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Aplicacidn

HamaosIL INA Valkdale es un conirol 02 calldad a tres nivales cuya aplicacion es la
de monforzer Ia.'EIIrECEEI'n del INR (Ratie Intemackonal Mormalzads) delerminado
©on reactivos de Hemosll disafiados para el TP en Sistemas de Coagulacion da
IL en conjuncion con |2 aplicecian 15Iwed.

Principio del Método

El kit g8 HemosIL INA Validale conslste an tres plasmas control (Mkeles 1-Et
©on Valores de Aelerencia de INA (Aatio Imternacional Nomallzedo) asig
en &l rango e 1.6— 5.0, preparados & partir de un Bofllizado de plasme humano
citratado provenkanie oe B en ierapla estable antl-vitamina K (AVK). Los
valores de refarencia oel INR para cada nivel son especiicos dal reactive para los
sisiemas de coagulacion de IL. Los niveles de factores plasmaticos (I, VI, [X, PC
y PS) son Slmliares & log nivelas que caria ssperar normaiments en Encierrm
gaue 2sién bajo una terapla anticoagulanta oral mbrgfda. asl como \Preaendn
proteinas Induckias pmantagmgmna 210 i (nhikdores PIVKA).
Los plasmas controd del Hemaosil INR Valldate sa procesan en un slstama
instrumento  reactivo ulllizando &l valor de 151 especifico del iole Indicada por el
fabricante, y 13 Madla de Normalidad del Tiempo de Protrombing establec
&l labo local. 5l 1a media de los INA de kos controkes estan dentro =
16% d& SUE Valoras de Aeferencia asignados madiants |a datarminacion a partir
de |2 |Shwed, se verifica el slstema TP/ANRA. 3l la medla de kos INR de kos controies
axceds + 16% oe sus Valores de Aelerancia asignados medianis la determinacion
a parlir de & [Siweb se recomienda caicular un nuevs 1S local uillzando el
HamosIL 151 Callbrate (PN 0020010600). La verficackn dal Muevo IS local y &
MNTF a reallza procasando loe plasmas control del HamosIL INR Walldate una
sagunda vaz an &l mismo slstama reactivoinsirumento con & 15 local y & MNTR
Composicidn
El kit 02 HemasiL INR Valldate contiene:
Mivel 1 [Cat. Mo, DI2000510): 1 1 mL vial de plasma humeno loflizsdo
AV con un rango de INA de 1.6-2.4, confiens Empan.
|E| Mivel 2 (Cat Mo, DO20040620): 1 % 1 mL vial da plasma humano lofitzaco
AN con un rngo da INA de 2.5 - 3.5, contiens tampan.
[3 ] Mivel 3 (Cat. No. D020010650): 1 1 ML vial 02 plasma humano lonizacs
AVK con un rengo de INR o2 3.8 - 6.0, contiens Empssn.
MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:
El material utllizado en este producto ha skdo verficado por I0s métodos
robiadcs por & FOA ¥ enconirade no reacthve al Antigena da Superficle o2 &
patils B (HbeAg), ANE-HCY y anficusrpos HIV. Manglar con precauciin com sl
fusse potantiaimente infecclosn.!
Indicaciones o Peligro: Ninguna
Frasas oo Alesgx: ung
Frasas de Seguridad: Minguna
Esta reactivg as para diagnostico in wiro,
Preparacidn
Disoiver el comtenido de cada wial con 1 mL de agua bidestiada CLS IEE-;L'H
NCCLS) CLAW o equivalente”. Camar & vial con el f3pdn y h plzaf
suEvamente. Asegurarse de 1 compiata disclucion del producio. Mantener al

conirol & 15-26°C durants 30 minutos y mazeir &l vial por Fverskin anies de su
u50. No BgRar. Evitar i Iommacion oo Espuma.

NOTA:

Para utlizar en los Slstemas ACL Clasicos (100-7000) con los reactivos

HamosIL RecomblFasTIn 26 (PN 0020002850/ 0020005060 despuas de su
reconsifiucion, ca I o8 conbroles del INR validate anles da siuarics en el
nstrumento | 14.000 rpm durante & min n una microcentifuga; 3.000 rpm durante
30 min en una cenfrifuga de scbremesa). Aetirar 2 sobrenadants de 1a parts
superior oal tubo tenishdo |3 precaucion de no tozar al pelist Ipidcn (acumuledo).
El sobrenadants debe quedar clard.

