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Aplicacidn

Tromboplasting célcica para la determinacisn simultinea del Tiempa de Protrombing (TF) y del Fiorindgena (Fit), pars la
evaluacion de |a via extrinseca de la coagulacion y pars el control de |z Terapia Anficoagulanis Oral en plasma humano
en |os Sistemas de Coagulaciin L.
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El Fibrndgeno, una proteina de fase reactiva aguda, se convierte en fibrina mediants |a sccion de la frombina. Su nivel
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El kit PT-F eetd compuesto por 10 viales de 8 ml de tromboplasting liofilizada de cerebro de conejo con
estahilizantes, polibrens (rhlbudorda arin), ampdn y consarvantes. (Nam Cat. 0009T56T26).

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:

PT-Fibrinogen contiens material bovino. Todos los animals donantes provinieron de rebafios fbres de BSE. El ganado
fue sometido 2 una inspeccicn de ante -mortem por un veterinaric, y aparentzments estaba libre de material
infeceinso y contagiosa. Sin embargo, dmm‘;ﬁhenanag?fsampaen#aa infeczioso.

H producto contiene censbro de conejo liofilizado.

Atencién
Clase de peligro: Acustico agudo 1, HA00
Indicaciones de peligro: H400 : Muy idxico pars los organismos acusficos.

Consejos de prudencia P273: Evitar su liberacidn al medio ambiente. P334: HeccgerelmanSOi
Eliminar &l contenida/el recptemewlfcrrreahreglunmmn locall

regional’ nacional' internacional
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Preparacion

Disatvir &l contenido de cada vial con 8 ml de agua CLA fpo CLSIE Cerrar &l vial y homogeneizar suavemente.
Azegurarse de la completa disolucion del producto. Mantener el reactiv enire 15 y 25°C durante 30 minutos. Mezclar
ga rsmdalma]snleacbsuuml‘loa[_g . )

calbrar el TP-Fibrindgeno en & ACL Lm.lraf.l.CLMu'nsyACLCIassnc {100-7000) TOPE, guardar & reactivo
recongdtuido a 2-8°C durante 3,5 horas y mezclar por inversion del vial anies de su usc. No agitar.
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Conservaciin y estabilidad de los reactivos

Antes de sar reconstituids, el reactivo es estable hasta la fscha de caducidad indicada en el vial, =i se manfiene entre
2yBC.

La esisbiidad después de |a reconstitucidn es de 5 dias entre 2 y B°C en &l vial onginal, de 1 diaa 15°C en los ACL y de
3 dias a 15"C en los sistemas ACL Futura, ACL Advanca y Famila ACL TOP en agitacion continua.
Pamuhlerermaesmhiidad?nadeksmamaugaﬂnusmumvezand:adoeluahap’ retire los reactivos del
analizador y los conserve a 2-8°C en su vial oniginal,

Método de ensayo

i;?u'r!ashmmsdehnémicathmmal Manual de Operador de los instrumentos IL o bien &l Manual de
izaniones.

Recoleccion y preparacion de las muesiras

Recoger nueve partes de sangrs recién extraida por puncidn venosa sobre una parie d= anticoagulants cirsto risddico.
Paralarercolemn manipulaciin y consenvacion de la muestra saguir las recomendaciones del Documento H24-A5
de CLSL.

Reactivos adicionales y plasmas de confrol
Loz siguienies reaciivos no se suministran con el kit y deberdn adquirirse por separado.
Americas y Pacifico Europa
Mim Cat. Nim Cat.
Plasma de Calibraciin 0020003700 0020003700
Control Normal 00200031 2000020003110 0020003110

Conrol Ancrmal Bajo 0020003220:0020003240 0020003210
Control Ancrmal At 0020003320:0020003310 20003340
Conirol Fibring j 0020004200 0020004200
Diluyents de musstra 0009756800 (0000756800
Diluyents d= Factores 0009757600 (0000757600
Solucin Descontaminanis 0009831700 (0009831700
Control de Calidad

F‘arareeizsrunpmgammnpbmde[hwdde&ldad,semmmerﬂadusodamohemmﬁbsymba“
Lo controles de L adecuados para ests programa son &l Control Nomnal, &l Control Anormal Bajo, <l Confrol Anormal
Alto y &l Control Fibrindgena Bajo.

