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| Pasek wersji pokazuje aktualizacje w stosunku do poprzedniej wersji.

Przeznaczenie

Multifibren® U jest odczynnikiem do diagnostyki in vitro stosowanym do ilosciowego oznaczania
fibrynogenu w ludzkim osoczu konserwowanym za pomoca cytrynianu sodu przy uzyciu
automatycznych i recznych metod koagulometrycznych, uzywanym pomocniczo w diagnostyce
wrodzonego lub nabytego niedoboru lub nieprawidtowego dziatania fibrynogenu u pacjentéw

z zaburzeniami krzepniecia lub obarczonych ryzykiem niedoboru fibrynogenu.

Oznaczenie fibrynogenu przez Multifibren® U zostato ustandaryzowane w odniesieniu do metody
referencyjnej Ratnoff-Menzie i Kjeldahl.

Ponadto odczynnika Multifibren® U mozna uzywa¢ pomocniczo w diagnostyce i monitorowaniu
standw zuzycia fibrynogenu u pacjentéw obarczonych ryzykiem lub wykazujacych objawy zespotu
rozsianego krzepniecie wewnatrznaczyniowego (DIC).

Streszczenie i wyjasnienie

Zasadnicze znaczenie dla formowania skrzepu fibrynowego ma fibrynogen, glikoproteina 340 kDa
syntetyzowana w watrobie. Bruzdkowanie fibrynogenu przez trombine generuje monomery fibrynowe,
ulegajace spontanicznej polimeryzacji i formujac pierwszy, niestabilny skrzep fibrynowy, ktéry z kolei
jest stabilizowany przez sie¢ indukowana przez aktywnos$¢ FXllla. Fibrynogen dysfunkcyjny lub jego
mniejsza zawartos¢ czesto powoduje zwiekszenie ryzyka krwawienia'.

Czynnosc i ilos¢ fibrynogenu w osoczu moze ulec zmianie na skutek zaréwno zaburzert wrodzonych,

jak i nabytych.

* Wady odziedziczone moga prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia fibrynogenu (hipofibrynogenemia)
lub dysfunkcyjnego biatka (dysfibrynogenemia). Dysfibrynogenemie mozna powigzac z
krwawieniem lub zakrzepica lub jednym i drugim'-3>,

* Nabyte stany niedoboru fibrynogenu moga by¢ wynikiem zwigkszonego zuzycia (np. rozproszonego
krzepniecia wewnatrznaczyniowego®, terapii fibrynolitycznej), zmniejszonego syntetyzowania w
niektérych chorobach watroby lub hemodylucji“.

Multifibren® U to odczynnik stuzacy do kwantyfikacji czynnosciowego fibrynogenu zgodnie ze

zmodyfikowana metoda Claussa. Okreslenie zawartosci fibrynogenu w osoczu jest wskazane w

nastepujacych przypadkach:

» diagnostyka wrodzonych lub nabytych stanéw niedoboru fibrynogenu,

* monitorowanie terapii uzupetniajacej fibrynogen.

Poniewaz fibrynogen reaguje jak biatko ,fazy ostrej”, poziomy osocza rosng w odpowiedzi na ostry i

chroniczny stan zapalny, jak infekcja, uraz, operacja, ostre zdarzenie kardiologiczne lub nowotwér.

Podwyzszone poziomy fibrynogenu okazaty sie powigzane ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia

gtéwnego zdarzenia sercowo-naczyniowego, jak tez Smiertelnosci niezaleznej od uktadu

krwionosnego'”’.

Zasady procedury

Jest to modyfikacja metody Claussa.
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Osocze cytrynianowe doprowadza sie do krzepniecia za pomoca nadmiaru trombiny. W takich
warunkach czas krzepniecia zalezy przede wszystkim od zawartosci fibrynogenu w prébce.

Odczynniki

Wskazowka: Multifibren® U moze by¢ uzywany w automatycznych analizatorach koagulologicznych.
Siemens Healthineers dostarcza protokoty aplikacyjne (arkusze zastosowan) dla wielu analizatoréw
koagulologicznych. Protokoty aplikacyjne (arkusze zastosowan) zawierajg informacje nt. postepowania
z danym analizatorem/zestawem testowym, a takze informacje nt. przeprowadzania procedury, ktére
moga byc¢ rézne od informacji zawartych w niniejszej instrukcji stosowania. W takim przypadku nalezy
sie stosowac do informacji zawartych w protokotach aplikacyjnych (arkusze zastosowan), ktére
zastepuja niniejsza instrukcji stosowania. Nalezy sie réwniez zapoznac z instrukcjg obstugi danego
urzadzenia pochodzaca od jego wytworcy!

