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Hasznalati utasitas - FIB

REF | 1061EU - FIB UDI|59998629921061EU_1V4

Rendeltetés

C € IVD A FIB egy hasznalatra kész reagens in vitro diagnosztikai

szakmai felhasznalasra, amelynek rendeltetése a citratos
vér fibrinogénszintjének kvalitativ vizsgalata
viszkoelasztometrias elemzés soran.

2265

FIGYELEM: A Kkésziilék rendeltetésétdl eltéré hasznalata a vizsgalati eredmények
helytelen értelmezéséhez vezethet.

Alkalmazasi javallatok

Akkor javallott, ha a beteg vérében csokkent fibrinogénszint gyanudja meriil fel.

Ellenjavallatok

Nincs azonositva.

Célcsoport
o Lképzett egészségligyi szakemberek,
e Kképzett laboratériumi szakemberek.

Hasznalati kérnyezet

Beltéri, tipikus laboratériumi koérnyezetben, amely felszereltsége és kialakitdsa biztositja a
szabvanyos elektromos csatlakozasokat, a megfelel§ vilagitast, valamint a hémérséklet, paratartalom
és nyomas tekintetében a szabvanyos kornyezeti feltételeket, hogy biztositsa a tipikus elektromos
eszkozok, példaul az elektromos orvostechnikai eszkozok és a személyi szamitogépek
miikodGképességét.

Célcsoport

Feln6tt betegek, akiknél a véralvadds aktivalasanak, a vérrogképzdédésnek és/vagy a vérrog
stabilitasanak vizsgalata sziikséges.
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A vizsgalat elve

A FIB vizsgalatban a véralvadast rekombinans szoéveti faktor, kalcium-klorid és polibren

kombinacidja aktivalja, mint heparin antagonista. Ezzel parhuzamosan a vérlemezkék
miikodését citokhalazin D (aktin polimerizaciés inhibitor) és eptifibatid (fibrinogén
receptor antagonista) kombinacidjaval gatoljak [1].

A vérrogképzodést ezutan viszkoelasztometridval detektaljak [2-3]. A viszkoelasztometria lehet6vé
teszi a teljes vérben a teljes vérképz6dés kimutatasat, és igy kimutatja a véralvadas megkezd6dését
(a véralvadasi id6, CT alapjan), a vérrog szilardsagat (a maximalis vérrog szilardsag, MCF, vagy
kapcsol6do paraméterek, példaul az A20, az amplitido6 20 perccel a CT utdn) és a vérrog stabilitasat
vagy a fibrinolizist (a maximalis lizis, ML alapjan). A viszkoelasztometridban a vérrogképzddés a
minta fibrinogén- és vérlemezkeszamatdl, valamint a vérrog polimerizaciés folyamatatol fiigg.

A vérlemezkék gatlasaval a FIB-tesztben végzett vérrog szilardsaganak mérése a mintaban 1évé
fibrinogénszint funkciondlis értékelését jelenti. A magasabb fibrinogénszint magasabb vérrog
szilardsagot eredményez, mig az alacsonyabb fibrinogénszint gyengébb vérrogoket eredményez. A
viszkoelasztometrian alapul6 fibrinogén-tesztekben a vérrog szilardsagat a fibrin polimerizacios
folyamata is befolyasolja. A vérrog-polimerizaciot zavard anyagok (példaul hidroxi-etil-keményito,
HES) ezért ronthatjdk a vérrog szilardsagat a viszkoelasztometrian alapulé fibrinogén-
vizsgalatokban [4-5].

A rekombinans szoveti faktor, kalcium-klorid, polibren és egy vagy két vérlemezke-gatld
kombinacidjat gyakran hasznaljak viszkoelasztometrias vizsgalatokban, példaul a fib-tem® vagy
FIB-test vizsgalatokban [2-3] (a tem® a CA Casyso, Svajc bejegyzett védjegye).

Biztositott anyagok

10 darab lezart, egyszer hasznalatos tasak, amelyek mindegyike egy pipettahegyet tartalmaz
reagenssel, amely rekombindns szoveti faktor, citochalaszin D, eptifibatid, polibren (heparin
antagonista), kalcium-klorid, puffer és stabilizatorokbdl 4ll6 szaraz kémiai reagens. Minden tasak egy
szaritbanyagot tartalmaz.

