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Aplicacidn

HemuzlL Dabégatran Controls estén indicados para el control de calided del
ensayo Hemos|L Direct Thrombin Inhibitor 2n |2 famia ACL TOP®,
Dabigatran Low Control: Cantrol analizado indicado para la determinacidn
e la precisidn y |a evaciitud del ensayo a concentracion baja de dabigatran.
Dabigatran High Cantrol: Control enakizedo indicada para la determinacdn
de |a precision y |a exachitud del ensayo a concentracian alta de dabigatran,

Principio

Loa inhibidores directos de la trombin (I0T) =on antlcuaﬁm 58 L
& la trombina sin |2 mediacon de |3 anfitrombina. E| etexi El|;|a1ran
&5 un profimmaco que, una vez absortido en el tracto gastrointestin
convierts en su forma activa, ran. Dabi B&UN IDT oral cuyo
w0 52 ha aprobado como alternativa a la warfarina para vanias indicaciones
terapéuticas,

Los coniroles de dabigatran estn pre
humano mediants un proceso especifico & dos concentraciones dierentes de
dabigatran. Los confroles de mn g diluyen con OT) Plasma Diusnt
durante &l ensayo automatizado. En el anaaﬁﬂde I0T, la coaguiacidn 5=
produce mediants |a adicidn de la trombina bovina y el fiempo de coaguiacin
resultantz 52 relaciona & su vez t:cnmmwadacalraumde referencia
para determinar la concentracion de dabigetran de la mussira.

5e recomienda uiilizar ambos controles para kograr un programa completo de
control de calided.

Campasicidn

rados a pariir de plasma ciratado

El kit de controles de dabigatrén consta de:
Dabigatran Low Control (N.o de cat. 0020013510): 5 viales de 1 mL de
plasma humano lioflizado con dabigatran, tampones y estabilizantss.

El Dabigatren High Control (W.o de cat. 00200135200 5 viales dz 1 mL da
plazma humano liofiizado con dabégatran, tampones y estabilizantss,
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

El matenal de uﬁﬁ;unﬁnu e este producto 2 analizd mediants métodos
apmbados por |2 FOA y 52 determing que no era posiivo para & antigano

de superficie de |a hepalitis B (HBsAg), para ani anti-VHC ni para
anficusrpios an- HIM‘EE Marlpulag Cama pntanu;?m mente infaccines.

Dibigatran Low Control no esta clasificado como pefigrose.

+ Clase de peligro: ninguna

# Frages de riesgo ninguna

+ Frases de sequnidad: ninguna
Dibigatran High Cantrol no estd dasificado como peligmeso.

+ Clase de peligro: ninguna

# Frages de riesgo ninguna

+ Frages de sequnidad: ninguna
Estz productn es para uso diagndstico in wilro.
Preparaciin
Dizuslva e contenida de cada viel con 1,0ml de agua destilada fipo CLS o
%ﬂ&hﬂt& Vuelva a tapar &l vial y mantenga &l control a 15-25 'C duranie

inutce. Compruzbe |a completa reconslitucin del producto. Musva en

circulos & imvierta suavemente el vial para mezclar su contenido antes del uso.
No ko axgite. Evite |a formacion de espuma.

Conservacidn y esiabilidad de los reactvos
(Cuando 52 conserven a 248 °C, los controles contersdos en vieles que no s2
hayan abéerto son estables hasta la fecha de caducidad indicada en &l vial

Estabilidad tras k reconstitucidn: 7 dias a 248 °C en el vial criginal fapado, B
horas a 1525 °C en analizadores de la famaia ACL TOF o 30 dias & -20 °C
en &l vial oiginal tapada (el products solaments pueds descongalzrse una

vez).
Fara obtensr una estabdad dptima, refine bos viales con los controles del
sigtema y consérvelos & 2-8 °C en los viales oniginales cermados.

g;]lm Labaja humn:iea relativa aﬁmu i Il.|'| aumeanto de Ia mpu;l&m
05 reaclivos y controkes contenidos en viales no tapados, lo que p
rediicir su as:ahz:lad cuando 58 conssrvan en analizadores. Para obtenar
una estabiidad cptima en e analizador, |2 temperatura y 12 humedad del
laboratornio deben estar controladas.

Méido de ensayo

Trae la reconsfitucian, los controles de dabigatran deben manipularse da |3
migma manera que & plasma citratads fresco.

Reacivos adicionales y plasmas de confrol
B material siguisnte no 52 suministra con los kits y puads adquiriss por
separedo.

N.? de cat.
Ensayo Direct Thrombin Inhibitor Assay 0020302800
Dlabigatran Calbrators 0020043400
Diluyente de factores 0004757600
Trazbilidad de los materiales de control

N hay estandares intemacionales para el dabigatran. Las asgnacionss

de |os valores d bos controles estdn cartificadas raspacts 2l dabigatran

suministrado por el fabricantz y cuantificado en plasmas anakzados medante

cromatografia liquida de alta resolucidn en tindem con espectrometria de

mazas (CLAR-EMEM)

Limiaciones / interferencias

Estos productos estin disefiados como controles para monitorizar el ensa

HemiglL Direct Thrombin Inhibdor Assey cuando sa uiiliza como andlisis

dabigatran.

Estos controles estén anl‘.:llia'm 8 las limitaciones del sistema del ensayo. Las

desviacionss pueden indicar posibles problemas con una o més compontes

del sitema analitico.

Garacteriticas técnicas y valores esperatos

Conzulte &l prospecty del reachive de inhibidor directo de la frombing para

obdener informacion sobre sus caracteristicas tecnicas, Los rangos de

la acfividad da los controles de dabigatran alto y bajo sa determinaron

coneiderando varias senies de analisss realizados en |a familia ACL TOP

tilizands un ot especifico de reactivos d inhibidor directo dz | frombna.,

La media d=l ranga de los controles determinada en cada laboratonio pusds

veriar debido al kote de reactivo utilizada.

Cabido a las diferencas entre ks reactivos y el instrumento, cada laboratono

deberd establecar su propio valor diana y su propio frango de aceptacion

Fﬂwdla y desviacion esténdar). No obstants, todo sistema de coagulaciin ﬁ
ncione comectamenta debenia obienar valorss medios que aman dantry

ranga de aceptacidn indicada en e prospect.




