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Fibrinogen / Fibrinégeno CRF MG - 5310
Ref. 36.005.00 Anvisa 80027310324

C ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE A VERSAO DA INSTRUGAO DE
USO CORRESPONDENTE INFORMADA NO ROTULO.

FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo de fibrinogénio no plasma. Uso em diagndstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

e Conservar de 2 a 8 °C, permanecendo fora da temperatura especificada somente o
tempo necessario para a realizagdo dos testes. Manter ao abrigo da luz.
e N3o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

DESCRICAO DO PRODUTO

bovina liofilizada 100 NIH U/mL,

e conservante.

Trombina tampdo,
R|1 "

e

R |oiL

Tampdo imidazol.

Plasma citratado humano liofilizado, tampdo e conservante.
Vide concentragdo expressa no rétulo do frasco. Rastredvel ao
material de referéncia 09/264 NIBSC.
Plasma citratado humano liofilizado, tampao e conservante.
Vide concentragdo expressa no rétulo do frasco. Rastredvel ao
material de referéncia 09/264 NIBSC.
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PREPARO E MANUSEIO DO PRODUTO

R1 (trombina): Reconstituir com 2,0 mL de 4gua purificada. Aguardar 30 minutos em
temperatura ambiente até a completa dissolugdo do produto. Homogeneizar suavemente
por inversdo, evitando a formagdo de espuma. Apds reconstituido, o R1 é estavel por 24
horas quando mantido em temperatura ambiente, por 5 dias quando armazenado de 2 a
8°C e por 30 dias quando armazenado a -20°C.

RDIL (tamp3o): pronto para uso. Estavel até a data de validade do kit que estd impressa
no rétulo da embalagem.

Plasma Referéncia: Reconstituir com 1,0 mL de dgua purificada. Aguardar 30 minutos em
temperatura ambiente até a completa dissolugdo do produto. Homogeneizar suavemente
por inversdo, evitando a formagdo de espuma. Apods reconstituido, o Plasma Referéncia é
estavel por 8 horas quando armazenado de 2-8°C e 30 dias quando armazenado a -20°C.
CONTROL: Reconstituir com 1,0 mL de agua purificada. Aguardar 30 minutos em
temperatura ambiente até a completa dissolugdo do produto. Homogeneizar suavemente
por inversdo, evitando a formagdo de espuma. Apods reconstituido, o Plasma Referéncia é
estdvel por 8 horas quando armazenado de 2-8°C e 30 dias quando armazenado a -20°C.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Método: método de Clauss.

A detecgdo de fibrinogénio é baseada no método de Clauss, o qual mensura a taxa de
conversdo de fibrinogénio em fibrina na presenca de excesso de trombina. Nesta
condi¢do, a concentragdo de fibrinogénio é inversamente proporcional ao tempo de
coagulagdo da amostra.

Preparo da curva de calibracdo:

1. Preparar dilui¢des 1/5, 1/10, 1/20 e 1/40 do Plasma Referéncia, em duplicata, de acordo
com a tabela a seguir:

Dilui¢do Plasma Referéncia RDIL (tamp3o)
1/5 100 pL 400 pl
1/10 100 pl 900 L
1/20 100 pl 1900 puL
1/40 100 pL 3900 L

2. Adicionar 200 pL de cada diluigdo do Plasma Referéncia na cubeta de teste e incubar a
37 °C por 2 minutos.

3. Adicionar 100 pL de R1 e disparar o crondmetro. Anotar o tempo de coagulagdo em
segundos.

4. Utilizando um papel grafico log-log, criar uma curva de calibragdo plotando a média do
tempo de coagulagdo (segundos) no eixo Y versus a concentragdo de cada dilui¢do (mg/dL)
no eixo X. Multiplicar a concentragdo de fibrinogénio disponivel no rétulo do Plasma
Referéncia pelo fator de dilui¢do para calcular a concentragdo de cada ponto da curva,
como exemplificado abaixo:

Concentragdo do Plasma Referéncia = 315 mg/dL

| Equacdo de Regressdo | y=1,1453x -23,751 |

0,9944 |

| Coeficiente de Correlagdo |

Precisdo:
Os estudos de precisdo intra-ensaio foram realizados com trés lotes e 5 repetigdes por 5
dias; os de precisdo inter-ensaio foram realizados com trés lotes e 5 repeti¢cdes por 5 dias.