Sziikséges kiegészit6 anyagok és eszkozok
e Viszkoelasztometrias analizator és tartalyok (csészék és csapok),

e 340 pL-es elektronikus pipetta 3 masodperces szivasi/adagolasi ciklussal,

e Vérvételi cs6 (3,2% natrium-citrat) koagulacids vizsgalathoz.

A reagens elokészitése

A reagens haszndlatra kész.
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Tarolas és stabilitas

8°C +2 és +8 °C kozott tarolandoé. A bontatlan reagenshegyek a tasak cimkéjén feltiintetett
2°C lejarati id6ig stabilak. A bontatlan tasakok szobah6mérsékleten legfeljebb 1 hénapig
tarolhatok. A bontott tasakokat a bontas utan 1 percen beliil fel kell hasznalni.

FIGYELEM: A helytelen tarolasi koriilmények befolyasolhatjdk a reagens stabilitasat és
hibas vizsgalati eredményekhez vezethetnek.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Kizaroélag képzett személyzet altal, szakmai célra hasznalhaté.

FIGYELEM: Ne hasznaljon hibas tasakokbol vagy a szaritéanyag-csomag hidnyzé
tasakokbol szarmazo6 hegyeket.

FIGYELEM: Egyszeri hasznalatra szant termék - ne hasznalja Gjra.

FIGYELEM: A késziilék hasznalata soran bekovetkezett barmely stlyos eseményt be kell
jelenteni a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hat6sadganak, amelyben a
felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

> @

FIGYELEM: A haszndlati utasitds be nem tartdsa a késziilék helytelen kezeléséhez
vezethet, ami hibas vizsgalati eredményeket okozhat.

FIGYELEM: Az emberi vérmintakat 6vatosan kell kezelni, a bioldgiai veszélyt jelentd
) anyagokra vonatkoz6 altalanos évintézkedéseknek megfelelGen [6].

5P

FIGYELEM: Az 6sszes anyag kezelése soran be kell tartani az altalanos 6vintézkedéseket
(pl. keszty(i viselése és a bérnek a mintakkal és reagensekkel valo érintkezésének
minimalizalasa).

MEGJEGYZES: A hulladékot a helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

MEGJEGYZES: Anyagbiztonsagi adatlap kérésre rendelkezésre 4ll.

Maradék kockazatok, nemkivanatos mellékhatasok és informacidk a
beteg szamara

A késziilék kockazatkezelési tevékenységei soran a kdvetkezé maradék kockazatokat azonositottak:

e A termék nem rendeltetésszerii hasznalata esetén a felhasznalé helyteleniil értelmezheti a
vizsgalati eredményeket.

o AKkésziilék kezelési hibai esetén a beteg véralvadasa helyteleniil tiikr6z6dhet.
o Alejart termék hasznalata esetén a beteg véralvadasa helytelentil tiikr6zédhet.

e Elfogadhatatlan szallitasi és tarolasi koriilmények esetén a beteg véralvadasa helytelentil
tiikrozddhet.

A maradék kockazatokkal kapcsolatos figyelmeztetések a dokumentum egészében megtalalhatdk.
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A késziilék forgalomba hozatalat kovetd tevékenységek soran nem azonositottak nemkivanatos
mellékhatasokat.

A késziilékkel kapcsolatban nem sziikséges a betegnek informaciét nyujtani.
Minta gytjtése

citratot tartalmazo vérvételi cs6vel Kell venni. A mintakat a vérvétel utan 3 6ran beliil kell
elemezni. A vért szobahdmérsékleten tarolja. Mindig tigyeljen arra, hogy a vérvételi
csovek a jelzett toltési mennyiségig legyenek megtoltve, hogy elkeriilje a tulzott
citratszintet.

if FIGYELEM: A vénds vérmintat az ajanlott eljarasoknak [7-8] megfelel6en, 3,2% natrium-

Vizsgalati eljaras
1. Ellenérizze a késziilék lejarati datumat. A lejarati datum formatuma: éééé-hh-nn.

FIGYELEM: Ne hasznalja a lejart terméket. A lejart termék hasznalata hibas
vizsgalati eredményekhez vezethet.
2. Hagyja areagenshegyes tasakot szobahdmérsékletre melegedni.

3. Haamintahideg (<22 °C), akkor ajanlatos a mintat 5 percig a viszkoelasztometrias analizator
flitott részén melegiteni. A szobahdmérsékletii vércsovek elémelegitésének hatasat értékeld
vizsgalatokban alig vagy egyaltalan nem figyeltek meg hatast a nem el6melegitett csévekhez
képest.