Cadahhmﬂncbbaesﬂ)leeerhamptammydemmnm dehereaiza!unsamg'arrade(:mn'dde
Calidad para monitorizar sus resul iroles deben ser analizados una vez por cada fumo de B horas, de
amerdnmnlamnnamadeBumastmadeLdnamemaulmseelMama]deleeradarpamchmnermas
informacidn. Conaliftess la publicacion de Wesigard y col. pam la idenfificacion y resolucion de situaciones anomales
del Contral de Calidad.™

Resulfados

Lo resultados del paciente pusden ser axpresados en las siguisntes unidades:
TP: sequndos, % actividad, Ratio, INR Fibrindgeno: mg'dL, oL
Riaferires &l Manual del Operador para informacidn adicional

Limitaciones/inferferencias

Los resultados del Tiempo de Profrombing pueden ser alierados por varios fimmaces de administracion comun y deben
realizarse sucesivos analisis para determinar | causa de los resultados anormales no esperados.
EhnmmdehepannahaaﬁUmemalmrmlnsreauhadosdeledeanbnaenloaMLClasm
(100-7000). memdefbn (Fibrindgeno Derfvado TF) en los ACL Classic (100-7000) pueden ser afsctados
por niveles excesivos de heparing (=1 UfrnL] hemoglobina fbre bmﬂmgfd_J n-rgicandosb?ﬂﬂmg"d.) hirruhna (=15
migdl} y por nivelas elevados de productos de degradacidn de rna en =l plasma a analizar.
NoenmenlerbrencﬁenksSlSIBnBsACLFthla’ACLAdanoehaslalcsvdaBssngumm

Heparina Hemoglobina Triglicéridos Bilirmubina
I 1,0 UimL 400 mgidL 1047 mg/dL 19,6 mydL
Fibrindgena 2,0 WimL 300 mgidL 1047 mg/dL 19.6 mgidL
Mo existe inferferencia en el Familia ACL TOP hasta los valores siguientes:

Heparina Hemoglobina Triglicéridos Bilirmubina
I 1,0 UimL 500 mgidL 1300 mg/dL 25 myidlL
Fibrindgena 20 WimL 500 mgidL €00 myidl 25 mgidL
Valores esperados
Se ha realizado un estudio del rango de normalidad utiizando el kit FT- Fibrindgenc.
Ensayo Sistema N Rango (unidades)
I: ACL Classic (100-7000) 0 10,1 - 12,9 (segundos)
P ACL Futura/AGL Advanca il 96-125 [sagundos
L Familia ACL TOP 130 99124 (sequndos,
Fibrindgena ACL Clazsic (100-7 ¥ 172-530
Fibrindgeno ~ ACL Futura/ACL Ad\g)}ne ¥ 181 -514 [mg"d.]
Fibrindgena Familia ACL TOP 130 283- 572 (mg/dL)

Los resultados fueron obienidos ufilizando un mismo lote de reactivo. Debido a las variables que pueden afectar los
resultados, cada laboratorio debe verificar su propio rango de nomalidad.

Caracteristicas Técnicas

Precies

El estudio de precisiin infraserie y fotal (senie a serie y dia 2 dia) fue realizado en disreniss senss o
normales y anomales.

