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Odczynnik diagnostyczny in vitro do ilosciowego oznaczania poziomu

fibrynogenu metoda koagulometryczna.

Wersja aplikacji 2 ©

Nazwa testu

Yumizen G1500/G1550 FIB ClI
Yumizen G1500h/G1550h FIB CI
Yumizen G800 FIB ClI
Yumizen G800h/G850h FIB ClI
Yumizen G405 FIB CI
Yumizen G400/G400 DDi Fibrynogen
Yumizen G200 Fibrynogen

Przeznaczenie €

Wytgcznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Yumizen G FIB 2 jest odczynnikiem fibrynogenowym
stosowanym do iloSciowego oznaczania poziomu
fibrynogenu w osoczu.

Znaczenie kliniczne ¢

Fibrynogen jest koncowym biatkiem osocza w kaskadzie
krzepniecia.

Jego obecnos¢ i nienaruszona funkcja majg kluczowe
znaczenie w kontekscie prawidtowego krzepnigcia krwi.
Fibrynogen produkowany w watrobie zawiera trzy pary
tancuchoéw biatkowych.

Ta rozpuszczalna  czasteczka  fibrynogenu  jest
rozszczepiana przez trombing do monomerow fibryny.

Utworzone monomery fibryny tworzg wiokna fibryny, a
nastepnie nierozpuszczalng sie¢ fibryny, ktéra jest
stabilizowana przez czynnik Xllla.

Metoda (1) ©

Metoda Claussa mierzy czas krzepniecia po dodaniu
wysokiego stezenia trombiny do rozcienczonego osocza.
Stezenie fibrynogenu w osoczu jest odwrotnie
proporcjonalne do czasu krzepniecia.

Odczynniki P

Yumizen G FIB 2 jest liofilizowany.

Odczynnik ten jest wysoce oczyszczong ludzkg trombing
w buforowanej pozywce z jonami wapnia i $rodkiem
konserwujgcym.

Trombina ludzka 80-100 NIH U/mL
CaCl,*2H,0 <5g/lL
Azydek sodu <1g/lL

Yumizen G FIB 2 nalezy uzywac¢ zgodnie z niniejszg
ulotka.

Producent nie moze zagwarantowa¢ wiasciwego dziatania
produktu, jesli zostanie on uzyty w sposéb inny od
podanego.

aModyfikacja: dodano nowy analizator.

bModyfikacja: dodano rozdziat.

°Modyfikacja: nowy format ulotki.

dModyfikacja: zmieniono sekcje § ,Znaczenie kliniczne”.
®Modyfikacja: zmieniono sekcje § ,Metoda”.
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Postepowanie z produktem f

1. Przed odtworzeniem pozwdl fiolce odstaé przez co
najmniej 5 min (20 - 25°C).

2. W celu odtworzenia zawarto$ci pojedynczej fiolki dodaj
do niej 2 mL wody dejonizowanej lub oczyszczonej.
Zachowaj szczegdlng ostroznos¢, otwierajgc gumowg
zatyczke, aby nie utraci¢ czesci liofilizowanej
zawartosci fiolki.

3. Zal6z zatyczke i delikatnie odwracaj butelke (8-10
razy), aby zdyspergowa¢ zawartos¢ (staraj sie nie
spieni¢ zawartosci).

4. Pozwdl fiolce odsta¢ przez co najmniej 30 min
(20 - 25°C).

5. Przed uzyciem jeszcze raz dokiadnie wymieszaj
zawartosc fiolki.

6. Wylacznie do analizatoréw automatycznych: umies¢
fiolke bez zatyczki w uchwycie na odczynnik.

W celu zapewnienia optymalnego dziatania odczynnik
nalezy wyja¢ z analizatora po uzyciu, zamkng¢ fiolke i
przechowywac¢ w temperaturze 2 - 8°C.

Analize kontroli nalezy wykonywac¢ codziennie w tym
samym czasie, co analize probek pacjentow, a takze
kazdorazowo przy wykonywaniu kalibraciji.

Czesto$¢ oznaczen kontrolnych zalezy od wymogow
obowigzujgcych w danym laboratorium.

Kazde laboratorium musi ustalic witasne procedury
zapewniania jako$ci i ich przestrzegaé. Muszg one
spetniaé biezgce wymagania akredytacyjne oraz odnosne
przepisy.

Nalezy zachowaé ostroznos¢, by nie zamieni¢ zatyczek
produktu z zatyczkami od innych produktow.

Kalibrator P

Informacja o kalibracji

Do kalibracji uzywa¢ dostarczonej krzywej wzorcowej lub
kalibratora:

Yumizen G CAL (1300036416) (nie dotgczono,
opcjonalnie)

12x1mL

Procedura kalibracji do analizatoréw
potautomatycznych (Yumizen G400/G400 DDi, Yumizen
G200)

Kalibracja jest procesem opartym na rozcienczaniu
kalibratora, ktéry moze by¢ stosowany z analizatorami
HORIBA (Linia Yumizen G).