Para utlizar en los Slstemas ACL Futura/ACL Advance con los reactivos HemosIL
BacombPlasTn 25 EII:'N ummuzgmmmn&u&y HamasliL PT-FI nHS
Plus (PN 0008488610} despues de su reconstitucion, centrifugar los = del
INR Validate anles de colocanios an el mstrumento (14000 rpm durante 5 min en
una microcantriiuga; 3.000 rpm durants 30 min &n una cantrifugs oa sooremesa).
Ratirar al sobrenadante de la parte supetior del tubo ienlendo 3 precaucion de no
tocar el paliet lipidice {cumulado). Bl sobrenadants debe quadar ciam.

Conservacidn y Etabilidad de fos Reactwvos

Los raactivios que no hayan sido ableros son estabies hasta & facha de
caducidad Indcada an el viel 51 58 mantiensn a 2-6"C.

Establlidad despuds da Aeconsiiiulr: 8 horas a 2-6°C en vial aniginal, 4 horas a
16-257C en loa Sisiemas die Coaguiacion de IL y 30 dias a - an alvial
onginal. Mo recengalar.

Fara una aptima establlidad, retire 05 plaamas control oel anallzador y
consarvelos & 2-6° en al vial onginal.

Instrumentacidn / Procedimiento del Test / Shweb

Despuas de raconstiuir los plasmas de HemosiL IMA Validate, estos deberlan sar
manipulados como sl fueran plasmas ciiralados frescos. Shuar dichos plasmas en
cubletas a0acUSTCS ParE MUSStas,

Aplicacion de HemosIL INR Valldate para Monitorzar la Exactitud del INR:

= Valldacion del Valor del 151 indicado en el Insert ded Reactivo del TP

EY siguents procedimlento e est sigue 125 narmas o2 as guiss ISTH'y

1. Introducir en el analizador e valor ded |51 especifico para el raactivo/
Instrumento especiicado en el Insert del reactivo da TR y [ MNTP
esi2DiECIE para & iboratono local, para que &l sisiema genere valonas
oe MR

NOTA: Para tFar unos resuRados cormachos, verficar qua sa ha

entirado en &l Instrumento el 131 del reanmcgj{e fco del itz

%atﬂamrlrﬂMNTPdallamerrK}mn AIEVO 0o Al de
2. Procesarlos tres niveles del HamoslL INR Valkdats por dupiicacs en

un minima de 3 seslones (2-3 nra,ayr el Insinamante proporoionard

resultzdos de TP an sagundos ¥ en INA.

El valor dal INFE para cada nivel de control s calcula por el nstrumenta
g 2 siguients forma:

INR = {Medla TP SegMNTP)E
MNTF = Madia Nommal Tismpe Pratrombing
1% - incice de Sansibiidad Intemacional

NOTA: Sa recomienda utlizar un ki de HemosiL INR Valldate por sesion.

3. Anoiaran la Tabla de Valores de [Siweb Inclulda en al kit los velores
Individugias de los tres nivales dal HemosiL INA Validale dal TF en
sequndos e INA oblenidos en B8 muRipies saslonas.

NOTA: Los documenios oe la ISTH y CLSI esiabiecan que tamio los
ouplicados del TP L?%LI’H!BE] Comao |8 dfarencia entre las medias de as
Becslones (dia a dia) oeben fkener un CV igual o inferior al 10%.

4.  Introduck en la |Swed los Valores de Referencla de INR ificos
para el reacive Indicados en 8l Insed, y 1o velones anotados en i Tabla
de'Valores de 1Shweb despuds de completar todas las sesionas.