4. Készitse el a tesztet a viszkoelasztometrids analizator szoftverében az analizator
kézikonyvének megfelel6en.

5. Helyezze a csészét és a csapot az analizatorba az analizator kézikonyvének megfelelGen.

6. Tépje fel areagenshegyes tasakot, csatlakoztassa a reagenshegyet az elektronikus pipettahoz,
és szivjon fel 340 puL mintat a vércsébal.

7. Adagolja a vérmintat a csészébe.

8. Szivja fel és adagolja a mintat még egyszer, hogy a reagensek alaposan dsszekeveredjenek a
vérmintaval. Gondoskodjon arrél, hogy a minta pipettdzasa a folyamat megszakitasa nélkiil
torténjen.

9. Inditsa el a tesztet az analizator kézikdnyvében leirtak szerint.
10. A teszt ledll, vagy ledllithatja a tesztet az analizator kézikdonyvében leirtak szerint.

11. Vegye ki a csészét és a csapszeget, és a helyi el6irasoknak megfelelen artalmatlanitsa.

Mino6ség-ellen6rzés

A plazma alapti mindség-ellen6rzé anyagok felhasznalhatok a FIB-teszttel meghatarozott vizsgalati
eredmények id6beli stabilitdsdnak megerdsitésére.
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Eredmények értelmezése és varhato értékek

A vérrogképzdédést az A5 (amplitido6 5 perccel a véralvadasi id6 (CT) utdn), A10 (amplitadé 10
perccel a CT utdn), A20 (amplitidé 20 perccel a CT utan) és MCF paraméterek segitségével lehet
kimutatni.

Referencia tartomany

A FIB-teszt referencia tartomanyat egy klinikai vizsgalatban hataroztdk meg, amelyben 121
egészséges, 19-79,3 éves személy vett részt, 54,5% né és 455% férfi, és a 95% Kkozponti
intervallummal szamitottak ki:

A5 (mm) A10 (mm) A20 (mm) MCF (mm)
2,5th — 97 5th percentilis 6 7 8 9
Atlag+SD 12,2 +3,6 13,4 +3,9 14,3 +4,1 15,6 +4,5

A viszkoelasztometria a CT paramétert (masodpercben) is megadja, amely folyamatjelz6ként
hasznalhato6:

2,5th — 97 5th percentilis AtlagiSD
31 41,6 +9,4

Pontossag

A FIB-teszt pontossidgdnak megerdsitésére az eredményeket 6sszehasonlitottdk egy referencia
teszttel, az enicor FIB-tesztjével [3].

A vizsgalatban 103 minta vett részt, amelyek intenziv terdpias betegekt6l és egészséges egyénektol
szarmaztak.

s sz

referencia-teszthez (enicor FIB-teszt) viszonyitva szamitottdk ki. A CLSI EP09 (EP09c) szerint
kiszamitottak a Deming-regresszido meredekségét és torzitasat (metszéspont). Leiré modszerként
emellett kiszamitottdk a Spearman-korrelaciét is. FIBa: FIB-vizsgalat (Apiro), FIBe: FIB-teszt
(Enicor)

Paraméter N Meredekség | El6rejelzés | Spearman
FIBa-A5 vs FIBe-A5 102 1,04 -0,56 0,91
FIBa-A10 vs FIBe-A10 102 1,06 -1,08 0,90
FIBa-A20 vs FIBe-A20 102 1,04 -1,04 0,91
FIBa-MCF vs FIBe-MCF 102 1,05 -1,13 0,89
[IFU_1061EU_HU] Instructions for use - FIB (HU) Rev.1 5.0ldal 9
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A FIB-teszt és a referencia mddszer kozotti megallapitott egyezés nagyon jol 6sszehasonlithaté a
kilénb6z6 generaciods viszkoelasztometrias teszteket dsszehasonlité legiijabb szakirodalommal [9-
10].