1. Nalezy przygotowaé seryjne rozcienczenie kalibratora
Yumizen G CAL w nastepujgcy sposob:

Punkt 1 Punkt 2 Punkt 3 Punkt 4
Stopien
rozciencze 117 1/10 1/20 1/30
nia
Yumizen
G CAL 30 uL 20 uL 20 uL 10 uL
Yumizen G
IMIDAZOL 180 pL 180 pL 380 uL 290 pL
Catkowita
objetosé 210 uL 200 L 400 pL 300 uL

2. Przeprowadzi¢ analize kazdego rozciehczonego
kalibratora zgodnie z instrukcjami z rozdziatu
Procedura analizatoréw pétautomatycznych.

Zaleca sie powtorzenie pomiaru.

3. Sprawdzi¢ warto$¢ docelowg podang w zatgczonym
dodatku Yumizen G CAL.
Wartos¢ ta odpowiada rozcienczeniu 1/10 (Punkt 2).

4. Wyliczy¢ inne wartosci i przygotowaé krzywg
kalibracyjng w nastepujgcy sposob:
Stop_lep . Drugi g/L
rozcienczenia
1/7 Wynik nr 1
X = warto$¢
110 Wynik nr 2 docelowa w
zatgczonym
aneksie.
1/20 Wynik nr 3
1/30 Wynik nr 4

5. Odnotowa¢ wyniki g/L i Drugi w menu kalibracji
urzgdzenia.

6. Wprowadzi¢ dane, uzywajgc ikony ,punkty”.
Wiecej informacji znajduje sie w podreczniku
uzytkownika danego instrumentu.

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

fModyfikacja: zmieniono sekcje § ,Sposéb postepowania”.
bModyfikacja: dodano rozdziat.
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Kontrola

Do wewnetrznej kontroli jakosci nalezy uzywac:

= Yumizen G CTRL | & 1l (1300036412) (nie dotgczono)
5x1mL+5x1mL

Czestos¢ przeprowadzania kontroli oraz przedziaty ufnosci
powinny by¢ ustalone w oparciu o wytyczne laboratoryjne
oraz przepisy obowigzujgce w danym kraju. Nalezy
przestrzega¢ krajowych, regionalnych i lokalnych
wytycznych dotyczgcych materiatdbw do kontroli jakosci.
Wynik kontroli musi zawiera¢ sie w zdefiniowanych
przedziatach ufnosci. Kazde laboratorium powinno
wypracowac¢ sposob postepowania w przypadku, gdy
wyniki wykroczg poza wyznaczone przedziaty.

Oznaczenie kontroli powinno by¢ przeprowadzane raz
dziennie i/lub po wykonaniu kalibracji.

Procedura analizatoréw pétautomatycznych 9

Yumizen G FIB 2 moze byé uzywany na
pétautomatycznych analizatorach (Linia Yumizen G)
zgodnie z ponizszg procedurg.

Zaleca sie powtorzenie pomiaru.

1 Rozciefnczy¢ probke za pomoca 1:10
Yumizen G IMIDAZOL.

2 Dodaé¢ rozcienczong probke do kuwety. 100 pL

3 Inkubowaé w temperaturze 37°C. 2 min

4 Doda¢ Yumizen G FIB 2. 50 uL

7 Natychmiast rozpoczgé pomiar przy ~1 min
640 nm.

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

Wymagane wyposazenie niewchodzace w
skiad produktu h

Analizatory HORIBA (Linia Yumizen G) sg zalecane.
Kalibrator (opcjonalny): Yumizen G CAL (1300036416)
Kontrola: Yumizen G CTRL | & 1 (1300036412)
Roztwér  buforujgcy:  Yumizen G IMIDAZOL
(1300036385)

m Woda dejonizowana lub oczyszczona

m Standardowy sprzet laboratoryjny

Prébka i

Osocze

m Osocze z dodatkiem 3,2% (109 mmol/L) cytrynianu
sodu jako $rodka przeciwkrzepliwego w pierwotnej
probowce.

m Osocze z dodatkiem 3,2% (109 mmol/L) cytrynianu
sodu, teofiliny, adenozyny i dipirydamolu (CTAD) jako
srodkow przeciwkrzepliwych w pierwotnej probéwce.

Ostroznie wymieszaé krew.
Wirowanie materiatu badanego

Szybkosé Czas Temperatura
1500 g 15 min temperatura
pokojowa

Stabilnos¢ probek (2)

W temperaturze 20 - 25°C: 4 godziny

W temperaturze 2 - 8°C: 4 godziny

Miedzy -22°C a -26°C: 18 mies. (tylko osocze)
Miedzy -72°C a -76°C: 20 mies. (tylko osocze)

Aby rozmrozié osocze:

1. Umies¢ probke w kapieli wodnej: 5 min (nie wiecej) w
temperaturze 37°C.
2. Odwiruj probke.

Dodatkowe informacje zawiera dokument CLSI H21-A5.