B Le ISiweb hara lo sigulente:

&  Caicular la media de INA para cada nivel da control

b Varificar gue la media de INR para cada nivel de control esta dantro
i + 16% 0l Valor de Retarencla oa INR Asignados, 511 medla
dil MR de cugiquiar nivel de control excede &1+ 15% oa su Valor
Asignana da INF, calculo que reallza |a |SIwen, 58 recomianda
asignar un nuevo vakor de 131 local madiants & wizackon del
reactive HemosiL Callorador dal 151 PN 0020010600).
» Valldaclan de ka Asignacian del 151 Local
1. Introduch ks valones de 151 y MNTP
tial [51 utlizandn & HemosiL |31 Callfrats (Infonma de Calbracion del 151
gensrado por 2 [Siweb) en o analzador pars & combinacidn especiica
Strumento f reactivg para generar vakores oe INA.

\alidar la asignackin del 121 lozal sigulendo el mismo procedimiento del
HI:E'ULE para la valdacion del valor el 13| indicado en el Insen del
reacivo da TR

rados por la callbracken local

Ce

Instrumentaiion Laboratory ofrece un sanvicio en el cual Ios clientes puaden
mironucir medlante una iNfarase Dasada en web (ISIwen) 08 resutanos oal
TP &n sagundos y oal INF.
Para acceder & 1 1Siweb, Introduch 12 siguisnis dineccion en su Navegador de
TSIt I AW, W, COm
Sl as ustad un NUBYD LESUETID dabs I'EHEU'ETBE' %GI'E'I'E.I'HEI'IZE para accadar
al webafie, Una vez completado el procedimiente de reglsiro oa forma
sanstECona, SigE |25 MSMICCONAS 08 |3 pagina ISiwa.
Por tavor, para BCccadar & Instrucciones adiclonales consulte 1B hh‘mum'ﬂ
ayuna INicanas an |a ISIwe.

= Slstemes recomendados
Reaciivos: Hemosll RecombiPlasTin 26, AeadIPlasTin®, PT-Fiarinogen HS

PLUS, y PT- I
Famiiss de Ana &: Familla ACL TOP®, ACL FUlUra/ACL Advancs, ACL
ELITEELITE PRCV &/0/10000 y ACL Classic (100-7000).

“Disponinie ko an la familla ACL TOP

Reactivos adicionales y plasmas coniroles

Lo skquienta no 52 SUMiNEStra con 8ste K y Osbe COMPIErss par saparsoo.
Americas, Europe and Paciic Rim
HemaosiL 51 Calbrator DO20010600

Trazabilidad del material de Hemosll INR Validaior

Los valones de Rederencla de INR gue s dan se determinaron procasando &l
producte makipies veces en Sisbemas de Coagulackin de IL, utliizando lobes
BapecMicos de reactivos de TP ¥ contra un Estandsr Intsmo oel HemeelL 51
Calbrator, & cual tens frazablidad con |os acEles ESTEnNdarss Ntamamsonales
0 |a OMS Identiicacos en |a tabla 0e Bcapiacion de rangos y Velores de
Retarencla 0e INR de mas de 200 Iaboratinos.

limiaciones

El kit HemoaIL INR Valdator deberla LAlizarse para cerificar | combinacion
Instrumenta  reactivo una waz al afo o cuando 5 Insials un Nusvo softwara
&n &l Instrsmanio, © Con cada camioio o2 ole de raactive, Dﬂ!ﬂplﬂﬂﬂélﬂ
mantenimlents mayor o reparaciin dal Instrumento.

Valores Esperados

Lo Valores 0a Referancia de INA 52 oaterminaron mediants mltpies
DetermiNacionas en sistemas 0a Cosquiacion o2 (L ubizando Intes espacicos
ol reactive de HemosiL TF Los valores o2 Asterancla da INA son aspeciicos del
reaciivo en los Slstamas de Coagulackon da 1L

Caracteristicas de la Realizaciin

Los valores de INA calculados para caoa nivel de coniral del HemoslL INR Valkdator
dabsan aslar 8 = 15% 028 sus valores de refarencla EBI-H"I.BJJGB COMD Consacuencla
o 5 cdlculo mediants 12 [Siwes,

La precisiin Inbra-sere &8 determing en moRiples determinaciones utiizando
regciivo da un lote Epﬁm ¥ contral. Los coaflcienies da variackon cobenidos en
ESiE ESILCI0 TUBTDN . 6% 08 TP 5a[ para oS Nvales 1-3.

Los documanics 2 ISTH y CLE establecen qua los resultados del TR (segundos)
peof duplicado deben estar con un CV Interlor &1 10%.




