. Jakykoli
vazny incident, ktery by mohl nastat v souvislosti se zafizenim, musi
byt oznamen spole¢nosti BioSystems S.A.

DOPLNUJICi POTREBNE VYBAVENI (NEDODAVANE)

- Termostaticka vodni lazen 37 °C.
- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s drzakem,
termostabilni pfi 37 °C a s filtrem 340 £ 20 nm.

S. Fibrinogen Standard (BioSystems kod 31601). Koncentrace
fibrinogenu je uvedena na Stitku lahvicky. Hodnota koncentrace
je navaznd na 2. mezinarodni standard WHO pro plazmu
fibrinogenu, 98/612 (Narodni institut pro biologické standardy a
kontrolu, NIBSC).

Lidska plazma pouzita pfi pfipravé standardu byla testovana a
byla shledana negativni na pritomnost protilatek anti-HIV a anti-
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HCV, stejné jako na HBs antigen. Se standardem by se vSak
mélo zachazet opatrné jako s potencialné infekénim.

Rekonstituujte 1 mL destilované vody. Stabilni 2 dny pfi 2-8 °C.
Kalibraéni  kfivka:  Pfipravte fedéni standardu  za pouziti
fyziologického roztoku 9 g/L jako fedidla. Vynasobte koncentraci
standardu fibrinogenu odpovidajicim faktorem uvedenym nize,
abyste ziskali koncentraci fibrinogenu v fedénich.

REDENI 1 2 3 4 5
Fibrinogen Standard (uL) 30 60 120 180 240
Fyziologicky roztok (uL) 210 180 120 60 -
Faktor 0,125 ] 025 | 05 | 0,75 | 1,0
PRIPRAVA REAGENCII

Reagencie jsou pfipraveny k pfimému pouziti.

VZORKY

Plazma odebrana standardnim zpUsobem. Jako koagulant pouZijte
citrat sodny.

Fibrinogen v plazmé je stabilni 2 dny pfi 2-8 °C.

POSTUP

Standardy nevyzaduji predupravu.

1. Pipetujte do zkumavky:

Lidska plazma
Fyziologicky roztok

200 pL
400 pL

2. Jemné promichejte. Nafedény vzorek je stabilni 8 hodin pfi teploté
15-25 °C nebo 24 hodin pfi 2-8 °C.

Turbidimetrie
1. Vytemperujte reagencie a pfistroj na 37 °C.

2. Vynulujte pfistroj destilovanou vodou (Poznamka 1).
3. Pipetujte do kyvety:

Reagencie A 0,8 mL
Fyziologicky roztok (blank), standard, nebo vzorek | 16 pL
Reagencie B 0,2 mL
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4. Promichejte a vlozte kyvetu do pfistroje. Spustte stopky.
5. Odectéte absorbanci pfi 340 nm presné po 5 minutach pridani
reagencie B.

VYPOCET

Kalibraéni kfivka: Vypocitejte rozdil absorbance (A standard — A blank)
kazdého bodu kalibracni kfivky a vyneste zjisténé hodnoty proti
koncentraci frinogenu. Koncentrace frinogenu ve vzorku se vypocita
interpolaci rozdilu jeho absorbance (A vzorek — A blank) Na kalibraéni
kfivce.

KONTROLA KVALITY

K ovéfeni presnosti postupu méfeni se doporucuje pouzit kontrolni
plazmu fibrinogenu (kéd 31602). Hodnoty fibrinogenu jsou uvedeny
na Stitku lahvi€¢ky. Hodnota fibrinogenu je navazna na 2. mezinarodni
standard WHO pro plazmu fibrinogenu, 98/612 (Narodni institut pro
biologické standardy a kontrolu, NIBSC).
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Lidska plazma pouZzita pfi pfipravé standardu byla testovana a byla
shledana negativni na pfitomnost protilatek anti-HIV a anti-HCV,
stejné jako na HBs antigen. Se standardem by se vSak mélo
zachazet opatrné jako s potencialné infekénim.

Fibrinogenovou kontrolni plazmu rekonstituujte 1 mL destilované
vody. Jemné krouzivym pohybem zabrarte tvorbé pény, abyste
zajistili  Uplné  rozpusténi obsahu. Zachazejte s kontrolou
v analytickém postupu jako se sérem pacienta. Stabilni 2 dny pfi
teploté 2-8 °C.

Kazda laboratof by méla mit svoji vlastni vnitfni kontrolu kvality a
postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou v toleranénim
rozpéti.

REFERENCNi HODNOTY

Plazma, dospéli®: 2,00-4,20 g/L.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

- Detekeni limit: 0,01 g/L.

- Interval méfeni: (pfiblizna hodnota zavisla na nejvyssi koncentraci
standardu) 0,01-6,70 g/L.

- Presnost:
pramérna koncentrace opakovatelnost v ramci laboratore
(CV) (CV)
1,05g/L 5,6 % 6,9 %
4,18 g/lL 5,0 % 6,3 %

- Pravdivost: Vysledky ziskané stimto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyZadani.

LIMITY TESTU

- Interference: Bilirubin (do 30 mg/dL), a hemolyza (hemoglobin do
500 mg/dL) a lipémie (triglyceridy 2500 mg/dL) neinterferuji. Jiné
léky a latky mohou interferovat 4.

- Efekt prozony: >46,2 g/L.

POZNAMKY

1. Tyto reagencie mohou byt pouzity v raznych automatickych
analyzatorech. Navod k mnoha z nich je k dispozici na vyzadani.
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UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu: 23.4.2025

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
prekontrolovat Cesky pfeklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikacniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpecnostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., Dlha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR: Toxikologické informacni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK: Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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