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Aplicacion
Para &l control de calided en &l rango patoidgico moderado de los
CITAT) bina, Plasmi 0, Inhibidor de |a Plasming, Proteina C

i,rLFm‘.’III] y de la técnica de la Profeina 5 libre en los Sistemas de Cosgulaciin

Para &l confrol de calided en la deferminacion del Factor von Wilsbrand (Antigano
y Acthidad) =n &l rengo nomal en los Sistemas de Coagulacion IL.

Principio

asma humana
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cifretedo de donanies sances modificade,
simular una mussira de coagulacion anomal.

Sz ufiliza para valorar |a precision y exaditud de ks ensayos cromogenicos yde la
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Lo vehores para el Factor von Willsbrand (Arfigeno w Actividad) estdn en & rango

Para realizar un compieto de Control de Calidad, se recomienda =l uso
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Composicidn

PRECAUCION:
B matenal usado en este producio ha sdo verficado por los métodos aprobados
la FOR y encontredo no reactive &l Antigeno da SLq:-erﬁ:ladelaHapatinB
BaAg), Anti-HCV y anticuerpos HIV. Mansgar con precaucion como =i fusse
potencialments infecciosn
Indicaciones de : Ninguna
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Preparacidn

B kit Special Test Control Level 1 consta da:
SpnmaJTut{.‘onunl Leval 1 [Cat. No. 002004 1100): 10 x 1.0 mL visles
[ furmana lofilizads que contiens tampdn v estabilizantes, Mo se
Lrg.mm&ruuﬂm

Disover & comtarids de cada vial con{,0mlLde a tf
CL51.® Carrar &l vial y homogensizar susvemeante. ﬁliumsa de
Ehducmdalpn:d.m Ientener &l conirol entre 15 S"Edum'rtﬂi[lmntc&
Mezclar por inversion del vial anies de su uso. No Bgmr Evitar la formecion da

EEpUMA
Conservacidn y estabilidad de los reachivos

Anbes de ser reconstifuidos los controles son estables hasta |a fecha de caducidad
indicada en el vial, s 5e mangienen entre 2-8°C.

Estabilidad después de la reconstitucion: & horas & 15-25°C o 24 horas
&-20"C en el val ongnal.

Loe controles s2 pusden descongslar a 37°C. Homogeneizar susvements antes
de 5u uso. Mo recongelar,

Para cbbener una estabiided cptima de los controles, sugenmos que una vez
acabado & trabajo, retire los controles del analizador y bos consense a 2-8°C ensu
vigl original.

Meodo de Ensayo

Después de su reconstbuciin, &l Control da Tecnicas Especales Mivel 1 debe ser
utiizado de la mesma forma que un plasma citratads fresco,

(e
Trazabilidad de foz calibradores y coniroles

Loa vaboress indicados en la ficha técnica fusron obienidos a través de miitiples
detenminaciones &n |os sstemas de cosgulacion de L usando un lote especifico
de rsactivo y un Esténdar Intemo de Plasma Calbredor. Dicho Estandar esia
valoredo respecto a los Estandares Intemacionales acuales indicados en la ficha
tBcnica.

En kos ensayos para los que no estén d Estandares Intemacionales (5.

y Inhibidor de la Flasminal, estos parémestros se han
usando un Estandar intemna de 1L referido a un «pool- de plasmas nomales

congeledo procedente de 100 donantas.
Limitaciones
Esta

ezia disefizdo pam usarse como confrol anormal en la
monitonzacion de ensayos cromogénicos ¥ Protzing S bre, y pars o control de
cafidad ded Factor von e niveles nomales. B control esta sujsto a las
limiteciones ded sistema de ensayo. Las desviacionss en bos resultades obbenidos
pueden indicar |3 presenca de problemas en uno o mas componentes del sslema.
Carackensticas TémicasValbres esperaios

Refenrss al da instrucciones que acompana al reactivo en ko relafvo
& |5 caracieristicas técnicas. Los rangos indicados fusron obbenidos & fravés de
miliiples determinaciones en los Sslemas de ulaciin de L usando un lote
ifico da reactivo. La media de los resuitados obienidos en su laborstono

ia variar debido al loie de reaciivos uilizado.
Elmﬂmﬂrmmﬁ&mﬁm&lrﬂuﬂﬂmmﬂﬂld:ntﬁbdﬁbﬂn’ﬂ
Valor ¥ Rango de Aceplacidn (media y desviacidn
% m-raanm a comectaments, &l
valor de nnla:ﬁutdmfndebﬂnamrmdalﬁmmchahanlaﬁdm

tBcnica.