Odczynnik Opis Przechowywanie Stabilnos¢
Multifibren® U  Odczynnik liofilizowany zawierajacy: 2-8°C 37 °C:
¢ Trombina, wotowa (rekonstytuowany: 50 IlU/mL) Nieotwarty produkt rekonsFytuowany,
* gly-pro-arg-proala-amid? (rekonstytuowany: moze by¢ stosowany 8 godzin;
0,15 g/L) do uptywu daty 15-25 °C:

» Chlorek wapnia (rekonstytuowany: 1,5 g/L) waznosci wskazanej na rekonstytuowany,

* Bromek heksadimetryny etykiecie. 1 dzien;

* glikol polietylenowy 2-8°C:

¢ Chlorek sodu rekonstytuowany,

* TRIS/HCI 5 dni;

* Albumina surowicy wotowej < -20°C:

+ Srodek konserwujacy: rekonstytuowany,
2 miesigce

* Azydek sodu (rekonstytuowany: < 1 g/L)

a peptyd op6Zniajacy agregacje fibryny
Stabilno$¢ w urzadzeniu
Informacje dotyczace stabilnosci w urzadzeniu zamieszczono w protokotach aplikacyjnych (kartach
zastosowan) przeznaczonych dla réznych analizatoréw koagulologicznych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Do stosowania wytacznie w diagnostyce in vitro.

Do profesjonalnego uzytku w laboratorium.

zdarzenia dotyczace urzadzenia nalezy zgtasza¢ producentowi oraz kompetentnym organom w kraju
cztonkowskim UE wtasciwym dla uzytkownika i (lub) pacjenta.

Karty charakterystyk substancji niebezpiecznych (MSDS/SDS) sg dostepne na stronie

[
[
‘ Zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 wszelkie powazne
| siemens-healthineers.com/sds.

H311: Dziata toksycznie w kontakcie ze sk6rag. H302: Dziata szkodliwie po potknieciu. H334: Moze
powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania. H411:

@ Dziata toksycznie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Niebezpieczeristwo! Multifibren® U
Sktadnik niebezpieczny: Azydek sodu (3,47 % [wagowo]), Trombina, wotowa (1,71 % [wagowo]).

P261: Unika¢ wdychania pytu. P264: Doktadnie umy¢ rece po uzyciu. P280: Stosowac rekawice
ochronnelodziez ochronng/ochrone oczulochrone twarzy. P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.
P304 + P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynieé¢

poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. P342 +
P311: W przypadku wystapienia objawoéw ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P312: W przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. P361 + P364: Natychmiast zdja¢ catg zanieczyszczong odziez i
wyprac przed ponownym uzyciem. P391: Zebra¢ wyciek. P501: Pojemnik i zawartos¢ usuwac zgodnie z
wszystkimi lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami.
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Przestroga
Wyréb zawiera materiat pochodzenia zwierzecego, w zwigzku czym nalezy go traktowac jako
potencjalne Zrédto przenoszenia i przekazywania choréb.

Zawiera azydek sodu, dodany jako $rodek konserwujacy. Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z
miedzianymi lub otowianymi rurami kanalizacyjnymi, tworzac potencjalnie wybuchowe zwiazki.
Podczas utylizacji nalezy sptuka¢ odczynniki duza iloscig wody, aby zapobiec gromadzeniu sie azydkdw.
Utylizacja do systemoéw kanalizacyjnych musi by¢ zgodna z obowiazujacymi przepisami prawnymi.

Utylizacje materiatéw niebezpiecznych lub stanowiagcych zagrozenie biologiczne nalezy przeprowadzi¢
zgodnie z praktyka przyjeta w danej placéwce. Nalezy zutylizowa¢ wszystkie materiaty w bezpieczny i
akceptowalny sposéb, zgodnie ze wszystkimi obowigzujagcymi wymogami panstwowymi.

Streszczenie bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania (ang. Summary of Safety and Performance, SSP)
jest dostepne w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (patrz ogélnodostepna strona
internetowa Eudamed: https:/lec.europa.eu/tools/leudamed). W przypadku, gdy strona internetowa
Eudamed jest niedostepna, firma Siemens Healthineers moze dostarczy¢ dokument SSP na zadanie.

