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Aplicacidn

Conservaciony estabilidad el reactivo

(€
Valores esperados

Para usar como un Control de Calidad Positivo da Anticoagulants Lupico (AL) en

oz ansayos utilizados para la deteccién do Anficoagulanta Lopico (HamoslL dRVVT
ScreandRVVT Gonfirm; HemoslL Silica Clotting Tima) an o3 sistemas da coagulacidn
de IL [Familia ACL TOP®: AL ELITESELITE PRO/A/G/10000; ACL Futura/ACL
Advanca; ACL Classic (100-7000]].

Principio

El Coniral Positivo LA es una praparacion liofilizada de donantas que presantan
anticuerpos anfi-ostolipidos con tampén afladido, ol cual ha sido definido como
positivo para &l AL seqin las recomandacionas de [a ISTH' .

LA Positive Control: Control disafiado para la evaluacicn de la pracisidn g la
exactitud anlos ansayos da Anticoagulanta Lupico (AL) realizados an los sistemas da
Coagulacién L usando los tasts HemasIL AL

Composicién

El kit LA Positive Control consta de:

|E| LA Positive Control (Cat. No. 0020012510): 10 viales x 1mL da plasma humano
licfiizado qua confiane tampdn, estabilizantes y consarvantas.

MEDIDAS DE PRECAUCIONY ADVERTENCIAS:
El Coniral Positivo LA cantiena matarial da origen humana que ha sido probada como
no reactivo para anticuarpos contra &l VIH, anﬁﬁame. da superficia da |a hepatitis By
anti-YHC duranta la donacidn. Este producto, al igual que todas las muestras da origen
humana, daberia ser manajado con &l procedimiento adecuado de saquridad del
|aboratorio para minimizar el riesgo de transmisidn de enfermedades infacciozas,
El LA Posifiva Cantral no esta clasificada coma peligroso,

+ (lasa paligroso: ninguno

+  Frase de Riesgo: ninguno

+  Frase da Sequridad: ninguno
Esta producto es para usar en Diagndsfico in vifro,

Preparacidn

Disolver &l contanido da cada vial con imL de agua dastilada tipo GLA sagan CLSI o
equivalente?. Carrar &l vial y homagenaizar suavemants. Asagurarsa da la complata
diznlucidn dal producio. Mantaner el cantrol entra 15-25°C duranta 30 minutos y
mazclar por imvarsidn del vial antes da su uso. Mo agitar. Evitar la formacidn da
83pUMa.

NOTA: Solo cuando sa utilica un modalo ACL Classic (100-7000): Daspués da la
reconafitucidn, centrifugar el Control Positiv AL antes da procasario an el
insfrumanta (minimo da A000 % g duranta 5 minuios). Eliminar el sobrenadants
con cuidado para no alterar la capa de lipidos acumulada an la parte suparior,
eln la suparficia lataral interna del tuba. El sobrenadante tendrd un aspecto
clar.

Lo viales que no hayan sido abiertos son establas hasta [a facha da caducidad
indicada en el mismo vial si se manfienen & 2-8°C. La estabiidad después dala
reconsfitucicn es: 24 horas a 2-8°C an al vial original tapado, 24 horas a 15°C an el
vial original an los modalos da la Familia AGL TOP, 4 horas an la ACL ELITE/ELITE
PRO/B// 10000, 4 horas en el ACL Futura/ ACL Advance o 4 horas an los sistamas
ACL Cldsicos (100-7000) o 3 samanas a -20°C an su vial original carrada,

Para obfaner una estabiidad dptima del conirol, sugerimos qua una vez acabadn &l
trabaja, retira &l control del analizador y lo consarve a 2-8°C en su vial original tapado.

Método de ensayo

Despues da |a reconstitucidn, &l Control Positivo LA deba ser tratado de [a misma
man&ra que un plasma citratado fresco.

Materiales Adicionales y Plasmas Control

Lo siguiantes materialas no se suministran con al kit y deban adquiriiss por
saparado;

dRVVT Screan Cat. No. 0020301500
dRVWT Confirm Cat. No. 0020301600
Silica Clotting Tima Cat. No. 0020004800

Trazabilidad de los calibradores y coniroles

El Control Positiva AL ha sido definido como Positivo para &l Anficoagulanta Ipico
[AL), siguiando las racomendacionas da la ISTH' .

Limitaciones/Interferencias

Esta producto estd disefiado como un control positivo para monitarizar [0s ensayos

da anticoagulanta dpico. El control estd sujeto a las limitacionas dal sistma de
ansayo. Consulta en ol prospecto del reactivo de HemesIL dRVVT ScreandRVVT
Canfirm o da HamoslIL Silica Clotting Tima para obtenter mds informacidn relativa a las
interfaranciag de cada uno de alloz.

Los rangos de valores indicados fusron detarminades a fravés de miftiples sesiones
an un Sistemas da Coagulacion da IL [Famiia ACL TOP; ACL ELITE/ELITE
PRCYE/%/10000; ACL Futura/ACL Advance: ACL Clésicos (100-7000]] ufilizando
raaciivos aspacificos. Los valaras obtanidos an su laboratorio puadan variar debido a
|a combinacidn entra su instrumanto aspecific ? &l It dal raactivo. Por Io tanto, cada
laboratorio debe establecer su propia media y ol rango de acaptacion.

Mota: Cada laboraiorio debaria astablacer su propia Media y Rango da Aceplacidn en
funcidn de su combinacidn Instrumenta/Reactivo,
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MOTA: Enlos ACL Clasicos (100 - 7000) no exista ninguna aplicacion de pardmatros
da Ios tests para realizar la prueba de HemasIL Silica Clotting Time.

Caracterfsticas lécnicas

Pracisidn:

So datarmind la precision infraseria an mlfiples sasiones utilizando lotes espacificos
da reactivo y da confrol.

El coficients da variacidn obtanido en este estudio fug 6% para dRVVT y SCT.




