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Reactivo de diagndstico in vitro para la determinacién cuantitativa del nivel

de fibrinbgeno mediante coagulometria.

Versioén de la aplicacién 2 P

Nombre del test

Yumizen G1500/G1550 FIB CI
Yumizen G1500h/G1550h FIB Cl
Yumizen G800 FIB CI
Yumizen G800h/G850h FIB CI
Yumizen G405 FIB Cl
Yumizen G400/G400 DDi Fibrinégeno
Yumizen G200 Fibrinbgeno

Uso previsto ¢

Solo para diagndéstico in vitro.

Yumizen G FIB 5 es un reactivo de fibrindgeno utilizado
para la determinacion cuantitativa de los niveles de
fibrinégeno en plasma.

Interés clinico ¢

El fibrinbgeno es la proteina plasmatica final de la
cascada de coagulacion.

Su presencia y funcionamiento intacto tienen una
importancia vital para la coagulacién sanguinea normal.

El fibrinbgeno, producido en el higado, contiene tres
pares de cadenas de proteinas.

Esta molécula de fibrindgeno soluble es escindida por la
trombina en mondémeros de fibrina.

Los mondémeros de fibrina formados componen las fibras
de fibrina y después la red de fibrina insoluble, que es
estabilizada por el factor Xllla.

Método (1) ©

El método de Clauss mide el tiempo de coagulacion
después de anadir una alta concentraciéon de trombina al
plasma diluido.

La concentracion de fibrinbgeno del plasma es
inversamente proporcional al tiempo de coagulacién.

Reactivos ?

Yumizen G FIB 5 es liofilizado.

Este reactivo es una trombina humana altamente
purificada en medio amortiguado con iones de calcio y
conservante.

Trombina humana 80 - 100 NIH U/mL
CaCl,*2H,0 <5¢g/L
Azida sédica <1g/L

Yumizen G FIB 5 debe utilizarse siguiendo este
documento.

El fabricante no puede garantizar su funcionamiento si se
utiliza de otro modo.

aModificacion: nuevo instrumento afiadido.
bModificacion: capitulo afiadido.
®Modificacion: formulario de folleto nuevo.
dModificacién: § "Interés clinico" cambiado.
eModificacion: § "Método" cambiado.
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Manipulacién f

1. Deje reposar el vial durante al menos 5 min (20 - 25°C)
antes de su reconstitucion.

2. Reconstituya el contenido de un vial con 5 mL de agua
desionizada o purificada.
Extreme las precauciones al retirar el tapdn de goma
para no derramar material liofilizado.

3. Sustituya la tapa e invierta con cuidado la botella (8 -

10 veces) para dispersar el contenido (evite la
formacion de espuma).
4. Deje reposar el vial durante al menos 30 min

(20 - 25°C).

5. Mezcle por completo el vial una vez mas antes de su
uso.

6. Solo para analizadores automaticos: coloque el vial
sin tapdn en el soporte de reactivo.

Para un rendimiento 6ptimo, retire el reactivo del
instrumento después de usarlo, cierre el vial y guardelo a
2 -8°C.

Se debe realizar un analisis del control cada dia a la vez
que se analizan las muestras de paciente, asi como cada
vez que se efectle una calibracion.

La frecuencia de los controles dependera de los
requisitos del laboratorio.

Cada laboratorio debe establecer los procedimientos de
garantia de calidad que deben seguirse. Estos deben
respetar los requisitos de acreditacion vigentes y las
normas pertinentes.

Debe procurarse no intercambiar los tapones con los de
otros productos.

Calibrador P

Informacion de calibracién

Para la calibracion, utilice la curva maestra proporcionada
o el calibrador:

Yumizen G CAL (1300036416) (no incluido, opcional)
12x1mL

Procedimiento de calibracion para analizadores
semiautomaticos (Yumizen G400/G400 DDi, Yumizen
G200)

La calibracion es un proceso basado en la dilucién de un
calibrador que se puede utilizar con los analizadores
HORIBA (Gama Yumizen G).