Przygotowanie odczynnikéw

Rozpusci¢ Multifibren® U wskazang na etykiecie iloscig wody destylowanej lub dejonizowane;j.
Przed uzyciem ponownie ostroznie wymieszac.

Przed wykonaniem pomiaru doprowadzi¢ odczynniki do temperatury 37 °C (nie dotyczy
automatycznych analizatoréw koagulologicznych z podgrzewanymi prébnikami odczynnikéw).

Pobieranie prébki i postepowanie z nig

Pobieranie probki

Wymieszaé¢ 1 cze$¢ roztworu cytrynianu sodu 0,11 mol/L (3,2 %) z 9 czedciami krwi zylnej.

Odwirowa¢ probke krwi z predkoscia obrotowa 1500 x g przez co najmniej 15 minut w temperaturze
pokojowe].

Usuna¢ sklarowane osocze i przechowywac je w temperaturze od 15 do 25 °C, az bedzie potrzebne do
badania.

Przechowywanie probki

Stabilnos¢ prébek:
15 do 25°C 4 godziny

Procedura oznaczenia
Dostarczone materiaty

Zawartosé

OoWzG19 Multifibren® U 1M0x— 2mL
Tabela oceny wiasciwej dla danej partii i metody

OWzG23 Multifibren® U 10 x — 5mL

Tabela oceny wtasciwej dla danej partii i metody

Materiaty niezbedne do wykonania badania, lecz niedostarczone

Element Opis

OQVK11 [FIBRINOGEN] [CALIBRATOR], Zestaw kalibratora fibrynogenu

[REF] OQAB45 [KAOLIN], Zawiesina kaolinu, dla fiborynometru (BFT /)

ORKE41 [coNTROL[N], Opakowanie osocza kontrolnego N

291070 Dade® Ci-Trol® 1 lub

B4244-10 Ci-Trol [conTRoL[1], Dade® Ci-Trol® Coagulation Control Level 1, jako materiat kontrolny

dla zakresu prawidtowego
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Element Opis

OUPZ17 [conTRoL[P], Opakowanie osocza kontrolnego P (BCS® XP)
Analizatory koagulacji®, jak ¢ System Atellica® COAG 360

na przykfad: * System BCS® XP

e Analizator BFT /I
e System SYSMEX CA-500/CA-600 Series
* System SYSMEX CA-1500

b

Test

Dostepnos¢ analizatordw moze sie rézni¢ w zaleznosci od kraju.

Nalezy pamietac, ze aplikacje na innych analizatorach moga by¢ walidowane przez producenta
przyrzadu zgodnie z wymaganiami ROZPORZADZENIA (UE) 2017/746 na jego odpowiedzialnos¢, o ile
zamierzony cel i dziatanie nie zostang zmienione.

Przed uzyciem doprowadzi¢ Multifibren® U do 37 °C.

Pipetowac do probéwki wstepnie ogrzanej do 37 °C:

Prébka 100 pL
Inkubowac w 60 sekund przez
37 °C.

Multifibren® U (37 °C) 200 pL

Wyznaczy¢ czas krzepniecia

Metoda automatyczna:

Zob. rozdziat ,Odczynniki”, str. 2.

Kalibrowanie testu

Obliczanie krzywej referencyjnej przy pomocy [FIBRINOGEN] [CALIBRATOR].

Kalibratory te oznacza sie jako prébki w konkretnym analizatorze koagulologicznym. llustracje graficzna
uzyskanych oznaczen najlepiej sporzadzi¢ w skali logarytmiczno-logar ytmicznej.

Nowa krzywa referencyjna musi by¢ liczona po kazdej zmianie stosowanego urzadzenia lub zmianie
serii Multifibren® U.

