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Aplicacidn

HemosIL |51 Callbrate es un ki que consta de cualro plasmas certflcados, cuys
lizacian es 13 de esfEbiecer para una combinackin especiica de reactivo os TRY
Analzador un 15 (Indce de Sensibllildad IntEIrl'H[:H:ﬂEII] |y una Madia Normal

de Tiampo de Protromaing (MNTF), re C:on oG reacivios disefados por
HamosIL para & TP en ks mernna 2 Coaguiackon de IL Y en conjuncion con ka
aplicacion 5iweb” software

Principio del Método

El kit HemosIL [2] Calbrate conflene custra plasmas callbradores (Mhales
A-O) con Valores de Referancle de IMR? (Ratio Inbernacional Mormalzada)
MEIEME- con valones que van o2 0.8 a 5.0, y que slrven para |a estandarzacion
prueba del TP pare los Slstamas de Coagulacken de IL. Estos Valones
de Retarencia de INA 500 espacilicns gl reactivo o8 TP en &l Sisiema
de Coaguiacion de IL. £l Mikvel A s un loflizeno de plasmas ciraledos
numancs normekes selecclonados de tas aanos. Los niveles B-D sonun
?Od loflizado de plasmas clratados humanos selecclonados de donantes an
la Eu'tbﬂa ulante oral (end-viamina K: MK]I?UE rofongaca. Los niveles da
{IL W, 1¥, PC y PS) son similares & 105 niveles que cabrls
E rar I"H'I'I'I;BJ'TIGI'ﬂE' oa lantas que astan una terapia ant ulante
EPE oral profngana, asl mmﬁ{:mmn qla rmnﬁﬁe preterrlg muﬁﬁgpﬂr
anm.gunmna & 1 viiaming K [hhblﬂﬂn?& PIVEA).
Los plasmas callbrasores ol kit HemasIL 131 Callbrate 52 wtliizan an el lsborataris
para establacer & 131 local de la combinacion resctivoinstrumento de IL. Los
nesuiados del TP [Be-ﬂnse Introducen an |2 plicaciin |SIwed, ka cual ganers
una curva de callbracion & partlr de estos resullatos de TP y de ke Valores de
Raferancla del INR, mEdI.BnI:E una ragreskin ortogonal de LOGINR [aje da X) ve.
Lﬂlﬂg de ). El 151 ¥ |2 Medla NDn'naJ de Tiempo de Profromibing (MNTP) se
a8 & pendiants de 1a cunva y del punto oe Interseccian de la curva con &l
aje oa y:

181 = 1/pandianie
MNTF = 10y-intarseccion

Composicidn

Para utlizar en ios Sistemas ACL Fulura/ACL Aowvance con kos reactivos HemosIL
AecomDIFEETIN 26 (PN D020002050002 . ¥y HamosliL PT-Flbrinogen
HS Pilus (PM D00B468610): UEs g2 su reconsiftucion, cenirifugar kos plasmas
cartificados el k51 Callbrate antas de colocarios en el Instrumento |14,

rpm duranta & min en una microceninihuga; 3.000 rpm durante 30 min &n una
centrifuga de sobremesa). Retrar el sorenatants e 13 pare sugerir del fubo
tankand |8 pracawcion o8 no tocar el peliat ipkdico (acumulads). B scorenadarie

debe quedar clang.

Conservacidn y Estabilidad de los Reactives

Los reactivos que no hayen sido ablerios son estables hasta la fecha de
caducidad Indcada en el vial sl 58 mantiensan a 2-8°C.

Eslabilidad despuds Oe Reconsifivir: 8 noras a 2-8°C en wial onginal, 4 horas a
18-257C an los Sisiemas de Coagulacion de IL y 30 digs a - an el vial
original.

Mo recongaiar,

Para una optima estabilidad, retine o0& plasmas calbradores del anallzador y
consérvelos a 2-6° en al vial oniginal.

