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Aplicacidn Control de Calidad

Para I determinacién i viro del Tiempo de Tromboplastina Parcial Acihads (TTPR) en plasna cikatado en os Se recomienda el uso de los controles de roarrakes y anoomakes de 1L pera reakies un compleln programa
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damuaﬁ:ﬁdaﬁumwmmu Eriones prstenons que producirin la fomacidn
ﬂmﬂmmmmmmummqummum:nu
Praframbing.
Emm:ﬁm«ndum—spm:wﬁahﬁiwshﬁhﬂyﬁzu&gﬂnﬂmﬂ
reproduciilidad y una gran estabilidad del produca, '@
Una prokongacian del ismpo de cosguisstn pusde debemss a deficil de Facior X, X1, X, DG VIL WL o
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Compaosicidn

El kit APTT-5F corsta de:

APTT reagent (Cal. Na. 0000008310): & x 9 mL viales de silica eoleadal én dispersion con laslolipides sinldeos,
tampdn y consenanies.

Calciurn Chioride (Cal. Mo, D0M9741500): 5 x 8 mL wiales de cloruse céilccn {0,005 molll) con corsarants.
PRECALICION:

Incicaaciones de Pefigro: Minguna

Frases de Riesga: Ninguna

Frases de Seguridad: Minguina

El clanunn céleion confiens arida stdca que pusde resttionar con luberiss metilicas dands lugar a andas
explosivas. Tomar las precauciones adecuadas para su deshecha. Este reacivo es pama dagndsSicn in vilna

de Bugnas Practicas &n £l Laboratorie, Referise al Manual del Opesader para informacion adicional, Censaliar
la publicacidn de Wiesigard y col. pasa una idenificacién  sesalucién de siluiaciones anormales del Contol de
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Referines al Marual del Operador para informacion

Limitaciones/interferencias

Los resullados del TTPA pusden ser alleracos par varncs Srmacos de adminstracién coman y Sucesios sniliss
Mns&mﬂmmﬂ&m la causa de los resulados anormales no

Mo st inlerfirenci en los resullados del TP en los Sisternas de Coagulacion de IL, por niveks de
hemagiohing hasts 100 mgtdL, trighodrides hasta 1200 motL o bilirubing fasta 30 mofil

Valores esperados

S b realizade un eshudio del rangs de rormakdad ullizando & ki APTT-SP.
Sistema N Range (unidades)
ACL Classic {100-7000) €3 24,3- 35,0 [segundos)
ACL FuluralACL Advance €3 25,1 - 34,7 [segunds)
Farilia ACL TOP® 120 25,4 - 36,0 [segundos)

Los rangas fuern caluladas siguiendo las recomendaciones de la Federacion Intemacional de Quiica Clirica
{IFCC).
Las resullados fueron oblernidos usands un mismo lole de reactiva.

Correlacion:
Sisterna pendients interssccion r Método de Referencia®
ACL Classic (100-7000) 0,205 a4 0818 IL APTT-C

ACL FuluealACL Advarce 0,852 85 0907 IL APTT-C
ACL Classic (100-7000) 0827 81 0942 IL TTR Silica oflizada
ACL FulusalACL Advance 0,850 1,1 0942 IL TTR Silica loflizada