Amostras Precisdo Intr: Precisdo Int
(mg/dL) SD (mg/dL) | CV (%) | SD(mg/dL) | CV (%)
136,60 6,77 4,93 1,70 1,30
274,20 4,50 1,67 1,30 0,50

CV: Coeficiente de variagdo; SD: Desvio padrdo.

formation. Reconstituted, the Reference Plasma Fibrinogen is stable for 8 hours when
stored at 2 to 8 °C and for 30 days when stored at -20°C.

WORKING PRINCIPLE

Method: Clauss method.

Fibrinogen detection is based on the Clauss method, which measures the rate of
conversion of fibrinogen to fibrin in the presence of excess thrombin. In this condition, the
concentration of fibrinogen is inversely proportional to the clotting time of the sample.

SAMPLE: TYPE, COLLECTION, HANDLING AND STABILITY

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUCOES

Utilizar os EPIs e realizar os procedimentos de acordo com as Boas Prdticas de
Laboratério Clinico.

Seguir os requisitos preconizados nas Boas Praticas de Laboratdrio Clinico para a dgua
utilizada no Laboratério.

N&o misturar reagentes de lotes diferentes ou trocar as tampas dos frascos, a fim de
evitar contaminagdo cruzada. N&o usar o reagente quando ele apresentar
caracteristica visual em desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

Sample Type: plasma citrate.

Collection and Handling: collect the sample in accordance with the Good Laboratory
Practices. All samples should be treated as potentially infectious material.

Preservation:

Temperature Stability Period
plasma 2t08°C 4 hours
-20°C 30 days
QUALITY CONTROL

Observacdo: entre em contato com a Assessoria Cientifica da Biotécnica para obter a
planilha automatizada para célculo da concentragdo de fibrinogénio.

Dosagem das amostras:

1. Diluir a amostra na proporgdo de 1:10 com o Fibrinogénio RDIL (tamp&o). Realizar a
dosagem em duplicata.

2. Adicionar 200 pL da amostra diluida na cubeta de teste e incubar a 37 °C por 2 minutos.
3. Adicionar 100 pL de R1 e disparar o crondmetro. Anotar o tempo de coagulagdo em
segundos.

4. Aplicar a média do tempo de coagulagdo da amostra na curva de calibragdo para obter
a concentragdo da diluigdo.

B) INTERPRETAGAO

O fibrinogénio é uma glicoproteina que tem papel essencial na coagulagdo sanguinea.
Sintetizado no figado, o fibrinogénio é um fator de coagulagdo soldvel do plasma que é
convertido em fibrina, um polimero insoltvel, pela agdo da trombina. A fibrina, por sua
vez, é polimerizada para formar o coagulo de fibrina, que é a Ultima etapa da cascata de
coagulagdo. Além do seu papel na coagulagdo, o fibrinogénio também é uma proteina de
fase aguda, de modo que a sua concentragdo aumenta em resposta a processos
inflamatorios. Niveis elevados de fibrinogénio estdo associados a doenga cardiovascular
aterosclerética, infarto do miocardio, acidente vascular cerebral, cdnceres de estémago,
mama ou rim e disturbios inflamatdrios, como artrite reumatoide. Niveis reduzidos de
fibrinogénio sdo observados em cancer de prdstata e doengas hepaticas, pulmonares e da
medula éssea.

The use of controls should be a routine practice in the laboratory. For the internal
laboratorial quality control, it is recommended the use of the controls below:

Fibrinogen CONTROL 36.005.00

Diluigdo Fator de diluigdo Concentragdo de Fibri e Evite deixar os reagentes fora das condigbes de armazenamento especificadas.
1/5 2 630 INTERVALO DE REFERENCIA
1/10 1 315
1/20 05 1575 Plasma 2002400 mg/dL__|
1/40 025 787 Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomendavel que cada laboratério

estabelega seu proprio intervalo de referéncia. Para conversdo em g/L, multiplique pelo
fator 0,01

NECESSARY EQUIPMENT FOR TESTING

* Semi-automatic or automatic coagulation analyzers with incubation at 37 °C.
* Automatic pipettes.
® Clock or stopwatch.