Wewnetrzna kontrola jako$ci

Zakres prawidtowy: [CONTROL]N]

Dade® Ci-Trol® 1, Ci-Trol [coNTROL[1], lub
Zakres patologiczny: [CONTROLIP]

Nalezy przeprowadzi¢ pomiary dwéch wartos$ci materiatu do kontroli jakosci (zakres prawidtowy i
patologiczny) na poczatku cyklu testéw, podczas kazdej kalibracji, po zmianie fiolek z odczynnikiem i
przynajmniej co 8 godzin w kazdym dniu roboczym. Kontrole nalezy przetwarzac tak jak prébki. Kazde
laboratorium powinno ustanowi¢ wtasny zakres kontroli jakosci, albo za pomoca wartosci docelowych i
zakreséw podanych przez producenta kontroli lub za pomoca wiasnych zakreséw ufnosci ustalonych
przez laboratorium. Jesli wartosci kontroli lezg poza zakresem ufnosci okreslonym uprzednio, nalezy
sprawdzi¢ odczynnik, krzywa kalibracji i analizator koagulologiczny. Nie nalezy wydawac¢ wynikéw
pacjenta dopéki przyczyna odchylenia nie zostanie wykryta i skorygowana.

Wyniki

4/7

Wyniki mozna obliczy¢ z uzyciem zatgczonej tabeli lub stosujac krzywa referencyjna obliczona w
laboratorium.

Stezenie fibrynogenu jest podawane w g/L. Dane przedstawione w tabeli odniesienia dotycza
wytacznie odczynnikdédw z wiasciwymi numerami partii oraz podanych analizatoréw koagulacji.

Dla kazdego analizatora koagulogicznego nalezy wyliczy¢ indywidualna krzywa referencyjna, bez
wzgledu czy jest to analizator automatyczny, czy tez nie.
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Krzywe referencyjne podane w tabeli oceny mozna weryfikowac z uzyciem osocza kontrolnego

[conTROL[N], Dade® Ci-Trol® 1 lub [coNTROL[P]. Jezeli wyniki analizy nie mieszg sie we wskazanym
zakresie, nalezy wéwczas sporzadzi¢ indywidualna, wtasciwa dla laboratorium krzywa referencyjna.

Ograniczenia

Produkty rozpadu fibryn(ogenu) prowadza do wydtuzenia czasu krzepniecia, a przez to do gorszej
regeneracji fibrynogenu. Heparyna (maks. 2 U/mL) nie ma wptywu na badanie. Leczenie
bezposrednimi inhibitorami trombiny, np. hirudyna, moze przyczyniac¢ sie do ograniczenia regeneracjié.
Dabigatran moze fatszywie zaniza¢ poziomy fibrynogenu Claussa przy uzyciu Multifibren® U°.
Bezposrednie inhibitory trombiny moga zaburzaé oznaczenia fibrynogenu metoda Claussa. Wyniki
badan pacjentéw objetych leczeniem DTl nalezy interpretowac z zachowaniem ostroznosci'®.
Substytuty osocza krwi zawierajgce hydroksyetyloskrobie (HES) moga zakt6ca¢ analize.

Niektére analizatory serii KC 4/10/40 moga generowac fatszywe wyniki podczas badania.

W przypadku wykorzystania sztucznie przygotowanych (np. rozcieficzonych) osoczy kontrolnych
dolnego zakresu niektérych producentdw, regeneracja moze przewyzsza¢ deklarowany zakres jezeli
macierz prébki nie jest wystarczajaco zblizona do osocza. W takich przypadkach zaleca sie
wykorzystanie osocza kontrolnego P z Siemens Healthineers.

Firma Siemens Healthineers zatwierdzita stosowanie tych odczynnikéw na réznych analizatorach w
celu optymalizacji parametréw jakosciowych produktu i zapewnienia zgodnosci z przedstawionymi
specyfikacjami. Nalezy pamieta¢, ze stosowanie produktu na innych analizatorach moze zosta¢
zatwierdzone przez producenta urzadzenia i na jego wytaczna odpowiedzialno$¢ w sposéb zgodny z
wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/746, o ile jego przeznaczenie i skuteczno$¢ stosowania nie
ulegna zmianie. Modyfikacje wprowadzane przez uzytkownikéw nie sg akceptowane przez firme
Siemens Healthineers, gdyz moga ujemnie wptywaé na parametry jakosciowe i wyniki oznaczenia.
Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za walidacje modyfikacji tych instrukcji lub stosowanie
odczynnikéw w analizatorach innych niz wymienione w kartach zastosowar Siemens Healthineers lub
W niniejszej instrukcji uzytkowania.

Wyniki analizy systemu zawsze nalezy interpretowaé w potaczeniu z historig choroby pacjenta, jego
stanem klinicznym i innymi czynnikami o znaczeniu diagnostycznym.

