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Aplicacion

Para el control de calidad de la determinacién de IgG anticardiolipina (Cat. No.
0009802004) realizada con &l ACL™ AcuStar.

Sumario y principio

Loz anticuerpos anticardioliping (aCL) pertenacen a la heterogénaa familia de

los anticuerpos antifosfolipidos (aPL), los cuales son autoanticusrpos contra
fosfolipidos anidnicos o complejos proteina-fosfolipidos. Niveles de anficuarpos aPL
persistentemente elevados se asocian con un aumento del riesgo de trombosis
vascular y complicaciones obstétricas. Esta asociacion se conoce como Sindrome
Antifosfolipidos (APS), clasificacion propuesta por Harris en 187", Los ensayos
para la daterminacidn de anficuerpos 1aG & IgM anti-3:GPI, anticuerpos 10G &

IgM anticardiolipina (aCL) y anticuerpos anticoagulantes lpicos son los ensayos
da aPL incluidos en los criterios de clasificacion revisados y acordados en la
convencidn del Comité Internacional para el diagndstico de APS realizada en 2006
an Sydney (Australia) 2.

Loz controles bajo y alto de 1gG anticardiolipina (2CL) se han praparado aplicando
un procas especifico y contienen diferentes concentraciones da anticuerpos IgG
humanas aCL.

Control bajo de IgG anticardiolipina: Control utilizado para evaluar la precisidn y
la exactitud del ensayo an niveles normales o cerca del umbral da lgG aCL.
Control alto de IgG anticardiolipina: Control utilizado para evaluar la pracision y
la exactitud del ensayo en niveles anormales da loG aCL.

Sa recomiznda el uso de ambos controles para un programa de control de calidad
complsto.

Composiciin

El kit AcuStaraCL IgG Controls estd formado por:

|E| Low aCL IgG Control (Cat. No. 0009802105): 3 x 1 mL de una sclucidn de
lnG aCL en solucidn salina que contiena suaro fetal bovino, estabilizadores v
conservante, en tubo con cédigo de barras.

|E| High aCL IgG Control (Cat. No. 0009802106): 3 x 1 mL de una solucién de
lnG aCL en solucidn salina que contiena suaro fetal bovino, estabilizadores v
conservante, en tubo con cédigo de barras.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El matarial de origan humano utilizado en este producto ha sido analizado por
métodos aprobadas por la FDA v s& ha ancontrado negativo para &l antigeno
de superficie de la hapalitis B (HBzAg) y para anticusrpos anti-HCV y HIV 1/2.
Manejarlo con pracaucion como si fuesa potencialmante infaccioso®.
Indicacionas de peligro: ninguna

Frases de riesgo: ninguna

Frases de segundad: ninguna

Esta producto es sélo para el diagndstico in vifro.

Preparaciin

Los controles de 1nG aCL son liquidos y se deben mezclar suavementa por
inversidn varias veces antas de usar pam asegurar su homogeneidad. Evitar la
formacidn de espuma.

Mota: La presencia de burbujas en la capa superior de los liquidos puede intarfenir
con los detectores de nivel de liquidos del instrumento.

Conservacidn y estabilidad

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

Estabilidad después de abrir: 10 horas sequidas 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 instrumento {en tubo abierto con cédigo de barras) durante 45
minutos y después se vualve a tapar y guardar a 2-8°C. Los controles se puadan
congelar a -20°C y descongelar 1 vez. No se daben volver a congelar.

Para una estabilidad dptima, retirar los controlas del sistema y conservarios a
2-8°C en los tubos originales con cidigo de barras y fapdn.

Método de ensayo

Los controles de 1nG aCL deben sar tratados de la misma manera que las muastras
frescas de plasma citratado o suero.

(€
Reactivos adizionales

Los siguientes reactivos no se incluyen en el kit y deben adquirirse por separado.
AcuStar Anti-Cardiolipin 19G Cat. No. 0009802004

Trazabilidad de los controles

Los valores indicados se establecieron mediante miltiples determinaciones con el
sistama ACL AcuStar utilizando lotes especificos de reactivos y se compararon con
un estndar intemo. Los resultados de |G aCL sa expresan en U/mL (Unidades
Arbifrarias da lgG). Estas unidades se establecieron asignando 20 UimL a la
respuesta del limite superior del rango de nommalidad (LSRN) de 252 plasmas
citratados de banco da sangre (percentil 99). De acuerdo con las recomendacionas
de la convencidn del Comité Infernacional para el diagndstico dal APS realizada

en Sydney', lag unidades dal estandar interno para los anticuerpos 1gG aCL fueron
referenciadas al anficuarpo quimérico HCALS,

Limitaciones

Estos productos han sido disefiados coma controles para la monitorizacion del
ensayo de lgG aCL.

Estos controles estan sujetos a las limitaciones del sistama del ansayo. Las

desviaciones pueden indicar posibles problemas con uno o mas componeantes dal
sistema de andlisis.

Caracleristicas técnicas/valores esperados

Consultar el follato del reactivo AcuStar aCL IgG para obtenar informacidn sobre

|as caracterisficas técnicas.

Los rangos de aceptacion de los controles bajo v alto de IgG aCL sa establecieron

mediante miltiples determinacionas con el sistema ACL AcuStar utilizando

lotes espacificos de reactivos AcuStar aCL IgG. La media del rango de control

establecida en cada laboratorio puede variar en funcién del lote de reactivo

utilizado.

("} Informacién requerida para crear los controles en el ACL AcuStar. Entrar sdlo
los 4 (fimos digitos del ndmaro de lata.
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