ALERTAS E PRECAUCOES COM RELAGAO AO DESCARTE DO PRODUTO

TEST PROCEDURE, CALCULATION AND INTERPRETATION

As informagGes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na Ficha
Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto, disponivel em
www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone + 55 35 3214-4646.

Descartar os residuos das reagdes de acordo com as Boas Praticas de Laboratério
Clinico e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude (PGRSS).

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

e Os produtos Biotécnica sdo produzidos conforme as diretrizes das Boas Praticas de
Fabricagdo e demais regulamentagdes sanitarias vigentes. Seu desempenho é
assegurado desde que seguidas as instrugdes da Biotécnica. Em caso de duvida na
utilizagdo do produto, entre em contato com a Assessoria Cientifica Biotécnica através
do telefone +55 35 3214 4646 ou pelo email sac@biotecnica.ind.br.

Para obter as instrugdes de uso em formato impresso, sem custo adicional, contatar o
servico de atendimento ao consumidor: +55 35 3214 4646 ou pelo email
sac@biotecnica.ind.br.

ENGLISH

BEFORE USING THE PRODUCT, CHECK THE VERSION OF THE CORRESPONDING
INSTRUCTION FOR USE ON THE LABEL.

INTENDED USE

Kit intended to determine Fibrinogen in plasma samples. Diagnostic use only.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

STORAGE AND HANDLING

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO E PRESERVACAO

Tipo de Amostra: plasma citratado.

Coleta e Manuseio: realizar a coleta da amostra conforme as Boas Préticas de Laboratério
Clinico. Todas as amostras devem ser tratadas como material biolégico potencialmente
infectante.

Preservagdo:
Temperatura Periodo de d
plasma 2a8°C 4 horas
-20°C 60 dias
CONTROLE DE QUALIDADE

O uso de controles deve ser pratica rotineira no laboratdrio. Para Controle Interno de
Qualidade Laboratorial, recomenda-se o uso dos controles abaixo:

Fibrinogénio CONTROL 36.005.00

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZAGAO DO ENSAIO

Intervalo Operacional:

O intervalo operacional do produto é delimitado pela concentragdo das dilui¢des 1/5,

1/10, 1/20, 1/40 da curva de calibragdo. Para valores acima do intervalo operacional, diluir

a amostra com o Fibrinogénio RDIL (tamp&o) e realizar nova dosagem. Multiplicar o

resultado obtido pelo fator de diluigdo utilizado. Exemplo:

e Caso o tempo de coagulagdo da amostra seja maior que o tempo de coagulagdo da
diluigdo 1/40 da curva de calibragdo, repetir o ensaio diluindo a amostra na proporgdo
de 1/5. Multiplicar o resultado obtido por 5 para determinar a concentragdo de
fibrinogénio na amostra. N3o testar diluigdes menores que 1/3.

e (Caso o tempo de coagulagdo da amostra seja menor que o tempo de coagulagdo da
diluigdo 1/5 da curva de calibragdo, repetir o ensaio diluindo a amostra na proporgdo
de 1/20. Multiplicar o resultado obtido por 20 para determinar a concentracdo de
fibrinogénio na amostra.

Sensibilidade:

A sensibilidade do produto é definida pela concentragdo da dilui¢do até 1/40 da curva de
calibragdo.

Especificidade Analitica:

e Analisadores de coagulagdo semiautomatico ou automatico com incubagéo a 37 °C.
e Pipetas automaticas.
e Reldgio ou crondmetro.

Especificidade Analitica

400 mg/dL

PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETACAO

A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO:
O procedimento descrito abaixo, aplica-se aos equipamentos semiautomaticos. Para
equipamentos automdticos, seguir o protocolo descrito no manual do equipamento.

Aguardar os reagentes atingirem a temperatura ambiente.