Wartosci oczekiwane

1,8do 3,5 g/L"
Okreslone aparaty moga wykazywac systematyczne odchylenia od podanych zakreséw. Moze
zachodzi¢ koniecznos$¢ wyznaczenia zakresu referencyjnego wtasciwego dla danego laboratorium.

Charakterystyka dziatania

Zakres pomiaru

Rodzajowy okres pomiaru miesci sie w zakresie od 0,6 g/L do 8,0 g/L i moze zosta¢ wydtuzony w
niektérych analizatorach krzepliwosci krwi. Zakres pomiarowy zalezy od indywidualnego zastosowania
oznaczenia ze wzgledu na warunki zwigzane z aparatura. Dane dotyczace wydajnosci dla
poszczegblnych zastosowar sg wyszczegdlnione w odpowiednich instrukcjach referencyjnych
przyrzaddw.

Precyzja
Precyzja Multifibren® U w BCS® zostata obliczona przy pomocy [CONTROL]N] i [CONTROL[P] przez 5 dni w 8-
krotnym oznaczeniu.
Wewnatrzseryjny wspétczynnik zmiennosci miescit sie w zakresie od 2,9 % do 7,2 % odpowiednio dla
[coNTROL[N] i [cONTROL[P]. Z dnia na dzieri, miescit sie on w zakresie od 1,6 % do 3,4 %.
Pozostate wtasciwe dla systemu wyniki zamieszczono w odpowiednich protokotach aplikacyjnych
(kartach zastosowan).
Odtwarzalno$¢ zostata oceniona przez Siemens Healthineers dla fibrynogenu z Multifibren® U w
oparciu o publicznie dostepne dane z badan biegtosci w 2019 r. Stwierdzono, ze ogélna mediana
powtarzalnosci wspotczynnika CV% wyniosta <8 %, uwzgledniajac partie, przyrzad oraz czynniki
zmiennosci laboratorium i operatora.
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Pomoc techniczna

W celu uzyskania pomocy technicznej nalezy skontaktowac sie z lokalnym autoryzowanym serwisem
lub dystrybutorem.

siemens-healthineers.com

Biezgca wersja karty zastosowan

Multifibren® U moze by¢ stosowany w potfaczeniu z réznymi automatycznymi analizatorami
koagulologicznymi. Siemens Healthineers zapewnia protokoty aplikacyjne / karty zastosowan dla
analizatoréw koagulologicznych wymienionych w czesci ,Materiaty niezbedne do wykonania badania,
lecz niedostarczone”, str. 3, do ktérych dostep mozna uzyskac za pomoca ponizszego dedykowanego
odnosnika:

siemens-healthineers.com/rg

Poniewaz firma Siemens Healthineers stale monitoruje dziatanie i bezpieczenstwo produktu,
uzytkownicy musza upewnic sie, ze korzystaja z wersji instrukcji odpowiedniej dla serii produktéw, z
ktorej korzystaja. Nalezy regularnie sprawdza¢ dostepnos¢ nowych wersji etykiet elektronicznych w
celu zapewnienia bezpiecznego uzytkowania produktu.

Numer wersji instrukcji obstugi znajduje sie na etykiecie kazdego opakowania produktu. Firma
Siemens Healthineers zapewnia, ze wszystkie serie produktéw oznaczone tym samym numerem wersji
instrukcji obstugi sa zgodne z odpowiednimi etykietami elektronicznymi dostepnymi na stronie
internetowej siemens-healthineers.com/elFU.
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Definicje symboli

Na etykiecie produktu moga widnie¢ nastepujace symbole:

®

LOT

A\

A

C€0197

YT

—~
2N

Nie uzywac powtérnie

Kod partii

Uwaga, zapoznaj sie z instrukcja
stosowania

Autoryzowany Przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Zagrozenie biologiczne

Przestrzegac zakrescu temperatury

Nie jatowe

Oznaczenie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowane;.
Numer identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej moze by¢ inny.

Objetos¢ wymagana do rekonstytucji
odczynnika

Przechowywac z dala od Swiatta
stonecznego i zrodet ciepta

Niebezpieczeristwo

Kod kreskowy unikalnego identyfikatora
urzadzenia (UDI)

Uzy¢ przed
Numer katalogowy

Producent

testéw

Wyréb do diagnistyki In Vitro
Sprawdz w instrukcji obstugi

Znak CE
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