Famnilia ACL TOP 0,534 44 0,987
La precisidn v los datos de comskacion se han oblericdo usands lotes sspecificns de reaciivs y controles.
“TTRA Silica ioflirada y APTT-C no s& encueniran dsporibles an odos bo paises.
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Flangs ierapéution: 0.2 - 0,4 Litnl
de la curva Dosis Heparina - Respuesta TTPA (seq.. ratio)
La curva mosirada as un sjemgpls oblenido ulfizando un lole de reacive APTT-SP con un pool de plasmas normakes
l gue uhmmmmmm Heparina bavina no ractonads
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Preparacidn mammmammmmmm caca laboralorio debe werificar su propio
- - - rango de normalidad. Heparisa no freccionsds [LEnL)
APTT reagent: Agitar ka dispersitn de siica vigorosamenle aproimadaments dusanie 15 segundos o en vorlex L curva mosirada e sk un T
dusarile 5 sequrdos antes de s usa. Caracteristicas técnicas g
Caleiurn Chioride: L e — APTT-SP y plasmas de pacienies que estin bajo lempia anlicoaguianie con heparina no fraccionada. Para cada
[ Precisidn: m&mumummmanuwmnmumydww
Conservacion y estabilidad de los reactivos La preciitn inraserie y iotal [sere & sade v dia 2 dis) fue realizeds en dilerentes series v ullizands musstras el TTPA.
Lot reactivas que it hayan sido abisrios son estables hasts b lecha de caducidad indicada an el vial & se
[ —— ACL Classic {100-T000) Media [TTPA sagundos) CV % (Infraseris) CV % (Tatal)
APTT reagent: El reactive abierio e estable durarie 30 dias a 2-8°C en o vial ariginal & 5 diss a 15°C en los Cortnal Nomrmal M4 141 238
Sisternas de Coaguiacitn IL. No reguisne agitacion. Mo congelar. Corfiral Anarmal Bajo 46,2 123 2
Calciurn Chioride: Fl reaciiv abisrio e estable 30 dias a 2-8°C en o vial original Cortral Anormmal Alba 22 188 280 i
Para oilener una estabilidad dptima de los reactivas, sugerimes que scabedo el iraban, consene ks resdivas an su ACL FuluralAlL Advance Media (TTPA segundos) CV % (Inkraserie) CV % (Tokal) 2
wial aviginal almacensds en v enlne 2y BT Cortral Nommal 280 187 256 E
Método de Ensayo Goritral Ancmal Bajo 424 184 282
Sexi;'rhshmsmumummamuuwmhsMLa&ndm Certral Anarmal Alta B4 e i
de L Farnilia ACL TOP Media [TTPA segundos) CV % (Indraserie) ICW %% (Total)
Recoleccion y Preparacion de las muestras Corttral Nommal 2.0 1.1 25
- Cortral Anammal Bajs 436 24 a8 a1 BE
mmmmmwm&nmﬂmwmnfmuynm#mmm Coriiral Anarmal Allo 5.3 Y 48 - P o en s e & om P
Para la recolencitn, manejo y consenacion del plasma seguir las recomendaciones del documento H21-A5 de la
CLEL® ACL &1 00OVELITEELITE PRO Media [TTPA segundos) CV % (Infraserie) CV %% (Total) Haparina no iraccioneds [Ant-Xa LWml ]
" - Cerfral Mormal 03 11 20 Debido a las variables cue pusdan alectar los isrpes de  fpar sjemplo o use de diferente: Spos da
MMH[HMHEM Conirel Ananmal Bajo 461 1.0 4 heparias), cada keberalono dete sstablaesr S prooi rAngs =
Los siguieries raciives no S& suminisiran con & kil y debaran padinss por saparacds, Cornal Anormal Alle 5E.9 22 47 Para mas infarmacitn sobre o rangs empéulics v duraciin del iralamiento, reledme a las normativas locales
Americas é":_ﬁf‘ﬁ"' m Sensibilidad a los factores de I3 via inirinseca
Plasma de Callhacisn OCR000ET00 000070 Diferertes estudios han demosirado gue o APTT-SP es sensible a conoeniracionss de faciones de ka via
wﬂ;m OO0 AN0EA000E 110 O0E00031 10 intringeca dando un valor dall TTPA pralongacds cuandd los nivelies de aciores VL 1, X1y X1 estén entre 30y 505
Canteol Anormal Bajo DO2000EHN0000E2 10 000003210
Canteol Anormal Al S00EIMOR000EI10 000003310
Diluyeriie de Fachones 000875700 DOCETSTERO
Symbols vsed / Verwendete Symbole / Simbolos vhilizados / Symboles whilisés / Simboli impiegali / Simbalos viilizados
Lot 2 I [T 2 wl
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