Concentragdes de substancias interferentes até os valores apresentados acima ndo
causam alteragdes significativas nos resultados. Para medicamentos, consultar a
referéncia bibliografica recomendada (Young, 2000).

Exatiddo:
| Exatiddo |
| Nimero de Amostras | 50 |

* Store at 2 to 8 °C and protect from light. The product must remain out of the specified
temperature only the time required for testing.
* Do not use reagents whose shelf life has expired.

A) TEST PROCEDURE: The procedure described below applies to semi-automatic
equipment. For automatic equipment, follow the protocol described in the equipment
manual.

Wait for the reagents to reach room temperature before use.
Preparation of the calibration curve:

1. Prepare 1/5, 1/10, 1/20 and 1/40 dilutions of Fibrinogen with the R3 Plasma Reference,
in duplicates, according to the following table:

Dilution Plasma Reference RDIL
1/5 100 pL 400 pL
1/10 100 pL 900 pL
1/20 100 pL 1900 pL
1/40 100 pL 3900 pL

2. Add 200 pL of each Plasma Reference dilution to the test cuvette and incubate at 37 °C
for 2 minutes.

3. Add 100 pL of R1 and start the stopwatch. Record the clotting time in seconds

4. Using log-log graph paper, create a calibration curve by plotting the mean clotting time
(seconds) on the Y axis versus the concentration of each dilution (mg/dL) on the X axis.
Multiply the Plasma Reference concentration available on the label by the dilution factor
to calculate the concentration of each point of the curve, as exemplified below:

Fibrinogen Plasma Reference concentration = 315 mg/dL

PRODUCT DESCRIPTION Dilution Dilution factor Fibrinogen Concentration
IR 1 Bovine thrombin 100 NIH U/mL, buffer, stabilizers, and @ 1/5 2 630
preservative. 1/10 1 315
|R DIL| Imidazole buffer. 1/20 05 157,5
1/40 0,25 78,7

Lyophilized citrated human plasma, buffer and
preservative. See concentration expressed on the bottle
label. Traceable to reference material 09/264 NIBSC.
Lyophilized citrated human plasma, buffer and
preservative. See concentration expressed on the bottle
label. Traceable to reference material 09/264 NIBSC.
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PREPARATION AND HANDLING

R1 (thrombin): reconstitute with 2,0 mL of purified water. Wait 30 minutes at room
temperature until the product is completely dissolved. Homogenize gently by inversion,
avoiding foam formation. Reconstituted, the R1 in use is stable for 24 hours when stored
at room temperature, for 5 days when stored at 2-8°C and for 30 days when stored at -
20°C.

RDIL (buffer): ready for use. Stable until the expiration date printed on the label.

Plasma Reference: reconstitute with 1 mL of purified water. Wait 30 minutes at room
temperature until the product is completely dissolved. Homogenize gently by inversion,
avoiding foam formation. Reconstituted, the Reference Plasma Fibrinogen is stable for 8
hours when stored at 2 to 8 °C and for 30 days when stored at -20°C.

CONTROL: reconstitute with 1 mL of purified water. Wait 30 minutes at room temperature
until the product is completely dissolved. Homogenize gently by inversion, avoiding foam

Note: contact Biotécnica's Scientific Advisory team to obtain the automated spreadsheet
for calculating the fibrinogen concentration.

Sample dosage:

1. Dilute the sample 1:10 with Fibrinogen RDIL (buffer). Perform the dosage in duplicate.
2. Add 200 pL of the diluted sample to the test cuvette and incubate at 37 °C for 2 minutes.
3. Add 100 pL of R1 and start the stopwatch. Record the clotting time in seconds.

