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Yumizen G DDi 2 CE
TEST DO ILOSCIOWEGO OZNACZANIA D-DIMEROW
Nr kat.: 1300036391 Bufor: 3 x 6,5 ml przestrzegajac srodkow ostroznosci

Lateks: 3 x 2,5 ml

NAZWA PRODUKTU
Yumizen G DDi 2

PRZEZNACZENIE
(Wytacznie do diagnostyki in vitro)
Yumizen G DDi 2 to test diagnostyczny
przeznaczony do iloSciowego oznaczenia stezenia D-
dimeréw w osoczu w systemach fotometrycznych.

OMOWIENIE | ZASADA DZIAtANIA

Yumizen G DDi 2 to test korzystajacy z metody
immunoturbidymetrycznej z czastkami
optaszczonymi.

Podczas krzepniecia osocza dziatanie trombiny na
fibrynogen powoduje wytracanie sie rozpuszczalnej
fibryny, wigzanej krzyzowo ze s$cianami naczyn za
sprawg czynnika Xllla. Gdy wigzania te ulegajg
degradacji, uwalniane sg fragmenty fibryny zwane
D-dimerami. Podwyzszone stezenia D-dimerdéw sg
symptomem choréb zakrzepowych i
mikrozakrzepow (np. w przypadku zespotu
rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego —
zespotu DIC). Oznaczenie D-dimeréw ma na celu
gtéwnie wykluczenie zakrzepicy zyt gtebokich (DVT)
nog i zatorowosci ptucnej (PE).

ZASADA DZIAtANIA
Test Yumizen G DDi 2 umozliwia oznaczenie
stezenia D-dimeréw w ustalonym przedziale czasu
metoda pomiaru fotometrycznego reakcji antygen-
przeciwciato miedzy optaszczajgcymi czagsteczki
przeciwciatami przeciwko D-dimerom a D-dimerami
obecnym w badanej prébce.

SKLADNIKI AKTYWNE
Odczynnik R1 testu Yumizen G DDi 2 to bufor.
Odczynnik R2 testu Yumizen G DDi 2 zawiera
czasteczki lateksu optaszczone przeciwciatami
monoklonalnymi przeciwko ludzkim D-dimerom
oraz konserwant.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Odczynniki Yumizen G DDi 2 moze instalowac
wytacznie odpowiednio przeszkolony,
profesjonalny personel laboratoryjny!

o Nieprawidtowe wykonanie obliczen na
prawidtowych danych, lub ich wykonanie na
danych niewtasciwych moze prowadzi¢c do
uzyskania btednych wynikow!

® Z odczynnikéw Yumizen G DDi 2— ze wzgledu na
jego sktadniki — nalezy korzysta¢ uwaznie,
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rekomendowanych w przypadku materiatéw
stanowigcych zagrozenie biologiczne!

e Odczynnik majacy kontakt z prébkami i innymi
materiatami nalezy traktowaé jako potencjalnie
zakazny i utylizowaé go zawsze z zachowaniem
odpowiednich procedur!

e Odczynnik nalezy chroni¢ przed skazeniem
mikrobiologicznym, gdyz moze ono spowodowadé
zafatszowanie wynikdw oznaczen!

e Wszystkie odczynniki, odpady i wykorzystany
jednorazowy  sprzet laboratoryjny nalezy
traktowa¢ jako odpady niebezpieczne! Przy
sktadowaniu i utylizacji nalezy Scisle przestrzegac
obowigzujacych  przepisébw o przetwarzaniu
materiatéw niebezpiecznych.

e Nie uzywaé po uptywie podanej na etykiecie daty
przydatnosci do uzycia!l

PRZYGOTOWANIE
Odczynniki Yumizen G DDi 2 majg postac gotowa do
uzycia. Przed uzyciem kilka (5-10) razy delikatnie
zawirowac fiolkg z odczynnikiem lateksowym (R2) w
pfaszczyznie poziomej. Nalezy poczeka¢, az
odczynniki osiggng temperature roboczg!

PROBKI

Test Yumizen G DDi 2 wymaga S$wiezo
odwapnionego osocza. Aby je uzyskaé, nalezy
zmieszaé dziewie¢ czesci sSwiezo pobranej krwi
zylnej z jedng czescia cytrynianu trisodowego (3,2%;
109 mmol/L). Nie zaleca sie uzywania cytrynianu

trisodowego o  wyzszym  stezeniu  (3,8%;
129 mmol/L). Ostroznie wymiesza¢ krew i
odwirowaé¢ osocze przed wykonaniem testu.

Pomiaru nalezy dokona¢ w ciggu 24 godzin. Prébki
osocza mozna przechowywac przez maksymalnie 24
miesigce w temperaturze od -24°C do -74°C. Nalezy
zapoznac¢ sie z wytycznymi H21-A5; H59 instytutu
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI).

PROCEDURA TESTOWA
Test przy uzyciu odczynnikéw Yumizen G DDi 2 to
dwuetapowy test immunoturbidymetryczny, ktéry
mozna  wykonywa¢ na poéftautomatycznych
analizatorach koagulologicznych (Yumizen G200 /
Yumizen G400 DDi) w sposéb opisany nizej. Zaleca
sie wykonanie dwdéch oznaczen rownolegle.