1. Prepare una dilucién en serie del calibrador Yumizen
G CAL de la siguiente manera:

Punto 1 Punto 2 Punto 3 Punto 4
Tasa —de| . 110 1/20 1/30
dilucién
Yumizen
e 30 L 20 L 20 L 10 L
Yumizen G
yormizen G 1souL | 1souL | ssouL | 200
:ﬁ{;men 210puL | 200pL | 400ulL | 300l

2. Ejecute cada calibrador diluido de acuerdo con lo que
se indica en el capitulo Procedimiento de analizadores
semiautomaticos.

Se recomienda realizar una medicion duplicada.

3. Compruebe el valor diana proporcionado en el anexo
adjunto del Yumizen G CAL.
Este valor corresponde a la dilucién 1/10 (Punto 2).

4. Calcule los otros valores y prepare la curva de
calibracién de la siguiente manera:

Tasa de dilucion Segundo g/L

1/7 Resultado 1

X = valor diana en el

1/10 Resultado 2 .
anexo adjunto.

1/20 Resultado 3

1/30 Resultado 4

5. Informe los resultados g/L y Segundo en el menu de
calibracién de su instrumento.

6. Ingrese los datos usando el icono de "puntos”.
Consulte el manual de usuario de su instrumento.

En caso de determinacién por cualquier otro analizador
de hemostasia, siga las instrucciones del manual.

Control

Para el control de calidad interno utilice:

® Yumizen G CTRL | & Il (1300036412) (no incluido)
5x1mL+5x1mL

La frecuencia de los controles y los intervalos de
confianza deben adaptarse a las exigencias del
laboratorio y a las normativas especificas de cada pais.
Deberia seguir las normativas federales, estatales y
locales para someter a prueba materiales de control de
calidad. Los resultados deberan encontrarse dentro de

fModificacion: § "Manipulacién" cambiado.
bModificacion: capitulo afiadido.
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los limites de confianza definidos. Cada laboratorio
establecera el procedimiento que debera seguirse
cuando los resultados se encuentren fuera de dichos
limites de confianza.

Cada control debe realizarse diariamente y/o tras una
calibracién.

Procedimiento de analizadores
semiautomaticos ¢

Yumizen G FIB 5 se puede utilizar en analizadores
semiautomaticos (Gama Yumizen G), de acuerdo con el
siguiente procedimiento.

Se recomienda realizar una medicién duplicada.

1 Diluya la muestra con el Yumizen G 1:10
IMIDAZOL.

2 Afada la muestra diluida a la cubeta. 100 pL

3 Incubelo a 37°C. 2 min

4 AfRada el Yumizen G FIB 5. 50 yL

7 Inicie inmediatamente la medicion a ~1 min
640 nm.

En caso de determinacion por cualquier otro analizador
de hemostasia, siga las instrucciones del manual.

Materiales necesarios pero no
suministrados h

m Se recomiendan analizadores HORIBA (Gama Yumizen
G).

m Calibrador (opcional): Yumizen G CAL (1300036416)

m Control: Yumizen G CTRL | & Il (1300036412)

m Solucion tampon: Yumizen G IMIDAZOL
(1300036385)

m Agua desionizada o purificada

m Equipamiento estandar de laboratorio

Muestra '

Plasma

m 32% (109 mmol/L) de plasma anticoagulado con
citrato de sodio en el tubo principal.

m 32% (109 mmol/L) de plasma anticoagulado con
citrato de sodio, teofilina, adenosina y dipridamol
(CTAD) en el tubo principal.

Mezcle la sangre con cuidado.
Centrifugacion de muestras

Velocidad Tiempo Temperatura
1500 g 15 min temperatura
ambiente

Estabilidad de la muestra (2)

A 20 - 25°C: 4 horas

A2 -8°C: 4 horas

Entre -22°C y -26°C: 18 meses (solo el plasma)
Entre -72°C y -76°C: 20 meses (solo el plasma)

Para descongelar el plasma:

1. Coloque la muestra en un bafio Maria: 5 min (no mas)
a 37°C.
2. Centrifugue la muestra.

Para obtener informacién adicional, consulte el
documento CLSI H21-A5.

