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Aplicacion

Preparacion

Limitaciones/Inferferencias

Para usar como un Control da Calidad Negafivo de Anticoagulante Lipico {AL}_
en los ensayos utilizades para la dateccidn de Anficoagulants Ldpico FHamuel
dRVVT Screen/dRVVT Confirm; HemoslL Silica Clotting Time] en los sistamas
e coagulacidn da IL [Familia ACL TOP® : ACL ELITE%ELITE PRO/G/Y/10000:
ACL Futura/ACL Advance; ACL Clasicos (100-7000]].

Principio
E| Control Negativo LA as una preparacion liofilizada de un pool da
plasma humano citratado %‘.’ﬁ” en plaquetas con tampdn afiadido. Las

recomendacionas da la ISTH! aconsajan wfilizar un plasma pobre en plaquatas
como control negativo para &l Anficoagulants Ldpica (AL).

Control Negativo AL: Conrol disefiado para 2 evaluacién de la pracisidn y
la exactitud de los ensayos de Anficoagulants Lapico (AL) realizados en los
Sistamas da Coagulacion da IL y ufilizando los tests do HemosIL AL

Composicion

El'kit LA Negative Control consta de:

E LA Negative Control (Cat. No. 0020012610): 10 viales x 1mL de plasma
humana liofilizado qua contiena tampdn, estabilizantas y consarvantas.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:

El Control Negativo LA contiena maarial da nrigan humano gge ha sido probado
£OmO no reacivo para anficuerpos confra el VIH, antigancs da superficie da la
hapatitis B y anti-VHC durante la donacion. Este producto, al igual que todas
las muastras da origan humana, daberfa sar mansjada con &l procadimianto.
adacuado de sequridad dal laboratorio para minimizar el rigsgo de fransmisidn
da enfermadades infacciosas.
E! LA Nagative Control no estd clasificado como peligroso.

+ Indicaciones da peligro: Ninguna

+ Frases da Hiesgo: Ninguna

+ Frases da Saguridad: Ninguna
Este producto es para usar en Diagndstico in vitro.

Disolver el contenido de cada vial con 1mL de agua desfilada fipo CLR sagun
CL3I o equivalante®, Carrar el vial y homoganeizar suavements. Azaqurarsa da
la completa disolucicn del producto. Mantenar el control enfra 15-25°C durante
30 minutos y mezclar por invarsidn dal vial antes da su usa. No agitar, Evitar la
formacidn da espuma.

NOTA: Salo cuando sa utilice un modelo ACL Classic (100-7000): Dezpués
da la raconatitucion, centrifugar el Control Megativo AL antes da
procasario en el instrumanto (minimo da 8000 x g duranta 5 minutos).
Eliminar el sobrenadante con cuidado para no alterar la capa da lipidos
acumulado en la parte suparior, an a suparficie lateral intarna dal tuba.
El sobrenadants tendrd un aspecto claro.

Conservacion y estabilidad del reacfivo

Los viales que no hayan sido abiertos son estables hasta |a facha de caducidad
indicada an &l mismo vial si 28 manfienen a 2-8°C. La estabilidad después da la
reconstitucion es: 24 horas a 2-8°C en el vial orininal tapado, 24 horas a 15°C en
el vial original en los modslos de la Familia AGL TOP, 4 horas en la AGL ELITE/
ELITE PRO/&/3/0000, 4 horas en &l ACL Futura/ACL Advanca o 4 horas en

los sistemas ACL Clasicos (100-7000) congelade una vez y consarvado o tres
semanas a -20°C en su vial original tapado. No recongelar.

Para obtenar una estabilidad dptima del control, sugarimos qua una vaz
acabado el trabajo, refira el control del analizador y Io consarve a 2-8°C en su
vial original tapado.

Metoda de ensayo

Después da la reconstitucidn, el Control Negafivo LA dabe ser tratado de la
misma manera que un plasma citratado fresco.

Reactivos adicionales y plasmas conirol

Los siguientas materials no e suministran con l kit y daban adquirirsa por

separado.
dRVVT Scraen Cat. No. 0020301500
dRVVT Confirm Cat. No. 0020201600

Silica Clotting Tima Cat. No. 0020004800
Trazabilidad de los calibradores y controles

El Control Negafivo AL ha sido dafinido como Negafivo para el Anticoagulanta
[pica (AL), siguiendo las recomendaciones da la ISTH' y la trazabilidad con un
poal da plasmas normalas congalado procedenta de 100 donantas.

Este producto estd disefiado coma un control negativa para monitorizar los
enzayns de anticoagulants lopico. El control estd sujato a las limitaciones dal
sistama de enzayn. Las desviaciones an los resultados obtenidos pueden indicar
|a presencia de posiblas problamas &n uno o mds componentas del sistama.
Cansulte en el prospecto del reactive de Hemos!L dAVYT Scraan/dRVVT
Confirm o de HemasIL Silica Clotting Tima para obtentar més informacidn
relativa a las interfarancias do cada uno da ellos.

Valores esperados

Los rangos da valores indicados fueron determinados a través de muitiplas
sesiones en un modalo de Sistemas da Coagulacisn da IL [Familia ACL TOP;
ACL ELITE/ELITE PRO//SM0000; ACL Futura/ACL Advanca; ACL Clasicos
(100-7000)] utilizando reactivos espacificos. Los valores obtanidos en su
laboratorio puaden variar debido a la combinacién entre su instrumento
aspecifico dv &l lota del reactivo. Por lo tanto, cada laboratorio debe establecer su
propia media y &l rango de aceptacion.

Nota: Cada laboratorio debaria establecar su propia Madia y Rango de
Aceptacidn en funcidn da su combinacidn Instrumanto/Raactve.

NOTA: En los ACL Cldsicos (100 - 7000) na axista ninguna aplicacidn da
parametros de los fests para realizar |a prusba de HemosIL Silica
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Caracleristicas técnicas

Precisidn:

Sa detarmind la precisidn infrasarie an miltiples sasiones Utiizando lotes
aspecificos da reactivo y de control.

El coeficianta da variacidn obtanido en esta estudic fus 26% para dRVVT y SCT.