A vizsgalati csoportban 12 minta magas fibrinogénszinttel rendelkezett (> 4 g/L). Lathato, hogy
ebben a csoportban a FIB-teszt véralvadasi paraméterei atlagosan magasabb eredményeket adtak,
mint a referencia tartomany:

A5 (mm) A10 (mm) | A20 (mm) | MCF (mm)
referencia 2,5-97,5 percentilis 6 7-22 8-24 9-25
tartomany Atlag+SD 12,2+3,6 | 13,4+39 | 14341 | 156+4,5
magas 2,5-97,5 percentilis 17,6 -33,5 | 18,8-35,5 | 19,8-37,5 | 21,8 -39,5
fibrinogén Atlag+SD 261+56 | 281+59 (2950+6,26| 31,4+6,3
Precizio

Egy pontossagi vizsgalatban citratos vért hemodiliciéval és anélkiil (40% 0,9% so6oldat és 3,2% citrat
felhasznalasaval) harom futtatasban, harom analizatoron, harom mivelettel és 3 FIB reagens tétel
felhasznalasaval (mintanként 54 meghatarozas) teszteltek. Az eredményiil kapott atlag és szoras
(SD) a kovetkezé volt:

A20 [mm)]
atlag SD
citratos vér (CB) 15 1,7
hemodilucié (40%) 12 1,9

Korlatozasok és zavaré tényezdok

Minden in vitro diagnosztikai mddszer bizonyos koriilmények koézott hibas eredményeket adhat.
Ezért tanacsos bizonyos 6vintézkedéseket tenni a félreértelmezések elkeriilése érdekében.

A zajos gorbékkel vagy szabalytalan alakt gorbékkel rendelkez6é méréseket el kell vetni és meg kell
ismételni. A FIB-vizsgalat értelmezésekor figyelembe kell venni a klinikai kontextust és az egyéb
laboratériumi értékeket (ha rendelkezésre allnak). Altaliban érdemes megismételni azokat a
méréseket, amelyek nagyon meglepd vagy egyébként valdsziniitlen eredményt adnak.

A kovetkezd anyagok interferenciajat citratos vérrel, in vitro hozzaadott frakcionalatlan heparin
(UFH), alacsony molekulatémegli heparin (LMWH) és apixaban (Eliquis®, kozvetlen FXa
antagonista) felhasznalasaval tesztelték. Ezenkivil hemodiltciét is teszteltek 20% és 40% 0,9%
soéoldattal, 3,2% natrium-citrattal. Az A20 paraméter atlagai, szoérasai (SD) és a kontrollhoz
viszonyitott valtozasai lathaték (6-szoros meghatarozasok):

[IFU_1061EU_HU] Instructions for use - FIB (HU) Rev.1
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A20 (mm)
atlag SD Valtozas
Citratos vér (kontroll) 9 0,6 n.a.
+ UFH 3 IU/mL 8,2 1,5 -0,8
+ UFH 5 IU/mL 8 0,6 -
+ LMWH 1 IU/mL 9 0,9 0
+ Apixaban 100 ng/ml 8 0 -
+ Apixaban 300 ng/ml 9,3 0,5 0,3
20% hemodilucié (s6oldat) 8 0 -1
40% hemodilucié (s6oldat) 7,2 0,8 -1,8

Lathatd, hogy a FIB-tesztben a vérrog szilardsaganak mérése csak kis eltéréseket mutatott UFH,
LMWH vagy apixaban jelenlétében. A 40%-o0os hemodilticié 1,8 mm-rel csokkentette a vérrog

szilardsagat.

A biztonsagossag és a teljesitmény osszefoglalasa

L]

elFU

Gyarto

] el

A biztonsagossag és teljesitmény 6sszefoglalasa elektronikus formatumban elérhetd,
és letdlthet6 a www.apiro.eu/elFU weboldalrol.

APIRO Diagnostics Kft.
Liget utca 3/2, 2040 Budadrs, Magyarorszag
+36 30 203 3334 / info@apiro.eu / www.apiro.eu

Szimbdélumok

Szimbdlum [Jelentés Szimbdlum|Jelentés
Gyarto Felhasznalhat6sagi id6
Tételkdd Katalégusszam

LOT

REF

HU

Gyartasi orszag

utasitast.

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sériilt, és olvassa el a hasznalati
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Szimbdlum |Jelentés Szimbdlum|Jelentés

/ﬂf”c Hoémérsékleti hatarérték Ne hasznalja Gjra

2

o
(@]

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

<n> teszt elvégzéséhez elegendd
mennyiséget tartalmaz

Emberi vér vagy plazma
szarmazékokat tartalmaz.

Figyelem / Figyelmeztetés

> <@

@ @ =

Nem alkalmas betegkozeli CE megfelel6ségi jelolés
vizsgalatokhoz
2265
U DI Egyedi eszk6zazonositéd .x Bioldgiai kockazatok
D 4

IVD In vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkoz
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A hasznalati utasitas verziotorténete

Datum Verzio A valtozas leirasa
2025. 1 Kezdeti verzio
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