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Aplicacidn

Para el control da calidad de la determinacion da IgM anti-3; Glycoproteina-l (Cat.
No. 0009802016 realizada con &l ACL™ AcuStar,

Sumario y principio

Los anticuerpos anti-B- Glycoproteina-1 (anti-B:GPI) pertenacen a la haterogénea
familia da los anticuerpos antifosfolipidos (aPL), los cuales son autoanticuarpos
contra fosfolipidos anidnicos o complejos proteina-fosfolipidos. Niveles de
anficuarpos aPL parsistantamanta elevados se asocian con un aumento dal riesgo
da trombosis vascular y complicaciones obstétricas. Esta asociacidn se conoce
como Sindrome Antifosfolipides (APS), clasificacidn propuesta por Harris en
1987", Los ensayos para la determinacidn de anticuserpos 10G & IgM anti-B,GPI,
anficuerpos 1gG e IgM anficardioliping (aCL) y anticuerpos anticoagulantes lipicos
son los ensayos de aPL incluidos en los criterios de clasificacion revisados y
acordados en la convencidn del Comité Intemnacional para el diagndstico de APS
realizada n 2006 en Sydney (Australia)™,

Los controles bajo y alto de IgM anti-B. Glicoprotaina-| se han preparado aplicando
un proceso especifico y contienen diferantes concentraciones de anticusrpos oM
humanos anti-B.GPl.

Control bajo de IgM anti-8, Glicoproteina-|: Control uiilizado para evaluar la
precisidn v la exactifud dal ensayo en niveles normales o carca del umbral da IgM
anti-B,GPl.

Control alto da IgM anti-8, Glicoproteina-|: Control utilizado para evaluar la
precisidn v la exactifud dal ensayo en niveles anormales de IgM anti-B.GPI.

Sa recomienda &l uso de ambos controles para un programa de control de calidad
completo.

Gomposiciin

El kit AcuStar anti-B,GPI IgM Controls std formada por:

Low anti-B-GPI IgM Control (Cat. Mo, 0000802117): 3x 1 mL da una solucidn
de Igh anti-B:GP| en tampdn fosfato que confiena albimina de suero boving,
estabilizadores y conservanta, en tuba con cddigo de barras.
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|E High anti-B,GP [gM Control (Cat. No. 00008021 18): 3 x 1 mL da una solucidn
de IgM anti-B.GP! en tampdn fosfato que contiana alblmina da suaro bovino,
estabilizadoras y conservante, en tubo con codigo de barras.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El material da origan humano utilizado en este producto ha sido analizado por

métodos aprobados por la FDA y se ha encontrado negativo para el antigeno

de superficie da la hapafitis B (HBsAg) y para anticuarpos anti-HCV y HIV 1/2.

Manajarlo con precaucidn como si fuese potencialmanta infaccioso®.

Indicacionas de peligro: ninguna

Frases de riazgo: ninguna

Frases de sequnidad: ninguna

Esle producto es stlo para el diagndstico in vitro.

Preparacidn

Los controles da loM anti-B,GPI son liquidos y se deben mezclar suavements por
inversion vanas vaces antes de usar para asagurar su homoganeidad. Evitar la
formacion de espuma.

Nota: La prasencia de burbujas en la capa superior de los liquidos puede inferznr
con los detectores da nivel da liquidos del instrumento.

Gonservacion y estabilidad

Los controles que no hayan sido abiertos son estables hasta la facha de caducidad
indicada en la etiqueta del fubo, si se conservan a 2-8°C.

Estabilidad después da abrir: 10 horas saguidas a bordo del instrumento ACL
AcuStar (en tubo abierto con codigo de barras) o 4 dias cuando se coloca dos
veces al dia en el insfrumento (en tubo abierto con codigo de barras) durante 45
minutos y después sa vualve a tapar y quardar a 2-8°C. Los controlas se puadan
congelar a -20°C y descongelar 1 vez. No se daben volver a congelar.

Para una esiabilidad dptima, retirar los confroles del sistema y conservarios a
2-8°C en los fubos originales con codigo de barras y tapdn.

Métado de ensayo

Los controles da lgM anti-8,GPI deban ser tratados de la misma manara que las
muestras frescas de plasma cifratado o suern.

Reactivos adicionales
Los siguientes reactivos no & incluyan en el kit y deben adquirirse por saparado.
HemoslL AcuStar Anti-3; Glycoprotein-| IgM  Cat. No. 0000802016

Trazabilidad de los controles

Los valores indicados s establecieron mediants miftiples determinaciones con

el sistema ACL AcuStar utilizandn lotes especificos de reactivos y sa compararon
£on un estandar interno. Los resultados da Igh anti-B,GPI se exprazan en UimL
(Unidades Arbitrarias de IgM). Eslas unidadas se establaciaron asignands 20 UimL
a |a respuesta del limite superior del rango de normalidad (LSRN da 250 plasmas
citratados da banco de sangra (percentil 99).0e acuerdo con las recomandaciones
de la convencion del Comité Internacional para el diagnastico del APS realizada

en Sydney?, las unidadas dal estandar intarno para log anticusrpos IgM anti-B.GPI
fueron referenciadas al anticusrpo monoclonal EY2CE,

Limitaciones
Estos productos han sido disefados como controles para la monitorizacidn del

ensaya da Igh anti-B;GP1.

Estos controles estdn sujetos a las limitacionas dal sistema del ensayo. Las
desviaciones pueden indicar posibles problemas con uno o mas componantes del
sistema da andlisis.

Caracteristicas técnicas/valores esperados

Conaultar al follato del reactivo AcuStar anti-B.GPI IgM para obtenar informacién

sobre las caractarisficas técnicas.

Los rangos da aceptacidn da los confroles bajo y afto de IgM anti-B,GP| sa

establecieron mediante miltiples determinaciones con &l sistema AGL AcuStar

utilizando Iotes espacificos de reactivos AcuStar anti-B:GPI IgM. La madia dal

rango de control establecida en cada laboratorio puede variar en funcidn del lote de

reactivo utilizado.

(*) Informacicn raquarida para crear los controles en el ACL AcuStar. Entrar sdlo
los 4 (itimos digitos del nimaro de lota.
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