Rango de referencia (3) ©

Cada laboratorio debe establecer sus propios valores de
referencia.

Los valores que aparecen en este documento deben
tomarse s6lo como pauta.

Rango normal Media De A
g/L 3,00 2,00 4,00

El rango de referencia terapéutica puede variar segun la
indicacion clinica.

9Modificacion: § "Procedimiento de analizadores semiautomaticos" cambiado.

hModificacién: § "Materiales necesarios pero no suministrados" cambiado.
iModificacién: § "Muestra" cambiado.
bModificacién: capitulo afiadido.

S.A.S. au capital de 23 859 980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

3/6

Versién actualizada de los documentos en www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

&

/
/
/

Hemostasia

/ Yumizen G FIB 5

Conservacion y estabilidad i

Estabilidad antes de abrir

Pe
en

rmanece estable hasta su fecha de caducidad indicada
la etiqueta si se guarda entre 2 - 8°C.

Estabilidad después de la reconstitucion

20 - 25°C 2-8°C

Yumizen G FIB 5 3 dias 7 dias

Estabilidad en el instrumento
Analizadores automaticos

15-19°C

Yumizen G FIB 5 7 dias

Tr

atamiento de los residuos ?

Consulte las normas legales locales.

Este producto contiene menos de 0,01% de azida
sédica como conservante. La azida soédica puede
reaccionar con el plomo y el cobre y formar azidas
metalicas explosivas.

Precauciones generales k

m Siga las precauciones estandar de laboratorio para su
uso.

m Los viales del producto deben desecharse después de
su uso. La eliminacion de todos los residuos se debe
realizar segun las normativas locales.

m Consulte la ficha de datos de seguridad (FDS)
asociada con el producto.

m No utilice el producto si presenta signos visibles de
deterioro biolégico, quimico o fisico.

m No utilice el producto si no se han respetado las
condiciones de almacenamiento recomendadas,
incluida la temperatura.

m El usuario debe haber recibido capacitacién por parte
de un representante de HORIBA antes de intentar
utilizar el dispositivo.

m Es responsabilidad del usuario comprobar que este
documento sea aplicable al producto utilizado.

m Para obtener asistencia técnica, puede llamar al
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera ser comunicado al
fabricante y a la autoridad competente del pais en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

m E| uso de analizadores de hemostasia de terceros
puede dar lugar a un riesgo de desarmonizacion del
sistema.

m Es responsabilidad del usuario evaluar el riesgo de
utilizar analizadores de hemostasia de terceros.

Rendimiento

m Este producto esta indicado exclusivamente para el
diagnostico in vitro prpfe3|onal. Los datos de rendimiento que se presentan a
Para uso en laboratorio. . - . L
. . o continuacion son representativos del rendimiento en los
m Venta exclusiva a profesionales sanitarios. .
: ; " . sistemas de HORIBA.
m Este reactivo estd clasificado como no peligroso de
conformidad con el Reglamento (CE) N°.1272/2008. L b
m Advertencia: Material de origen humano. Debe Variabilidad de lote a lote
considerarse potencialmente infeccioso. Cada unidad La comparacién de muestras de plasma analizadas con
de donante utilizada en la preparacion de este lotes consecutivos de reactivo muestra que la variabilidad
producto se ha analizado segun un método aprobado de lote a lote est4 dentro de las especificaciones.
por la FDA y se encontré que no es reactiva para la
presencia de HbsAg, HCV y anticuerpos contra el VIH b
L2, . . Volumen de la muestra
1/2. Dado que ningun método de ensayo conocido
puede garantizar por completo la ausencia agentes Inst t Vol
infecciosos, el producto debe manipularse de acuerdo ns r_ume" 0 olumen o
con las buenas practicas de laboratorio tomando las Yumizen G1500/G1550 100 pL (de muestra diluida)
precauciones adecuadas. (4, 5). Yumizen G1500h/G1550h 100 pL (de muestra diluida)
= No pipetee con la boca. Yumizen G800 100 pL (de muestra diluida)
= No reliene los envases. Yumizen G800h/G850h 100 pL tra diluid
m No ingerir. Evitar el contacto con la piel y las umizen WL (de muestra diluida)
membranas mucosas. Yumizen G405 100 pL (de muestra diluida)
IModificacién: § "Conservacion y estabilidad" cambiado.
bModificacion: capitulo afiadido.
kModificacién: § "Precauciones generales" cambiado.
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Instrumento Volumen
Yumizen G400/G400 DDi 100 pL (de muestra diluida)
Yumizen G200 100 pL (de muestra diluida)