ACL Classic (100-7000) Media (TP CV% CV % (Total)
Conirol Normal 115 087 0,08
Control Anormal Bajo 179 112 343
Control Anormal Alto 248 1,7 218
ACL B/5%1 000UELITE/ELITE PRO Media (TP CV% CV % (Total)
Canirol Normal 123 06 11
Conirol Anormal Bajo 207 03 11
Conirol Anormal Alto %5 08 14
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ACL Futura/ACL Advancs Media (TP (5 CV % (Total)
Conirol Normal 112 1,16 1,78
Conirol Anormal Bajo 178 0,98 167
Conirol Anormal Alto 19 12 167
Familia ACLTOP Madia (TP segundos) CV % (Intraseris) CV % (Total)
Conirol Normal 123 05 18
Conirol Ancrmal Bajo 174 04 11
Conirol Anormal Alto 226 06 16
ACL Classic (100-7000) Media (Fibringeno mg/dl) TV % (Intraserie) CV % (Total)
Conirol Normal 330 3,08 X
Conirol Fibrindgeno Bajo M €30 6,38
ACL &8H0000/ELITEELITE PRO Mmia{Fh‘mgummg"ll.] CV % (intraseri) CV % (Total)
Conirol Normal 44 48
Conirol Fibrindgeno Bajo 1329 36 55
ACL Futura/ACL Advancs Media (Fibringeno mg/dl)  CV % (Intrasevi) CV % (Total)
Conirol Normal a3 354 645
Conirol Fibrindgeno Bajo 151 381 524
Familia ACL TOP Media (Fibrinogeno mgidL) ~ CV %[Imne} cw(rm]
Conirol Normal n
Conirol Fibrindgeno Bajo 145 3\3 -1,5
Cormrelacion:
Ensayo Sigtema pendiente interseccién r Método de Referencia
TP ACL Classic (100-7000) 0953 0,748 0830 TP eninsirumento fofo dpico
P ACL Futura/ 042 061 0,898 TPen ACL

ACL Advance
TP Familia ACL TOP 0,98 0,568 0,899 TP en ACL FuturaACL Advance
Fit ACL Classic (100-7000) 0999 11,283 0,034 Fibrindgeno Ehhj.;;;lo insirumento
Fitr ACL Futura/ 133 i} 0063 Fibrindgeno (basado en T

ACL Advance . en ACL A
Fitr Familia ACL TOP 1,044 -6.303 0836  Fibdnd [basado en TF)

en ACL Futura/ACL Advanca
La precisidn y los datos de comelaciin s han obtenido usando lotes especificos de reactivos y de controles.

Linealidad del Fibrindgena:

Sigtema

Familia ACL TOP 60 - 1000 mgid_

ACL Futura/ACL Achance 80 - 700 mgidL

ACL Classic (100-7000) 70- 900 mgidL

Dishido a las variabiles que pusden afsctar los resultados, cada laboratonio ebe verificar su propio rango de linealidad.
Certificado de la Tromboplastina

Sapmdannbnenenhhms resultados de TP cuando las muesiras son analizadas con tromboplastinas de diversa
procedencia yio cuando se uiiizan distintas tcnicas analiticas (manual, semi o fotaiments automatizadas).! 2 E1 ICSH
(Cornité Internacional para |z estandarizacion de la Hematologia) y &l ICTH (Comité Infenacional sobre Tromibosis
y Hemostasia) han propussto el 151 {indice Intemacional de Sensibiidad) para caloular e INR (Ratio Infemacional
Mormalizado) y asi obtener resultados de TP comparables en pacientes TAD.'? Cada koie de reaciivo FT-Fibrindgenc, es
calibrado con nuestro esténdar intemo con un |51 cerifficado con el esténdar de referencia
(RETAIS) de acuerds con las recomendacionss da la OMS. M
Loz valores de I5] declarado en las instructiones de uso han sido calculados para los sistemas de coagulacion de L. El
INR se calcula como sigue:

INF = (TP Facienie en seg./Media dal rango nomal de TP en seg.)™
Los valores del 131 para ests lote estén indicados &l final de esta misma hoja.

Rango Terapéutico

Para informacién sobre TACHS y duracidn dal tratamisnto, referrss a las nomativas locales.
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IS1 {ACL TOP Family)

IS (ACL 100-10000ELITE/ELITE PRO)
151 (ACL Futura/ACL Advance)




