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Reagente de diagnéstico in vitro para determinacao quantitativa do nivel de

dimero D por imunoturbidimetria.

Versao de aplicacao 2P

Nome do teste

Yumizen G1500/G1550 DDi
Yumizen G1500h/G1550h DDi
Yumizen G800 DDi
Yumizen G800h/G850h DDi
Yumizen G405 DDi
Yumizen G400 DDi D-dimero
Yumizen G200 D-dimero

Uso previsto ¢

Usar somente para diagndstico in vitro.

Yumizen G DDi 2 é um teste de diagnostico utilizado
para determinagdo quantitativa de dimeros D em plasma
em sistemas fotométricos.

Interesse clinico (1, 2, 3, 4) 9

Durante a coagulagdo do plasma, gera-se fibrina soluvel
pela influéncia da trombina no fibrinogénio.

A fibrina soluvel é reticulada com as paredes dos vasos
pelo fator Xllla.

Quando se separa essa fibrina reticulada, séo liberados
produtos caracteristicos denominados dimeros D.

As maiores concentragdes de dimeros D sdo encontradas
nas doencas trombdticas e nos eventos
microtrombéticos (por exemplo, em caso de coagulagéo
intravascular disseminada: CID).

A determinagéo do dimero D é usada principalmente para
descartar a trombose venosa profunda (TVP) da perna e a
embolia pulmonar (EP).

Método €

O teste Yumizen G DDi 2 baseia-se na determinagdo em
um tempo fixo da concentragdo de dimero D, por
medicdo fotométrica da reagdo antigeno-anticorpo entre
anticorpos, em comparagdo com o dimero D ligado a
particulas e o dimero D presente na amostra.

Reagentes P

Reagente 1
Yumizen G DDi 2 Buffer esta pronto para uso.
Esse reagente € um tamp&o Zwitterion.

Tampéo Zwitterion <15¢9/L

Reagente 2

Yumizen G DDi 2 Latex esta pronto para uso.

Esse reagente € uma particula de latex revestida com
anticorpo dimero D anti-humano monoclonal e contém
estabilizador e conservante.

Anticorpo monoclonal (MaB) <1g/L
Albumina bovina <10g/L
Azida de sédio <1,2g/L

aModificagdo: novo instrumento adicionado.
bModificagéo: capitulo adicionado.

°Modificagdo: novo layout do folheto.

dModificagdo: paragrafo “Interesse clinico” alterado.
®Modificacdo: paragrafo “Método” alterado.
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Yumizen G DDi 2 deve ser usado de acordo com este
aviso.

O fabricante ndo oferece garantias de desempenho se
utilizado de outra forma.

Manuseio f

1. Aguarde até que os reagentes atinjam a temperatura
operacional.

2. Agite bem o frasco (Yumizen G DDi
horizontalmente (De 5 a 10 vezes).

2 Latex)

3. Apenas para analisadores automatizados: coloque
os frascos no suporte de reagentes sem a tampa.

Para obter um desempenho ideal, retire o reagente do
instrumento apds o uso, feche o frasco e armazene a
2 -8°C.

Uma analise de controle deve ser executada diariamente,
no mesmo horario, como amostra do paciente.

A frequéncia dos controles depende dos requisitos do
laboratério.

Cada laboratério deve estabelecer os procedimentos de
garantia de qualidade a serem seguidos. Tais
procedimentos devem estar de acordo com os requisitos
de certificagédo atuais e com regulamentos pertinentes.

Tome cuidado para ndo trocar as tampas com as de
outros produtos.

Calibrador P

Use a curva principal fornecida.

Controle P

Para o controle de qualidade interno, use:

® Yumizen G CTRL DDi I & Il (1300036414) (ndo
incluido)
5x1mL+5x1mL

A frequéncia dos controles e dos intervalos de confianga
devem corresponder as diretrizes do laboratério e do
pais. Siga as diretrizes federais, estaduais e locais para
testes de materiais de controle de qualidade. Os
resultados devem estar dentro da faixa de limites de

confianga definidos. Cada laboratério deve estabelecer
um procedimento a ser seguido caso os resultados
excedam a esses limites de confianga.

