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Yumizen G FIB 5

REACTIVO PARA LA DETERMINACION DE FIBRINOGENO

INSTRUCCIONES DE USO

(€

N.2 de cat.: 1300036384 12x5mL

NOMBRE DEL PRODUCTO
Yumizen G FIB 5

USO PREVISTO
(Solo para diagnéstico in vitro)
Yumizen G FIB 5 es un reactivo para fibrindgenos
que se utiliza para la determinacién cuantitativa
de los niveles de fibrindgeno en el plasma.

RESUMEN Y PRINCIPIO

El fibrindgeno es la proteina de plasma final de la
cascada de la coagulacidén. Su presencia y su
correcto funcionamiento tienen una importancia
crucial para lograr una coagulacion normal de la
sangre.

El fibrindgeno se produce en el higado y contiene
tres pares de cadenas de proteinas. La trombina
escinde esta molécula de fibrindgeno soluble para
crear mondmeros de fibrina. Los mondmeros de
fibrina que se forman componen las fibras de
fibrina y, a continuacion, la red de fibrina
indisoluble, la cual se estabiliza por medio del
factor Xllla de coagulacion.

PRINCIPIO

El método de Clauss mide el tiempo de
coagulacién después de afiadir una concentracion
elevada de trombina al plasma diluido. La
concentracion de fibrindgeno del plasma es
inversamente proporcional al tiempo de
coagulacion.

PRINCIPIOS ACTIVOS
Yumizen G FIB 5 es una a-trombina humana muy
purificada y liofilizada en un medio amortiguado
con calcio y un conservante.

PRECAUCIONES
e La persona encargada de instalar el reactivo
Yumizen G FIB 5 debera ser un profesional de
laboratorio que posea la formacién adecuada.
e Sialahorade realizar los cdlculos se utilizan los
datos facilitados de forma equivocada o datos
incorrectos, se pueden obtener resultados
erréneos.
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e Debido a sus ingredientes, el reactivo Yumizen
G FIB 5 debe manipularse con cuidado y
respetando las precauciones recomendadas
para los materiales que entrafan riesgos
bioldgicos.

e En caso de que el reactivo entre en contacto
con muestras bioldgicas y otros materiales,
debera manipularse como si pudiera transmitir
infecciones 'y desecharse tomando las
precauciones adecuadas.

e Evite la contaminacién microbiana del reactivo,
ya que podrian obtenerse unos resultados
erréneos.

e Se realizaron pruebas de deteccion del
antigeno de superficie del virus de la hepatitis
B, anticuerpos de VIH 1y 2, anticuerpos del
virus de la hepatitis C (VHC) y anticuerpos anti-
TP en cada una de las unidades donantes y se
determind que no eran reactivas.

e Todos los reactivos, desechos y equipos de
laboratorio desechables utilizados deberan
considerarse residuos peligrosos. Su
manipulacién y posterior eliminacion se
deberdn llevar a cabo de acuerdo con la
normativa de tratamiento de materiales
peligrosos que corresponda.

e No utilice el reactivo una vez superada la fecha
de caducidad que se muestra en las
indicaciones.

PREPARACION

El reactivo Yumizen G FIB 5 se disuelve con la
cantidad necesaria de agua destilada que se indica
en las indicaciones. Mantenga el reactivo a
temperatura ambiente (20-25°C) al menos
durante 30 minutos para que se reconstituya
correctamente. Antes de utilizarlo, remueva con
cuidado el frasco en sentido horizontal unas
cuantas veces mas (5-10), pero no lo agite. Espere
hasta que el reactivo alcance la temperatura
adecuada para utilizarlo.

MUESTRAS BIOLOGICAS
En la prueba con Yumizen G FIB es necesario
utilizar plasma recién descalcificado.
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Para obtenerlo, mezcle nueve partes de sangre
venosa recién extraida con una parte de citrato
trisddico (3,2%; 109 mmol/L). No se recomienda
utilizar concentraciones superiores de citrato
trisédico (3,8%; 129 mmol/L). Mezcle la sangre
con cuidado y centrifugue el plasma antes de
realizar la prueba. La medicion debera realizarse
en un margen de 4 horas. No almacene la muestra
a una temperatura comprendida entre 2-8°C.
Consulte las directrices H21-A5 del Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI).