Instrumentacidn / Procedimiento del Test/ Slweb

El kit o2 HemosiL Callbrador de 151 contiene:

[A] Mivel A (" Fiet. 0020010610): 1 % 1 mL vial 2 plasma umana loNizaco con
un rengo de INA da 0.8-1.1; contlens tampsn,

[B] Mivet B (v Rt 0020010620): 1 x 1 mL vial de
RoMliZEda can LN fEngo 02 INR o2 1.6-2.4; contiana tam

[€] Miver © (e Ret oozo0 1x1mLﬂanl5m|:HasrnahunamAW
Bfliiz2d0 con LN FRnge o2 MR da 2 5-3 5; contiene tam

Nivel D | N“HETG‘ZEIIIWBJE 1% 1 mL vial de B humand AVK
lofliizedo con un rango o HI!F_':':'uﬂEpI:l;l:I:I'rtll:“ﬂ";“I

MEDIDAS DE PRECAUCION ¥ ADVERTENCIAS:
El material utlizado &n ssts products ha sido verificado por los métodos
rabados por 18 FOW y enconirado no reactive al Antigeno de Sugerficle o2 |a
patts 5 [HEsAg), ATIEHCV y anticusrpos HIV. Mansjar con pracaucian como s
fuase potanciamente nfecciosn.!
Indicackones de Pelign: Minguna

E hl.rﬂ&l'ﬂ-.ﬁ.“

Fresas 02 Alesgo: NInguna

Frases oe Sequridad: Minguna

Esta reactive &5 para diagnostico in virn.
Preparacidn

Disoiver al conlenido de cada vial con 1 ML 02 agua bidestizda CLE |5

MCCLS) CLAW o equivaiente?. Camar el vial con e tapon y mmcqere
suEvemenie. Asegurarse ds la complata disolucion del producio. Mantsner s
callbragor & 15-25°C durants 30 minutos y mazcir e vial por Inversian antes de
50 Us0. Mo agitar. Eviar 1 formackin de espuma.

Para uthizar en los Slstamas ACL Clasicos | 100-7000) con ks raactivos HemosiL
RacombiP3ETin 2G (PN 002000236000 BPUES d8 5U raconstiucion,

cantrifugar los a5 cartficados dal k81 Calbrate antes da siuarios en el
nstrumento {14.000 rpm durante & min an una microcenirifuga; 3000 rpm durants
30 min en una cenirifuga de sobremesa). Aetirar 2l sob te de 12 parte

superior del tubo tenlendo Ia precaucion de no tocer el pelet Ipidico (acumulado).
HE'SIEJbrErE.IjBITtEI debe quedar clan. peEtie : :I

Después de raconstiuir los plasmes oe HemoslL Calbrador del 151, esios
deberian sar manipulatos como &l fueren plasmas ciiratanos frescos. Stuar
dichos pleamas en cublisles adecuados para muastnes.

Utiizechon del HemosIL 151 Callorate

+ Procedimients para la Asignacion del 151 Local
El siuleni procedimleno del est sigue |as nafmas oe s guias ISTH'y

1. Procesar I0s cuatno niveles de HemosIL 151 Callorate por duplicado para
gl TP en Segundos, 2n un minimo de 3 sesionas (2-3 mas).

NOTA: Sa recomienda wtilizar un kit de HemaosIL Callbradaor del ESI por
Beion.

2. Imroducir el resuliado dal TP en sagunoos de manara individual para ios
cuatro niveles de Hamosll |51 Calloraie en las mukipies saslones, an &
Talbla de Valoras de ISiweb Inclulda en el kKR

NOTA: Los docimentos 02 1 ISTH y CLS! estatiecan que tanto los
uplicados Oel TP (segundos) oomo e derencea enire (as medias de las
seslones (dia a dia) oaben tener un CW Igual o Inferior al 1076

3 Introduck 2l valor de INR de Aeferenca aspeciico pars & raactivo,
Iclcada £ el insert, y & TP an sequndos fecogido 2n 1 Tabis de
Valoras de [Siweb, £ 12 paging de |2 ISiweb déspues oa completartodas
las seslonas.

4. LaiShweb calcula sutomaticamsants ks vakres de ka meda del TP
y del % el CV para cada nivel o2 control. 31 el % del CV para cada
niveel 02 conirol 58 ajusta & las & jones Indicadas para %CV,

I 1Ziweb genera una curva de callbrcion 3 partir dal TP y de los
Valoras de Aeferencia de INF, trazanco una regreslon orfogonal de
LogiNR (gfs de X) vs PTg!mmﬁ'] IS y 2 Wiadla Normal o
TEmpo &8 Protrombing 20 gervan o8 a & panuiante y de punio
gelntersaccion de la cunva con alageuamay CUano:

R? = 0.85 para la Curva de Callorackin Oripgonal
% del CV da la pandients < 5%

151 = 1/pendients

MMTP = [ iinescciin

5. P validar la asignacion del 151 ocal, 86 |os fres nivales da
control d2l HemioslL INA Valldale (PN 0020010600) de acuardo con a5
Instruccionas de uso Indicadas en el insart Incluldo en la caja.