1. Ogrzanie sie odczynnikéw do 20 -25°C ~15 min
2. Umiesci¢ probke w kuwecie 10 pL
3. Doda¢ do kuwety bufor (odczynnik R1) 130 uL
4, Inkubacja prébki i bufora 2 min
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5 Dod?é do’kuwety lateks (odczynnik R2) 30pL
Zamieszac 5 razy
6. Czas pierwszego odczytu przy 570 nm 20s
7. Czas pierwszego odczytu przy 570 nm 180s

W celu weryfikacji pomiaréow zaleca sie stosowanie
kontroli prawidtowych i zmienionych patologicznie.
Kazde laboratorium powinno wypracowac¢ swoj
wtasny program kontroli jakosci. W przypadku
oznaczania z uzyciem automatycznego analizatora
linii Yumizen G (Yumizen G800 / Yumizen G1500 /

Yumizen G1550) procedura testu jest juz
zaprogramowana w jego konfiguracji. Informacje na
temat innych analizatoréw  automatycznych

znajdujg sie w
uzytkowania.

instrukcjach w podrecznikach

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Pod warunkiem przechowywania w nienaruszonej
fiolce w temperaturze 2-8°C odczynniki Yumizen G
DDi 2 zachowujg stabilno$¢ do podanej na fiolce
daty przydatnosci do uzycia. Stabilno$s¢ w
oryginalnych fiolkach po pierwszym otwarciu
podano w ponizszej tabeli:

T(°C) 15-19 2-8
Dni 14 14
Nie zamrazac!
OCZEKIWANE WYNIKI
Wyniki oznaczed  wykonanych przy uzyciu

odczynnikdw Yumizen G DDi 2 mogg by¢ podawane
w jednostkach ekwiwalentu fibrynogenowego FEU
(fibrinogen equivalent units). W ich przeliczeniu
pomoze dotyczaca konkretnej serii karta zataczona
w opakowaniu produktu,

Warto$¢ progowa to 0,5 ug FEU/mL, ale kazde
laboratorium powinno upewnié¢ sie, ze mozna jg
odnies¢ do obstugiwanej populacji pacjentow i
posiadanych urzadzen, i w razie potrzeby wyznaczy¢
wtasng wartos¢ progowa.

OGRANICZENIA
Na wynik oznaczenia D-dimerdw za pomocga
odczynnikdw Yumizen G DDi 2 mogg mie¢ wpltyw
leki i inne przedanalityczne czynniki zaktdcajace. Na
analizatorach HORIBA Medical (z rodziny Yumizen
G) sprawdzono potencjalne granice powyzszych
parametréw i uzyskano nastepujgce wyniki:

INSTRUKCJA UZYCIA

CHARAKTERYSTYKA ANALITYCZNA

e Granica wykrywalnosci (LoD):
Granica wykrywalnosci testu Yumizen G DDi 2
wynosi 0,22 ug FEU/mL (test przeprowadzony na
analizatorze Yumizen G1500).

e Zakres pomiaru:
Ten test opracowano w celu oznaczania stezen
D-dimeréw mieszczgcych sie — bez rozciefczania
probki — w zakresie pomiarowym od 0,22 do 5,0
pug FEU/mL. Jezeli mierzona wartos¢ jest wyzsza,
probki nalezy rozcienczyé buforem (Yumizen G
IMIDAZOL, nr kat.: 1300036385).

o Efekt Prozone przy wysokich stezeniach:
Nie zaobserwowano efektu Prozone do stezen 25
ug FEU/mL.

e Wartosc predykcyjna ujemna (NPV)2:
Yumizen G DDi 2 mozna stosowac¢ do wykluczenia
zakrzepicy 2yt gtebokich (DVT) i zatorowosci
ptucnej (PE). Niezalezne instytuty potwierdzity
klinicznie, ze spetnia on okreslone parametry
wydajnosci wymagane przez CLSI:

NPV Czutosé Prébka
Seria Yumizen o o
6800 96% 97% 135
Yumizen G1500 / o o
Yumizen G1550 96% 96% 115
e Precyzja:
Precyzje testu Yumizen G DDi 2 na

koagulometrach
nastepujgce wyniki:

automatycznych  wyznaczaja

W ramach jednego Miedzy réznymi
testu testami
Prébka 1 2 3 4
n 20 20 25 25
Srednia
(g FEU/mL) 0,446 1,852 0,487 1,921
CV (%) 2,713 2,469 7,481 2,437

Czynnik Hemoglobina | Tréjglicerydy Bilirubina
reumatoidalny
90 IU/mL 9,6 g/L 6,14 mmol/L 811 umol/L

Ze wzgledu na antyciata, jakie zawiera, Yumizen G
DDi 2 to test specjalnie przeznaczony do oznaczania
ludzkich D-dimerdéw.
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WYMAGANE MATERIALY NIEWCHODZACE W SKtAD
PRODUKTU

e Rézne poziomy preparatow kontrolnych do
kontroli jakosci (Yumizen G CTRL DDi I i Il; nr kat.:
1300036414).

e Bufor rozcieniczajacy (Yumizen G IMIDAZOL; nr
kat.: 1300036385).

e Analizator  optyczny do  przeprowadzenia
pomiarow; zaleca sie korzystanie z analizatoréw
marki HORIBA Medical (rodzina Yumizen G).

e Yumizen G SORB (nr kat.: 1300036418) do
analizatora automatycznego (Yumizen G800 /
Yumizen G1500 / Yumizen G1550).

@ Modyfikacja: NPV
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