4. Average the sample's clotting time on the calibration curve to obtain the dilution
concentration.

B) INTERPRETATION

Fibrinogen is a glycoprotein that plays an essential role in blood clotting. Synthesized in
the liver, fibrinogen is a soluble plasma clotting factor that is converted into fibrin, an
insoluble polymer, by the action of thrombin. Fibrin, in turn, is polymerized to form the
fibrin clot, which is the last step in the coagulation cascade. In addition to its role in
clotting, fibrinogen is also an acute-phase protein, so that its concentration increases in
response to inflammatory processes. Elevated fibrinogen levels are associated with
atherosclerotic cardiovascular disease; myocardial infarction; stroke; stomach, breast, or
kidney cancers; and inflammatory disorders such as rheumatoid arthritis. Reduced
fibrinogen levels are seen in prostate cancer and in liver, lung, and bone marrow diseases.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Operating Range:

The operating range of the product is delimited by the concentration of the 1/5 and 1/40
dilutions of the calibration curve. For values outside the operating range, dilute the sample
with the Fibrinogen RDIL (buffer), proceed with a new dosage and multiply the result by
the dilution factor. Example

If the clotting time of the sample is greater than the clotting time of diluting 1/40 of
the calibration curve, repeat the test diluting the sample in the proportion of 1/5.
Multiply the obtained result by 5 to determine the concentration of fibrinogen in the
sample. Do not test dilutions lower than 1/3.

If the clotting time of the sample is lower than the clotting time of the 1/5 dilution of
the calibration curve, repeat the test diluting the sample in the proportion of 1/20.
Multiply the obtained result by 20 to determine the concentration of fibrinogen in the
sample.

Sensitivity:

The sensitivity of the product is defined by the concentration of the 1/40 dilution of the
calibration curve.

Analytical Specificity

400 mg/dL
Interfering substances up to the values presented above do not cause significant
alterations in results. For drugs, consult the recommended reference (Young, 2000).

Accuracy
Number of Samples 50
Regression Equation y=1.1453 - 23,751
Correlation Coefficient 0.9944

Precision:
Within-run precision was determined with 3 lots and 5 replicates for 5 days; between-run
precision was determined with 3 lots and 5 replicates for 5 days.

Within-Run Precision | Between-Run Precision
(mg/dL) SD (mg/dL) | CV (%) | SD(mg/dL) | CV (%)
136.60 6.77 4.93 1.70 1.30
274.20 4.50 1.67 1.30 0.50

CV: Coefficient of variation; SD: Standard deviation.

RESIDUAL RISKS, WARNINGS AND PRECAUTIONS

Tampdn imidazol.

Plasma humano liofilizado con citrato, tampdn y
conservante. Ver concentracion expresada en la etiqueta
del frasco. Trazeable al material de referencia 09/264
NIBSC.

Plasma humano liofilizado con citrato, tampdn y
conservante. Ver concentracion expresada en la etiqueta
del frasco. . Trazeable al material de referencia 09/264
NIBSC.
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PREPARACION Y MANEJO

R1 (trombina): Reconstituir con 2,0 mL de agua purificada. Esperar 30 minutos a
temperatura ambiente hasta la completa disolucion del producto. Homogeneizar
suavemente por inversion, evitando la formacion de espuma. Una vez reconstituido, R1
es estable durante 24 horas cuando se mantiene a temperatura ambiente, durante 5 dias
cuando se almacena entre 2 y 8 °Cy durante 30 dias cuando se almacena a -20 °C.

RDIL (tampén): listo para uso. Estable hasta la fecha de vencimiento del kit que esta
impresa en la etiqueta.

R3 (Plasma Referencia): Reconstituir con 1,0 ml de agua purificada. Esperar 30 minutos a
temperatura ambiente hasta la completa disolucion del producto. Homogeneizar
suavemente por inversién, evitando la formacion de espuma. Una vez reconstituido, el
plasma de referencia es estable durante 8 horas cuando se almacena a 2-8 °C y 30 dias
cuando se almacena a -20 °C.

CONTROL: Reconstituir con 1,0 ml de agua purificada. Esperar 30 minutos a temperatura
ambiente hasta la completa disolucién del producto. Homogeneizar suavemente por
inversion, evitando la formacién de espuma. Una vez reconstituido, el plasma de
referencia es estable durante 8 horas cuando se almacena a 2-8 °C y 30 dias cuando se
almacena a-20 °C.

PRINCIPIO DEL METODO

Método: método de Clauss.