Zakres norm (3) P

Kazde laboratorium powinno wypracowaé swoje wiasne
zakresy odniesienia.

Wartosci podane w niniejszej ulotce majg wytacznie
charakter orientacyjny.

Zakres prawidtowy | Srednia od Do
glL 3,00 2,00 4,00

Terapeutyczny zakres odniesienia moze sie réznic w
zaleznosci od wskazania klinicznego.

bModyfikacja: dodano rozdziat.

9Modyfikacja: zmieniono sekcje § ,Procedura analizatoréw poétautomatycznych”.

hModyfikacja: zmieniono sekcje § ,WWymagane wyposazenie niewchodzgce w sktad produktu”.

iModyfikacja: zmieniono sekcje § ,Probka”.
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Przechowywanie i stabilno$é |

Stabilnos¢ przed otwarciem

Stabilny do daty waznosci podanej na etykiecie, jesli jest
przechowywany w temperaturze 2 - 8°C.

Stabilnos$¢ po odtworzeniu

20 - 25°C 2-8°C
Yumizen G FIB 2 3 dni 7 dni
Stabilnos$¢ w analizatorze
Analizatory automatyczne
15-19°C
Yumizen G FIB 2 7 dni

Postepowanie z odpadami P

Nalezy postepowaé zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi
przepisami.

Ten produkt zawiera mniej niz 0,01% azydku sodu jako
srodka konserwujgcego. Azydek sodu moze wchodzi¢
w reakcje z ofowiem lub miedzig, tworzgc wybuchowe
azydki metali.

Ogolne srodki ostroznosci ¥

Niniejszy produkt jest przeznaczony wytgcznie do
profesjonalnej diagnostyki in vitro.

Do uzytku laboratoryjnego.

Stosowac¢ zgodnie z zaleceniami.

Ten odczynnik zostat sklasyfikowany jako nieszkodliwy
W rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 1272/2008.
Ostrzezenie: Materiat ludzki. Traktowa¢ jako
potencjalnie zakazny. Kazdy dawca, od ktorego
pobierano materiat wykorzystywany w przygotowaniu
niniejszego produktu, =zostat przebadany wedtug
metodologii FDA i zweryfikowany pod katem braku
reakcyjnosci na HbsAg, HCV i przeciwciat HIV 1/2.
Poniewaz jednak zadna ze znanych metod testowych
nie daje catkowitej pewnosci co do nieobecnosci zrodet
zakazenia, w pracy z tym produktem nalezy
przestrzega¢ dobrych praktyk laboratoryjnych i
zachowywacé stosowne $rodki ostroznosci. (4, 5).

m Nie polykaé. Unika¢ zanieczyszczenia skéry i bton
Sluzowych.

m Korzystajgc z produktu, nalezy stosowaé standardowe
laboratoryjne srodki ostroznosci.

m Po uzyciu nalezy zutylizowac fiolki produktu. Utylizacja
wszelkich odpadéw powinna byé prowadzona zgodnie
z lokalnie obowigzujgcymi wytycznymi.

m W celu uzyskania informacji nalezy skorzysta¢ z karty
charakterystyki substancji niebezpiecznych (SDS)
danego produktu.

m Nie uzywaé produktu, jezeli mozna zaobserwowac
zmiane jego cech biologicznych, chemicznych Ilub
fizycznych, co wskazuje na jego nieprzydatnos¢ do
uzytku.

m Nie nalezy uzywa¢ tego produktu w przypadku
nieprzestrzegania warunkéw magazynowania, w tym w
zakresie temperatury.

m Przed przystgpieniem do obstugi  urzgdzenia
uzytkownik  musi  zostaé przeszkolony przez
przedstawiciela firmy HORIBA.

m Uzytkownik ma obowigzek upewnic sig, czy niniejszy
dokument dotyczy uzywanego produktu.

m W celu uzyskania pomocy technicznej zadzwon pod
numer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Kazdy powazny incydent wynikajgcy ze stosowania
wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi i organowi kraju
wilasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika lub
pacjenta.

m Stosowanie analizatoréw do oznaczania hemostazy
innych firm moze spowodowaé utrate harmonizaciji
systemu.

m Obowigzkiem uzytkownika jest ocena ryzyka
stosowania analizatorow do oznaczania hemostazy
innych firm.

Dziatanie

Podane ponizej dane dotyczgce wydajnosci s3
reprezentatywne dla systeméw HORIBA.