Precision

Repetibilidad (en analizadores automaéticos)

Repetibilidad segun las recomendaciones que figuran en
el documento CLSI (NCCLS), EP15-A3 (6), EP05-A3 (7),
H30-A2 (8) (datos obtenidos en estudio interno).

m 2 controles (10 analisis)
m 1 muestra (20 analisis)

Valor medio % CV
Muestra de control 1 2,54 2,106
Muestra de control 2 1,26 1,292
Muestra 3,40 3,539

Criterios maximos de aceptacion (CV %): < 5%

Reproducibilidad (en analizadores automaticos) ™

Reproducibilidad segun las recomendaciones que figuran
en el documento CLSI (NCCLS), EP05-A3 (7), H30-A2 (8)
(datos obtenidos en estudio interno).

m 2 controles (10 analisis)

Valor medio % CV
Muestra de control 1 2,19 4,276
Muestra de control 2 1,22 4,358

Criterios maximos de aceptacion (CV %): < 10%

Intervalo de medida P

El intervalo de medicién es 1,0 50 g/L en los

instrumentos de la Gama Yumizen G.

Linealidad ®

El intervalo de linealidad sin dilucién adicional en los
analizadores HORIBA (Gama Yumizen G) es
1,00 - 5,00 g/L.

En caso de valor superior (5,0 g/L) se recomienda volver a
analizar la muestra con la dilucién 1:20.

En caso de valor inferior (1,0 g/L) se recomienda volver a
analizar la muestra con la dilucién 1:5.

Correlacion ®

Las muestras se correlacionan con un reactivo comercial
tomado como referencia en los analizadores HORIBA
(Gama Yumizen G).

Ndmero de muestras: 40

m Regresion de Passing-Bablok: 1,000 (pendiente)
m Procedimiento de trazado de Bland y Altman:
0,006 (g/L diferencia)

Interferencias (9) ©

Hemoglobina: Sin interferencias significativas hasta una
concentracion de 6,80 g/L.

Triglicéridos: No se han observado interferencias
significativas hasta una concentracién de
Intralipid® (representativa de la lipemia)
de 10,0 mmol/L.

Bilirrubina: Sin interferencias significativas hasta una
concentracion de 340 pmol/L.
Heparina: Sin interferencias significativas hasta una

concentracién de 2,00 IU/mL.

Rendimiento clinico P

La sensibilidad clinica y la especificidad, asi como los
valores predictivos positivos y negativos no se suelen
notificar para esta prueba.

Esto se debe en gran medida al hecho de que esta
prueba se utiliza para la determinacion cuantitativa de los
niveles de fibrinégeno en plasma con fines de deteccion.
Para determinar un diagnéstico y un tratamiento, deben
utilizarse los resultados de otras pruebas de coagulacién
rutinarias junto con otra informacién diagndstica y la
evaluacién del estado del paciente por parte de un
profesional de la salud especialista.

Precauciones sobre las caracteristicas

Los datos de medicion se generaron durante una
evaluacién de rendimiento y no se recomiendan como
criterio de aceptacion.
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