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Yumizen GFIB 5

ODCZYNNIK DO OZNACZANIA FIBRYNOGENU

INSTRUKCJA UZYCIA

(€

Nr kat.: 1300036384 12x5mL

NAZWA PRODUKTU
Yumizen G FIB 5

PRZEZNACZENIE

(Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro)
Odczynnik Yumizen G FIB 5 jest testem
fibrynogenu przeznaczonym do ilo$ciowego

okreslania stezen fibrynogenu w osoczu.

OMOWIENIE | ZASADA DZIAtANIA

Fibrynogen jest ostatnim biatkiem osoczowym w

kaskadzie  krzepniecia. Jego obecnosc

niezaktécone dziatanie majg kluczowe znaczenie

dla prawidtowego krzepniecia krwi.

Fibrynogen, produkowany w watrobie, zawiera
trzy pary taficuchow biatkowych. Ta rozpuszczalna
czasteczka fibrynogenu jest rozszczepiana przez
trombine na monomery fibryny. Utworzone
monomery fibryny tworzg wtdkna fibrynowe, a
nastepnie nierozpuszczalng sie¢, ktdéra jest

stabilizowana przez czynnik Xllla.

ZASADA DZIALANIA

Metoda Claussa mierzy czas krzepniecia po

dodaniu  wysoko stezonej trombiny

rozcienczonego osocza. Stezenie fibrynogenu w
osoczu jest odwrotnie proporcjonalne do czasu

krzepniecia.

SKEADNIKI AKTYWNE

Yumizen G FIB 5 jest liofilizowang, wysoko
oczyszczong ludzky alfa-trombing w osrodku
buforowanym zawierajgcym wapn i S$rodek

konserwujacy.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Osoba, ktora korzysta z odczynnika Yumizen G
FIB 5, musi by¢ przeszkolonym pracownikiem

laboratoryjnym!

przestrzegajac srodkow ostroznosci
rekomendowanych w przypadku materiatow
stanowigcych zagrozenie biologiczne!

e Odczynnik wchodzacy w kontakt z prébkami
badanymi i wszystkie pozostate materiaty
powinny by¢ traktowane jako potencjalne
zrédto zakazenia oraz muszg by¢ utylizowane z
zachowaniem odpowiednich srodkow
ostroznosci!

e Nalezy unika¢ skazenia mikrobiologicznego
odczynnika, poniewaz moze to doprowadzic¢ do
uzyskania btednych wynikow.

e Kazdy ludzki dawca/kazda osoba, od ktdrego
pobierano  materiat  wykorzystywany w
przygotowaniu niniejszego produktu, zostat
przebadany przy uzyciu badan przesiewowych
na obecnos¢ HBsAg, przeciwciat przeciwko
wirusowi HIV 1-2, przeciwciat przeciwko
wirusowi HCV oraz przeciwko kretkom bladym
i badania nie wykazaty reaktywnosci.

o Wszystkie odczynniki, odpady i wykorzystane
jednorazowe wyroby laboratoryjne powinny
by¢ traktowane jako odpady niebezpieczne.
Nalezy sie z nimi obchodzi¢ i utylizowaé je
zgodnie z  obowigzujagcymi  przepisami
dotyczacymi postepowania z materiatami
niebezpiecznymi.

e Nie uzywac¢ odczynnika po uptywie terminu
waznosci nadrukowanego na etykiecie!

PRZYGOTOWANIE

Odczynnik Yumizen G FIB 5 nalezy rozpusci¢ w
podanej na etykiecie ilosci wody destylowanej. W
celu prawidtowego przygotowania odczynnik
nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej
(20-25°C) przez co najmniej 30 minut. Przed
uzyciem odczynnika nalezy delikatnie zamieszaé
zawartos¢ fiolki w poziomie (5-10 razy), ale nie
nalezy wstrzgsac fiolkg. Poczekaé, az odczynnik
osiggnie temperature roboczg!

Wykonanie obliczert z uzyciem niewtasciwych
danych albo uzycie udostepnionych danych w
niepoprawny sposéb moze doprowadzi¢ do
btednych wynikow!