Ce

Insirumaniation Labaratory ofrece un sarviclo en l cual los clientas pusden
introgucir mediante una interiase Dasada en weab (151wed) los resultados oal
TF an segundos ¥ dal INFL
Para acceder 2 | I1Sweb, Infrodusir a siguisnts difsccion an 5U navegator de
intermat: Ivipiwae. IhWw.com
S| &5 un nuevs usuark, debe raglsirerse previamanie pars acceder al
wabsie. Una vez compietans al procadimiento da registn de forma
satistactona, Siga |23 NStucoiones o2 la pagina ISiwat.
El clenta deba valldar esta curva procesando el HemosIL INR Valdata
después de obbaner tanto el 151 como |la MNTP genarados por la calloracian,
y entrando estos Vakres en su nstrumento.
Ftrmll:_»'rdpma acceder 8 Indormacion edicional consulbe 13 Introduccion y
ayuda Indcadas an la |5Iwel.

+ Slstemes recomandados
Raaciivos: Hemoell RecombiPlasTin 2, AeadlFasTIn®, FT Fibrinogen HS
PLUE, y FT-Fbrinogen.
Famiias de analradores: Famila ACL TOP®, ACL Futura/ACL Advance, ACL
ELITE®ELITE PROYE/Y 10000 y ACL Classic [100-7000).

“Disponinle scia an 12 Tamilla ACL TOF:

Reactivos adicionales y plasmas controles

Lo siguienie no 5& sUMNista con aste KR y 0s0e COMPIarse por saparamo,
Americas, Europe and Pachic Rim
Cat. Mo.
HemasIL INR Valldats 020010600

Trazabilidad del material de HemoslL 181 Calibrate

Los valores de Aeterencia de INA que 52 dan 5e deferminarn procasando e
producta ml.'IIIpHB weCes en Slstamas de Coagulackn de IL, utliizando ktas
especilicos de reactivos de TP y conira un dar Intermo dal HemoelL 131
Calbrate, 2 cual lene trazabllidad con ko8 actuales Estandares Internacionales
0a |3 OM?S Identificadios en |a tabla de Valor de Referanci de INA ¥ valores de
CONBENs0 o2 mas de 200 laboratorics.

lim#aciones / Interferencias del Test

La asignacion del 131 local utiizando HemosiL 131 Callbrate debe sar validada
madiants la utlizacion de HemosIL INA Validale con el 151 local y la MNTP. S

ler media ol vaior oe INR da HemoslL INA Validale esiuviera fuers o2 = 16%
02 5US VAlOes Oe Tefarencia SSignados, por favd, consule con su distribuidor de
IL &n Zong.
Los plaamas da HemosIL |51 Callorale s& ven somedidos a |as imitaciones dal
slslema de ensayn. Desyviaciones en los valores del callbrador del TP pusden
ndicar posibies Probiamas con o 0 MEs componanies o3l sisiema.

Valores Esperados

Los Vlores 02 Referencla de INR para cada nivel de plasma oai kit o2 HemosiL
|5 Caliorale se delerminarcn medanie matiples determinaciones en skistemas
0 Coagulacion oe IL utlizando ioles coe del reactv de HemosIL TR Los
valonas de Asterancia de INA son EBF!EGMBDE del reaciivo en los Sislemas de
Coagulazion de IL.

Caracteristicas de la realizacidn

La praciion Mnira-sene sa determing medlants detarminacionss moMmpies

um un kata sm:cmm o plasmas oa HemoslL 5 Callbrate. Bl coencients
02 Variacion colenkdo en esta estudia 18 < 3% para TP sag para &l Nvel A Y < 6%
para ioe nivelas -0,

Los doclmantos o2 13 ISTH y CLSI estabiecan que tanto ios ouplicandos oal TP

Sagun COMO |a dierencla entre las medias Oe |as seskones (dia a dia) deben
2T L igual o Indarior al 10%.