La deteccién de fibrinégeno se basa en el método de Clauss, que mide la tasa de
conversion de fibrinégeno en fibrina en presencia de exceso de trombina. En esta
condicidn, la concentracion de fibrinégeno es inversamente proporcional al tiempo de
coagulacién de la muestra.

dilucion para calcular la concentracién de cada punto de la curva, como se ejemplifica a
continuacion:

Concentracién del Plasma Referencia = 315 mg/dL
Dilucién Factor de dilucién Concentracion de Fibrinégeno
1/5 2 630
1/10 1 315
1/20 0,5 157,5
1/40 0,25 78,7

o Evitar dejar los reactivos fuera de las condiciones de almacenamiento especificadas.

INTERVALO DE REFERENCIA

[ Soro e Plasma [ 200a400mg/dl |
Estos valores son Unicamente para orientacién, siendo recomendable que cada
laboratorio establezca su propio intervalo de referencia. Para convertir a g/L, multiplique
por el factor 0.01.

ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

Nota: contactar con la Asesoria Cientifica de Biotécnica para obtener la hoja de célculo
automatizada para el calculo de la concentracién de fibrinégeno.

Dosificacién de la muestra:

1. Diluir la muestra en la proporcién de 1:10 con fibrinégeno RDIL (tampén). Realizar la
dosificacidn por duplicado.

2. Agregar 200 pL de la muestra diluida a la cubeta de prueba e incubar a 37 °C durante 2
minutos.

3. Agregar 100 pL de R1 y poner en marcha el cronémetro. Registrar el tiempo de
coagulacion en segundos.

4. Aplicar el tiempo medio de coagulacién de la muestra a la curva de calibracion para
obtener la concentracién de la dilucion.

B) INTERPRETACION

El fibrindgeno es una glicoproteina que juega un papel esencial en la coagulacién de la
sangre. Sintetizado en el higado, el fibrinégeno es un factor de coagulacién plasmatico
soluble que se convierte en fibrina, un polimero insoluble, por la accién de la trombina. La
fibrina, a su vez, se polimeriza para formar el codgulo de fibrina, que es el dltimo paso en
la cascada de la coagulacién. Ademas de su papel en la coagulacion, el fibrindgeno
también es una proteina de fase aguda, por lo que su concentracién aumenta en respuesta
a procesos inflamatorios. Los niveles elevados de fibrindgeno se asocian con enfermedad
cardiovascular aterosclerdtica, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular, cdncer de
estdbmago, mama o rifién y trastornos inflamatorios como la artritis reumatoide. Los
niveles reducidos de fibrindgeno se observan en el cancer de préstata y en las
enfermedades del higado, los pulmones y la médula 6sea.

e Las informaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estdn descritas en la
Ficha Individual de Seguridad de Productos Quimicos (FISPQ) de este producto,
disponible en www.biotecnica.ind.br o por el teléfono +55 35 3214 4646.

Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas Précticas de
Laboratorio Clinico (BPLC) y Programa de Gestion de Residuos de Servicio de Salud
(PGRSS).

GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE

e Los reactivos Biotécnica son producidos de acuerdo con las Buenas Précticas de
Fabricacién e otras regulaciones vigentes. Su desempefio es asegurado siempre que se
siga las instrucciones de la Biotécnica. Cualquier duda en la utilizacién de este kit, entrar
en contacto con la Asesoria Cientifica de la Biotécnica Ltda, a través del teléfono +55 35
3214 4646 o por el e mail sac@biotecnica.ind.br.

* Para obtener instrucciones de uso en formato impreso, sin costo adicional, comuniquese
con el servicio de atencion al cliente: +55 35 3214 4646 o por correo electronico a

sac@biotecnica.ind.br.

APRESENTACOES / PRESENTATIONS / PRESENTACIONES

R1 2x2mL

1 RDIL 2x25mL
Plasma Referéncia 1x1mL

CONTROL 1x1mL

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/REFERENCES/REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Intervalo Op

MUESTRAS: TIPO, RECOLECCION, MANIPULACION Y CONSERVACION

Tipo de Muestra: plasma citrato.

Use Protective Equipment in accordance with the Good Laboratory Practices.

Follow the Good Laboratory Practices’ instructions to establish the quality of water.
Do not mix reagents from different lots or exchange the caps from different reagents
in order to avoid cross contamination. Do not use the reagent if it displays any signs in
disagreement with the ones specified in the product MSDS.