Cada controle deve ser testado diariamente.

Procedimento para analisadores
semiautomaticos ¢

Yumizen G DDi 2 pode ser usado em analisadores
semiautomaticos (Linha Yumizen G), de acordo com o
procedimento a seguir.

Recomendamos a duplicagdo da medigéo.

Yumizen G400 DDi / Yumizen G200

1 Aqueca o reagente até 20-25°C. 15 min
2 Adicione a amostra na cubeta. 10 yL
3 |Adicione o Yumizen G DDi 2 Buffer. 130 pL
4 Faca a incubagéo a 37°C. 2 min
5 Adicione o Yumizen G DDi 2 Latex. 30 pL
6 Misture. 5 vezes
7 Faca a primeira leitura a 570 nm. 20s
8 Facga a segunda leitura a 570 nm. 180s
Yumizen G405

1 Aqueca o reagente até 20-25°C. 15 min
2 |Adicione a amostra na cubeta. 20 pL
3 |Adicione o Yumizen G DDi 2 Buffer. 115 L
4 Faca a incubagéo a 37°C. 2 min
5 Adicione o Yumizen G DDi 2 Latex. 45 pL
6 Misture. 5 vezes
7 Faca a primeira leitura a 570 nm. 20s
8 Faga a segunda leitura a 570 nm. 150 s

Se o valor for maior que o intervalo de medicdo, dilua a
amostra no Yumizen G IMIDAZOL (1300036385).

Em caso de determinagdo por qualquer outro analisador
de hemostasia, siga as instrugdes do manual.

Materiais Necessarios, mas nao Fornecidos "

m Analisador de hemdstase

m Recomenda-se o uso de analisadores HORIBA (Linha
Yumizen G).

m Controlo: Yumizen G CTRL DDi | & 1l (1300036414)

fModificagdo: paragrafo “Manuseio” alterado.
bModificagéo: capitulo adicionado.

9Modificagao: paragrafo “Procedimento para analisadores semiautomaticos” alterado.
PModificag&o: paragrafo “Materiais necessarios, mas néo fornecidos” alterado.
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m Solugdo tampao: Yumizen G IMIDAZOL (1300036385)
m Equipamentos padrdo de laboratério

Amostra i

Plasma

® 3,2% (109 mmol/L) de plasma anticoagulado de citrato
de sddio no tubo principal.

® 3,2% (109 mmol/L) de plasma anticoagulado de citrato
de sddio, teofilina, adenosina e dipiridamol (CTAD) no
tubo principal.

Misture cuidadosamente o sangue.
Centrifugacao da amostra

Velocidade Hora Temperatura
1500 g 15 min temperatura
ambiente

Estabilidade da amostra (5, 6)

A 20 - 25°C: 24 horas

A2 -8°C: 24 horas

Entre -22°C e -26°C: 24 meses (somente o plasma)
Entre -72°C e -76°C: 24 meses (somente o plasma)

Para congelar o plasma:

1. Coloque a amostra em banho-maria:
aproximadamente 5 min a 37°C.

2. Centrifugue a amostra.

Para obter informagdes adicionais, consulte os
documentos H21-A5 e CLSI H59-A.

Intervalo de referéncia P

Cada laboratério deve estabelecer faixas de referéncia
proprias.

Valor limite: 0,5 yg UEF/mL

Cada laboratério deve verificar se o valor limite é
transferivel para sua prépria populagdo de pacientes e
equipamentos.

Eles devem determinar seu préprio valor limite, se
necessario.

Armazenamento e Estabilidade |

Estabilidade antes da abertura

Estabilidade até a data de validade indicada no rétulo, se
for armazenado a 2 - 8°C.