INSTRUCCIONES  DE uso EN ANALIZADORES
SEMIAUTOMATICOS

La prueba de Yumizen G FIB 5 es una prueba de
determinacién del fibrindgeno apta tanto para
técnicas manuales de acuerdo con el protocolo
que se detalla a continuacion, como para analisis
automatizados conforme a las instrucciones que
se describen en el manual del instrumento. Se
recomienda realizar determinaciones dobles.

Ponga la cantidad suficiente de trombina Yumizen

G FIB 5 a temperatura ambiente.

1. Prepare una dilucion 1:10 del plasma (de
control o del paciente) con la disolucion
amortiguadora Yumizen G IMIDAZOL.

2. Afada 100 pL de plasma diluido a la cubeta
para pruebas.

3. Incube el plasma a 37°C durante 2 minutos.

4. Afiada 50pL de reactivo Yumizen G FIB 5y, al
mismo tiempo, ponga en marcha el
temporizador.

5. Calcule el tiempo de coagulacion.

Para verificar la medicién, se recomienda realizar

controles normales vy patolégicos. Cada

laboratorio debe establecer su propio programa
de control de la calidad.

En caso de utilizar un analizador automatico,

consulte el manual de usuario.

Para obtener un resultado correcto, utilice

Unicamente la disolucion amortiguadora Yumizen

G IMIDAZOL.

CONSERVACION Y ESTABILIDAD
Cuando el reactivo Yumizen G FIB 5 de un frasco
inalterado se almacena a una temperatura de
entre 2-8°C, se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad que se indica en el frasco. En esta tabla
se muestra la estabilidad del producto tras la
apertura del frasco original:
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T(°C) 20-25 15-19 2-8
Dia 3 7 7
RESULTADOS ESPERADOS

Los resultados de la prueba de Yumizen G FIB 5 se
pueden expresar en g/L. Esta dimensidn se calcula
a partir de una curva de calibracién logaritmica en
dos ejes.

El intervalo normal de fibrindgeno en el plasma
obtenido mediante analisis de la coagulacion esta
situado entre 2,0-4,0 g/L. Cada laboratorio debera
determinar su propio intervalo normal o de
referencia.

El intervalo de linealidad de Yumizen G FIB 5 sin
ninguna disolucién adicional en los analizadores
Yumizen G (de la linea Yumizen G) se encuentra
entre 1,0-5,0 g/L. En caso de obtener un valor de
fibrindgeno por debajo de este intervalo
(<1,0 g/L), se recomienda volver a realizar una
prueba de la muestra con una disolucién con una
proporcion de 1:5. En caso de obtener un valor de
fibrinégeno por encima de este intervalo
(>5,0 g/L), se recomienda volver a realizar una
prueba de la muestra con una disolucién con una
proporcion de 1:20

LIMITACIONES

El resultado de la prueba de Yumizen G FIB 5 con
el reactivo Yumizen G FIB 5 puede verse
condicionado por el uso de farmacos y otras
sustancias que provoquen interferencias antes de
una analitica. Se examinaron los posibles limites
de dichos parametros en analizadores Yumizen G
(linea Yumizen G) y se obtuvo el siguiente
resultado:

Heparina Hemoglobina | Triglicéridos Bilirrubina
2,0 Ul/mL 6,8 g/L 10 mmol/L 340 pmol/L

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
La prueba de reproducibilidad del reactivo
Yumizen G FIB 5 realizada en analizadores
Yumizen G (linea Yumizen G ) ofrece los
siguientes resultados:

Intraanalisis Entre analisis
Muestra 1 2 3 4
N 10 10 10 10

Media (g/L) | 2,54 | 1,26 | 2,60 | 1,37

CV (%) 2,106 | 1,292 | 3,008 | 3,845
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MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO*

Diluyente para muestras (Yumizen G
IMIDAZOL; n.2 de cat.: 1300036385).
Controles normales y patoldgicos para el
control de calidad (Yumizen G CTRL Iy ll; n.2 de
cat.: 1300036412).

Este reactivo puede utilizarse con métodos
manuales, semiautomatizados y
automatizados.

Analizador de medicion de la coagulacion; se
recomiendan los analizadores de Horiba
Medical (linea Yumizen G).

Yumizen G SORB (n.2 de cat.: 1300036418)
para Yumizen G800/850 vy Yumizen
G1500 / 1500.
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2 Modificacion: modificacion de materiales necesarios.
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