* Avoid leaving reagents outside the specified storage conditions.

REFERENCE RANGES

[ Plasma [ 200t0400mg/dL |
These values are intended for orientation only. It is recommended that each laboratory
establishes its own reference ranges. To convert to g/L, multiply by the factor 0.01
WARNINGS AND PRECAUTIONS
Discard the reactions surplus according to the Good Laboratory Practices, in a proper
place for potentially infectious material.
The information for Disposing, Security and First Aid are described in the Manual Safety
Data Sheet (MSDS) of this product available at www.biotecnica.ind.br or calling for +55
353214 4646
QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE
* All Biotécnica products are made according to the Good Manufacturing Practices and
others current sanitary regulations. Their performance is assured as long as all Biotécnica
instructions are followed. In case of doubt while using the product, contact our Scientific
Advisory team by calling +55 35 3214 4646, your local distributor or sending an e-mail to
sac@biotecnica.ind.br.
* To obtain instructions for use in printed format, at no additional cost, contact customer
service: +55 35 3214 4646 or by email at sac@biotecnica.ind.br.

ESPANOL

realizar la recoleccion de muestras de acuerdo con las
Buenas Précticas del Laboratorio Clinico. Todas las muestras deben ser tratadas como
materiales potencialmente infectantes.

Conservacién:

Temperatura Periodo de J
plasma 2a8°C 4 hours
-20°C 30 dias

CONTROL DE CALIDAD

El rango de operacién del producto esta delimitado por la concentracién de las diluciones
1/5y 1/40 de la curva de calibracién. Para valores fuera del intervalo operacional, diluir la
muestra con el Fibrindgeno RDIL (tampdn), realizar nuevo ensayo y multiplicar el resultado
por el factor de dilucién. Ejemplo:

* Sieltiempo de coagulacidn de la muestra es mayor que el tiempo de coagulacion de la
dilucién 1/40 de la curva de calibracion, repetir la prueba diluyendo la muestra en la
proporcion de 1/5. Multiplique el resultado obtenido por 5 para determinar la
concentracién de fibrinégeno en la muestra. No pruebe diluciones inferiores a 1/3.

Si el tiempo de coagulacién de la muestra es inferior al tiempo de coagulacién de la
dilucién 1/5 de la curva de calibracién, repetir la prueba diluyendo la muestra en la
proporcién 1/20. Multiplique el resultado obtenido por 20 para determinar la
concentracién de fibrinégeno en la muestra.

El uso de controles debe ser practica rutinera en el laboratorio. Para Control Interno de
Calidad del laboratorio se recomienda el uso de los controles siguientes:

Fibrinégeno CONTROL 36.005.00

MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR EL ENSAYO

* Analizadores de coagulacion semiautomaticos o automaticos con incubacién a 37 °C.
 Pipetas automaticas.

* Reloj o cronémetro.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO, CALCULOS E INTERPRETACION

A) PROCEDIMIENTO DE ENSAYO: El procedimiento que se describe a continuacion se
aplica a los equipos semiautomaticos. Para equipos automaticos, seguir el protocolo
descrito en el manual del equipo.

Esperar que los reactivos alcancen la temperatura ambiente antes de usarlos.

Preparacidn de la curva de calibracién:
1. Preparar diluciones en las proporciones de 1/5, 1/10, 1/20 y 1/40 de Fibrinégeno con
Plasma Referencia, en duplicado, segun la siguiente tabla:

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, CONSULTAR LA VERSION DEL Dilucién Plasma Referencia Fibrinégeno RDIL (tampén)
INSTRUCCIONES DE USO CORRESPONDIENTE EN LA ETIQUETA. 1/5 100 plL 400 pL
FINALIDAD 1/10 100 pL 900 uL
Kit destinado a la determinacion de fibrinégeno em plasma. Uso en diagndstico in vitro. 1/20 100 uL 1900 L
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD 1/40 100ut 3900t

e Conservar de 2 a 8 °C, permaneciendo fuera de la temperatura especificada solamente
el tiempo necesario para la realizacion de los ensayos. Mantener al abrigo de la luz.
e No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1 Trombina bovina 100 NIH U/mL, tampén, estabilizantes y
conservante.