Estabilidade apés a abertura

2-8°C
Yumizen G DDi 2 Buffer 14 dias
Yumizen G DDi 2 Latex 14 dias
Estabilidade na integracao
Analisadores automatizados

15-19°C

Yumizen G DDi 2 Buffer 14 dias
Yumizen G DDi 2 Latex 14 dias

Gerenciamento de residuos ?

m Consulte os requisitos legais locais.

m Este produto contém menos de 0,12% de azida de
sédio como conservante. A azida de sédio pode reagir
com chumbo e cobre para formar azidas metdlicas
explosivas.

Precaucées gerais K

m Este produto deve ser usado para diagnéstico in vitro
apenas por pessoas autorizadas.
Para uso em laboratério.

m Apenas para o0 uso prescrito.

m Este reagente é classificado como n&o perigoso de
acordo com a regulamentacéo (EC) N°.1272/2008.

® Yumizen G DDi 2 Latex

Cuidado: Esse produto é obtido a partir de

substancias de origem animal. Consequentemente, ele

deve ser tratado como possivelmente infeccioso e

manuseado com o devido cuidado de acordo com as

boas praticas laboratoriais (7).

N&o use a boca para pipetagem.

Nao reconstitua os produtos.

N&o engolir. Evite contato com pele e mucosas.

Siga as precaucoes laboratoriais padréo de uso.

iModificagdo: paragrafo “Amostra” alterado.

bModificagéo: capitulo adicionado.

IModificago: paragrafo “Armazenamento e estabilidade” alterado.
kModificagdo: paragrafo “Precaucées gerais” alterado.
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m Os frascos do produto devem ser descartados apos o
uso. O descarte de material residual deve ser feito de
acordo com diretrizes locais.

m Consulte a ficha técnica de seguranca associada ao
produto.

m NZo utilize o produto se houver evidéncias de
deterioracdo bioldgica, quimica ou fisica.

m Nao utilize o produto se as recomendagdes de
condicdes de armazenamento, incluindo temperatura,
nao sdo seguidas.

m O usuario deve ser treinado por um representante da
HORIBA antes de tentar operar o dispositivo.

m E responsabilidade do usudrio verificar se este
documento se aplica ao produto usado.

m Para obter assisténcia técnica, ligue para
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser reportado ao fabricante e a
autoridade competente do pais de residéncia do
usuario e/ou do paciente.

m A utiizacdo de analisadores de hemostasia de
terceiros pode causar riscos de desarmonizagcdo do
sistema.

m E responsabilidade do usudrio avaliar o risco da
utilizagdo de analisadores de hemostasia de terceiros.

Desempenho

Os dados de desempenho Ilistados abaixo sé&o
representativos do desempenho em sistemas HORIBA.

Variabilidade de lote para lote ?

A comparacdo das amostras de plasma testadas com
lotes consecutivos de reagentes mostra que a
variabilidade lote a lote esta dentro da especificagéo.

Volume de amostra P

Instrumento Volume
Yumizen G1500/G1550 20 pL
Yumizen G1500h/G1550h 20 pL
Yumizen G800 20 pL
Yumizen G800h/G850h 20 pL
Yumizen G405 20 pL
Yumizen G400 DDi 10 yL
Yumizen G200 10 uL

Limite de deteccao

O limite de detecgédo de acordo com as recomendagdes
encontradas na CLSI (NCCLS) EP17-A2 (8) ¢é
0,22 yg UEF/mL.