Z odczynnika Yumizen G FIB 5 — ze wzgledu na
jego sktadniki — nalezy korzystaé uwaznie,
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MATERIALY BADANE
Test Yumizen G FIB wymaga uzycia $wiezo
odwapnionego osocza.
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Aby je uzyskaé, nalezy zmieszac¢ dziewie¢ czesci
Swiezo pobranej krwi zylnej z jedng czescig
cytrynianu trisodowego (3,2%; 109 mmol/L).
Uzycie cytrynianu trisodowego w wyzszym
stezeniu (3,8%; 129 mmol/L) jest niezalecane.
Ostroznie wymiesza¢ krew i odwirowa¢ osocze
przed rozpoczeciem testu. Pomiar nalezy wykonaé
w ciggu 4 godzin. Prébki nie nalezy przechowywac¢
w temperaturze 2-8°C. Nalezy zapoznaé sie z
wytycznymi  H21-A5 instytutu Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI).

Kalibrator®

Informacja o kalibracji
Do kalibracji uzywaé dostarczonej krzywej
wzorcowej lub kalibratora:
Yumizen G CAL (1300036416) (opcjonalny,
niedotgczony) — 12 x 1 mL

Procedura kalibracji do analizatorow
potautomatycznych
(Yumizen G400/G400 DDi — Yumizen G200)
Kalibracja jest opartym na  roztworze,
przeprowadzanym przez kalibrator procesem,
ktéry moze by¢ uzywany z HORIBA Medical (linia
Yumizen G).

1. Nalezy przygotowac seryjne rozciefczenie
kalibratora Yumizen G CAL w nastepujacy sposéb:

Punktl | Punkt2 | Punkt3 | Punkt4
Stopien
rozcienczenia 17 1/10 1/20 1/30
Yumizen
G CAL 30puL | 20uL | 20pL | 10pL
Yumizen G 180l | 180pL | 380uL | 290 pL
IMIDAZOL H W H H
Catkowita
objetosé 210 pL 200 uL | 400 pL 300 pL

2. Przeprowadzi¢ kazdy rozciericzony kalibrator
zgodnie z rozdziatem Procedura analizatoréow
potautomatycznych.

Zaleca sie powtdrzenie pomiaru.

3. Sprawdzi¢ warto$¢ docelowg podang w
zatagczonym aneksie Yumizen G CAL.

Ta warto$¢ odpowiada rozcienczeniu 1/10
(punkt 2).

3Modyfikacia: Nowy rozdziat
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4. Wyliczy¢ inne wartosci i przygotowac krzywg
kalibracyjng w nastepujacy sposob:

Stopien Drugi g/L
rozcieiczenia
1/7 Wynik nr 1

X = wartosé
1/10 Wynik nr 2 docelowa w

zatgczonym aneksie.

1/20 Wynik nr 3
1/30 Wynik nr 4

5. Odnotowa¢ wynik g/l i Drugi wynik w menu
kalibracji swojego instrumentu.

6. Wprowadzi¢ dane, uzywajac ikony
,punkty”.

Wiecej informacji znajduje sie w podreczniku
uzytkownika danego instrumentu.

W przypadku wyznaczania przez dowolne inne
analizatory hemostazy przestrzegaé instrukcji
podanych w podreczniku.

INSTRUKCJA UZYCIA NA
POLAUTOMATYCZNYM

Yumizen G FIB 5 jest testem fibrynogenu, ktory

moze by¢ stosowany z uzyciem technik recznych

zgodnie z protokotem podanym ponizej, a takze

do przeprowadzania testédw automatycznych

zgodnie z instrukcjami w podreczniku obstugi

analizatora. Zalecane jest dwukrotne

wykonywanie pomiarow.

Woystarczajgcg objetosé trombiny Yumizen G FIB 5

nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowe;j.