ca

2. Agregar 200 pL de cada dilucién de Plasma Referencia a la cubeta de prueba e incubar
a 37 °Cdurante 2 minutos.

3. Agregar 100 pL de R1 y poner en marcha el crondmetro. Registrar el tiempo de
coagulacion en segundos.

4. Usando papel cuadriculado log-log, criar una curva de calibracion trazando el tiempo
medio de coagulacion (segundos) en el eje Y versus la concentracion de cada dilucion
(mg/dL) en el eje X. Multiplicar la concentracion del Plasma Referencia por el factor de

La sensibilidad del producto se define por la concentracion de la dilucién 1/40 de la curva
de calibracién.

Especificidad Analitica
400 mg/dL
Concentraciones de substancias interferentes hasta los valores presentados
anteriormente no provocan cambios significativos em los resultados. Para medicamentos,

consultar la referencia recomendada (Young, 2000).

Exactitud
Numero de Muestras 50
Ecuacidn de regresion y=1,1453x -23,751
Coeficiente de Correlacion 0,9944

Precision:

Los estudios de precision intra-ensayo fueran realizados con tres lotes y 5 repeticiones por
5 dias; los de precision inter-ensayo fueran realizados con 3 lotes y 5 repeticiones por 5
dias.

Muestras Precisién Intra-Ensayo | Precisién Inter-Ensay
(mg/dL) SD (mg/dL) | cv (%) | SD(mg/dL) | cV (%)
136,60 6,77 4,93 1,70 1,30
274,20 4,50 1,67 1,30 0,50

CV: Coeficiente de variacion; SD: Desviacion estandar.

RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES

Utilizar los EPI’s de acuerdo con las Buenas Précticas de Laboratorio Clinico.

Seguir los requisitos establecidos en las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico para el
agua utilizada en el laboratorio.

No mezclar reactivos de lotes diferentes o cambiar las tapas de los frascos, a fin de
evitar contaminacién cruzada. No usar el reactivo cuando presente caracteristica visual
en desacuerdo con lo especificado en la FISPQ del producto.

e YOUNG, D.S. Effects of drugs on clinical laboratory tests - vol. 2, 5 ed. Washington DC:
AACC Press, 2000.

e WESTGARD, J. O. et al. A multi-rule shewhart chart quality control in clinical chemistry.
Clin. Chem. v.27 p.493-501, 1981.

e Clauss A. Acta Haematol 1957;17:237-246

e International commitee For Standardization In t And Inter:
Ce itee On Ti is And F Amer. J. Clin. Path . 88: 779 1985.
© WORLD HEALTH ORGANIZATION et al. Use of anti I in di ic lab Y

investigations. World Health Organization, p. 34, 2002.

© NCCLS. Procedure for the Determination of Fibrinogen in Plasma; Approved

Guideline—Second Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute, v. 21, n. 18,

2001.

© NCCLS. Procedure for the Determination of Fibrinogen in Plasma; Approved

Guideline—Second Edition. Clinical and Laboratory Standards Institute, v. 21, n. 18,

2001.

* Biotécnica: Dados de arquivo

TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL
SYMBOLS / TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

Consultar as instrugdes para Descartar
utilizagdo corretamente

Ij:\i] Consult instructions for use \‘1 Dispose properly
Conslltense las instrucciones : Desechar
de uso adecuadamente
Ndmero de catdlogo Reagente

Catalog number Reagent
Ndmero de catdlogo Reactivo
Codigo dolote Limite de temperatura
Batch code /{ 'I.'er!-lpe.rature
Cédigo de lote I|m|.tat|on

Limite de temperatura
Risco biolégico Validade
Biological risk E Use by date
Riesgo bioldgico Fecha de Caducidad
Controle Plasma Referéncia
Control Plasma Reference
Control Plasma Referencia
Produto para a satde para diagnéstico in vitro
In Vitro Diagnostic medical device
Producto sanitario para diagndstico in vitro
Atencdo
& Attention

Atencién
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