Precisao

Repetibilidade (em analisadores automdticos) '

Repetibilidade de acordo com as recomendagdes
encontradas na CLSI (NCCLS), EP15-A3 (9), EP05-A3
(10), H59-A (6) (dados obtidos no estudo interno).

m 2 controles (20 procedimentos)
m 2 amostras (20 procedimentos)

Vo | ov
Espécime de controle 1 0,446 2,713
Espécime de controle 2 1,852 2,469
Espécime 1 0,680 3,896
Espécime 2 1,935 2,327

Critérios maximos de aceitacdo (CV %): < 10%

Reprodutibilidade (em analisadores automaticos) ™

Reprodutibilidade de acordo com as recomendagdes
encontradas na CLSI (NCCLS), EP05-A3 (10), H59-A (6)
(dados obtidos no estudo interno).

m 2 controles (25 procedimentos)

Valor médio o

pg UEF/mL CV %
Espécime de controle 1 0,487 7,487
Espécime de controle 2 1,921 2,437

Critérios maximos de aceitagdo (CV %): < 15%

Intervalo de medicao técnica P

O intervalo de medigéo técnica para os equipamentos da
Linha Yumizen G é de 0,22 - 5,00 ug UEF/mL.
Linearidade P

O intervalo de linearidade sem diluicdo extra nos
analisadores da HORIBA (Linha Yumizen G) é de
0,22 - 5,00 ug UEF/mL.

bModificagéo: capitulo adicionado.
'Modificagéo: modificacéo de repetibilidade.
MModificagdo: modificagéo de reprodutibilidade.
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Em caso de valor mais alto (5,00 pg UEF/mL), 3. Pinczés |. A D-dimer-szint meghatarozasanak
recomenda-se testar novamente a amostra com a jelentésége. LAM (2009) 19 (12): 761-767.
diluicdo 1:6. 4. Dempfle CE. Validation, calibration and specificity of
quantitative D-dimer assays. Semin Vasc Med (2005)
Efeito gancho em altas doses P 5: 315-320.
5. Collection, Transport, and Processing of Blood
Nenhum Efeito gancho em altas doses foi observado até Specimens for Testing Plasma-Based Coagulation
a concentracéo de 25 ug UEF/mL. Assays and Molecular Hemostasis Assays. Approved
Guideline, 5t ed., CLSI (NCCLS) document H21-A5
Interferéncias (11) P (2008).
) L o . 6. Quantitative D-dimer for the Exclusion of Venous
Hemoglobina: nenhuma |nflluenC|a significativa é Thromboembolic Disease. Approved Guideline, 15t
. Obsevadaaté9bgl. ed., CLSI (NCCLS) document H59-A (2011).
Triglicerideos: ~ Nenhuma influéncia significativa & 7. Council Directive (2000/54/EC). Official Journal of the
observgda ate uma corlcentragao <_:Ie European Communities. No. L262 from October 17,
Intralipid® (representativa de lipemia) 2000: 21-45.
. . de 6 mmol/!_. . o , 8. Evaluation of Detection Capability for Clinical
Bilirrubina: nenhuma |nflluenC|a significativa é Laboratory Measurement Procedures. Approved
observada até 810 umollL. ~ Guideline, 2 ed., CLSI (NCCLS) document EP17-A2
Fator nenhuma influéncia significativa é
reumatoide: observada até 90 IU/mL (2012).
) ’ 9. User Verification of Precision and Estimation of Bias.
L Approved Guideline, 3@ ed., CLSI (NCCLS)
Desempenho clinico document EP15-A3 (2014).
A utilidade do diagnéstico do Yumizen G DDi 2 é validada 10. Evaluation of Precision of Quantitative Measurement
por institutos independentes para atender a valores Procedures. Approved Guideline, 3 ed., CLSI
caracteristicos especificos de desempenho por CLSI em (NCCLS) document EP05-A3 (2014).
um estudo multicéntrico, como Valor preditivo negativo 11. Interference Testing in Clinical Chemistry. Approved

(VPN) e sensibilidade, com base em uma comparagio
com outro dispositivo do mercado.

NPV Sensibilidad | Namero da
e amostra
Yumizen G1500/G1550 95% 96% 135
Yumizen G800 96% 97% 135
Yumizen G400 DDi 96% 97% 135

Precaucoes de caracteristicas

Os dados da medicdo foram gerados durante uma
avaliacdo de desempenho e nd&o sdo recomendados
como um critério de aceitagao.
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bModificagéo: capitulo adicionado.
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