Zmienno$¢ miedzy seriami ©

Poréwnanie probek osocza badanych w kolejnych partiach
odczynnika pokazuje, ze zmienno$¢ miedzy partiami
miesci sie w granicach specyfikacji.

m Nie pipetowaé ustami.

m Nie uzupetniaé produktéw.

IModyfikacja: zmieniono sekcje § ,Przechowywanie i stabilno$¢”.

bModyfikacja: dodano rozdziat.

KModyfikacja: zmieniono sekcje § ,Ogdlne srodki ostroznosci’.
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Objetosé probki P

Urzadzenie Objetos¢
Yumizen G1500/G1550
Yumizen G1500h/G1550h
Yumizen G800

Yumizen G800h/G850h 100 pL
Yumizen G405 100 pL
Yumizen G400/G400 DDi
Yumizen G200

100 pL (rozcienczonej probki
100 pL (rozcienczonej probki

100 pL (rozcienczonej probki

rozcienczonej probki

)
)
)
rozcienczonej probki)
)
100 pL (rozcienczonej probki)

)

(
(
(
(
(
100 pL (rozcienczonej probki

Precyzja

Powtarzalno$é (w analizatorach automatycznych) !

Powtarzalno$¢ zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
EP15-A3 (6), EP05-A3 (7), H30-A2 (8) (dane uzyskane w
badaniu wewnetrznym).

m 2 kontrole (10 oznaczen)
m 1 probka (20 oznaczen)

Wartos¢ srednia CV %
Prébka kontrolna 1 2,54 2,106
Prébka kontrolna 2 1,26 1,292
Prébka 3,40 3,539

Maksymalne kryteria akceptacji (CV %): < 5%

Odtwarzalnos$¢ (w analizatorach automatycznych) ™
Odtwarzalno$¢ zgodnie z zaleceniami CLSI (NCCLS),
EP05-A3 (7), H30-A2 (8) (dane uzyskane w badaniu
wewnetrznym).

m 2 kontrole (10 oznaczen)

Wartos¢ srednia CV %
Prébka kontrolna 1 2,19 4,276
Prébka kontrolna 2 1,22 4,358

Maksymalne kryteria akceptacji (CV %): < 10%

Zakres pomiaru ®
Zakres pomiarowy wynosi od 1,0 - 5,0 g/L w urzgdzeniach
Linia Yumizen G.

Liniowosé ©

Zakres liniowosci bez dodatkowego rozcienczania w
analizatorach HORIBA (Linia Yumizen G) wynosi od
1,00 - 5,00 g/L.

W przypadku wyzszej wartosci (5,0 g/L) zaleca sie
ponowne przetestowanie probki w rozcienczeniu 1:20.
W przypadku nizszej wartosci (1,0 g/L) zaleca sie
ponowne przetestowanie probki w rozcienczeniu 1:5.

Korelacja P

Probki  koreluje sie z komercyjnie  dostepnym
odczynnikiem uzywanym jako wzorzec w analizatorach
HORIBA (Linia Yumizen G).

Liczba prébek: 40

m Regresja Passinga-Babloka: 1,000 (nachylenie)
m Procedura wykresu Blanda-Altmana:
0,006 (g/L roznica)

Czynniki zaktécajace (9) P

Hemoglobina: Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
6,80 g/L.

Triglicerydy:  Nie obserwuje sie znaczacego wptywu do
stezenia Intralipid® ($wiadczgcego o
lipemii) wynoszacego 10,0 mmol/L.

Bilirubina: Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
340 umol/L.

Heparyna: Nie obserwuje sie znaczgcego wptywu do
2,00 IU/mL.

Wydajnosé kliniczna P

Dla tego testu rzadko zgtasza sie czuto$¢ i swoistosé
kliniczng, dodatnig wartos¢ predykcyjng i negatywng
wartos¢ predykcyjng.

Wynika to w duzej mierze z faktu, ze test ten jest
wykorzystywany do iloSciowego oznaczania poziomu
fibrynogenu w osoczu w celach przesiewowych.

W celu postawienia diagnozy i zaplanowania leczenia
nalezy uzy¢ wynikow innych rutynowych testow
krzepniecia w potgczeniu z innymi informacjami
diagnostycznymi oraz oceng stanu pacjenta wykonang
przez lekarza prowadzgcego.

Srodki ostroznosci dotyczace charakterystyki

Dane pomiarowe zostaty wygenerowane podczas oceny
wydajnosci i nie sg zalecane jako kryterium akceptaciji.

PisSmiennictwo

1. Clauss A. Gerinnungsphysiologische Schnellmethode
zur Bestimmung des Fibrinogens. Acta Haematol
(1957) 17 (4): 237-246.

bModyfikacja: dodano rozdziat.
'Modyfikacja: modyfikacja powtarzalno$ci.
MModyfikacja: modyfikacja odtwarzalnosci.
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