1. Rozcienczy¢ osocze w stosunku 1:10
(kontrolne lub pacjenta) przy uzyciu buforu
Yumizen G IMIDAZOL.

2. Doda¢ 100 pul rozcieficzonego osocza do
kuwety testowej.

3. Inkubowac osocze w temperaturze 37°C przez
2 minuty.

4. Doda¢ 50 pl odczynnika Yumizen G FIB 5 i
jednoczesnie uruchomic¢ czasomierz.

5. Zmierzyc¢ czas krzepniecia.

W celu weryfikacji pomiaréw zalecane jest

stosowanie kontroli prawidtowych i zmienionych

patologicznie. Kazde laboratorium powinno

wypracowac whasny program kontroli jakosci.

W przypadku uzycia analizatora automatycznego

nalezy zapozna¢ sie z jego podrecznikiem obstugi.

W celu uzyskania poprawnego wyniku mozna

uzywac tylko buforu Yumizen G IMIDAZOL!

ANALIZATORZE
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PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Odczynnik Yumizen G FIB 5 w nienaruszonej fiolce
jest stabilny do terminu waznosci podanego na
fiolce, pod warunkiem ze jest przechowywany w
temperaturze 2-8°C. Stabilnos¢ po otwarciu
oryginalnej fiolki jest podana w tabeli ponize;j:

T(°C) 20-25 15-19 2-8
Dzien 3 7 7

WYNIKI OCZEKIWANE

Wyniki testu Yumizen G FIB 5 mogg byc
raportowane w jednostce g/L. Wymiar jest
obliczany z krzywej kalibracji log-log.

Prawidtowy zakres stezenia fibrynogenu w osoczu
ustalony przy uzyciu testéw krzepniecia wynosi
2,0-4,0 g/L. Kazde laboratorium powinno ustali¢
wtasny zakres prawidtowy lub referencyjny.
Zakres liniowosci odczynnika Yumizen G FIB 5 bez
dodatkowego rozcieiczenia na analizatorach
Yumizen G (linia Yumizen G) to 1,0-5,0g/L. W
przypadku nizszego stezenia  fibrynogenu
(<1,0 g/L) zalecane jest ponowne przetestowanie
probki przy rozciedczeniu 1:5. W przypadku
wyzszego  stezenia  fibrynogenu  (>5,0 g/L)
zalecane jest ponowne przetestowanie prébki
przy rozciefAczeniu 1:20.

OGRANICZENIA

Na wynik testu Yumizen G FIB 5
przeprowadzanego przy uzyciu odczynnika
Yumizen G FIB 5 mogg wptywac leki i inne czynniki
zaktécajace, ktére znajda sie w prébce przed
analiza. Potencjalne wartosci graniczne tych
parametrow zostaty przetestowane na
analizatorach Yumizen G (linia Yumizen G) z
nastepujgcymi wynikami:

Heparyna Hemoglobina | Triglicerydy Bilirubina
2,0 lU/mL 6,8 g/L 10 mmol/L 340 umol/L
CHARAKTERYSTYKA TESTU

Badanie powtarzalnosci dotyczgce odczynnika
Yumizen G FIB 5 na analizatorach Yumizen G
(linia Yumizen G) zwraca nastepujgce wyniki:
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Powtarzalnos¢ Powtarzalnos¢

w ramach miedzy réznymi
jednego testu testami
Prébka 1 2 3 4
N 10 10 10 10

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

CV (%) 2,106 1,292 3,008 | 3,845

WYMAGANE WYPOSAZENIE NIEWCHODZACE W SKtAD
PRODUKTU

Rozcienczalnik prébek (Yumizen G IMIDAZOL;
nr kat.: 1300036385).

Kontrola prawidtowa i zmieniona
patologicznie do kontroli jakosci (Yumizen G
CTRL I oraz II; nr kat.: 1300036412).
Odczynnik moze by¢ stosowany w metodzie
recznej, pétautomatycznej i automatyczne;.
Analizatory krzepniecia do wykonania pomiaru
— zalecane s3 analizatory firmy Horiba
Medical (linia Yumizen G).

Yumizen G SORB (nr kat.: 1300036418) dla
Yumizen G800 oraz Yumizen G1500 / 1550.
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