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Aplicacion

Para &l conirol de caided en & pedokdgico eto de los CROMOQENicos
{Antitrombina, Plasminogans, Irﬁﬁxd& |a Plasming, Protzina g yF&ﬁcﬁM].
de la técnica de |a Protemna 5 libre y tcricas de Factones (Coagulatives) en loe

Sistemas de Coagulacion IL
Para &l conirol de calided en la determinacion del Fackor von Wilebrand Ani

dil Factor X1l Antiganc en &l rango patoidgico moderedo en los Sistemas
Baidn Il

Principio

Bl Cominol de Tecnicas Especiales Nivel 2 e prapara a partir de plasma humeang

dmmdadMmemdﬁmdu.m:Fﬁeprma LSIVDE, para

simular una muestra da coagulacion anomeal,

G uliza para valorar |8 precizion y exacitud de ke Cromogenicos, de la

técnica de la Proteina 5 libre y téenicas de Factores (Coagulativos) en el del
20-40%; da actvided ! s Jendene:

Loe veliores pera el Factor von Willsbrand Antigeno y el Factor X1 Antigeno estén
en &l rango patokogico modersdo. Para realizar un completo de Controd
de Cafided, 52 recomienda &l uso de confroles y anomeles.
Gomposicidn

PRECAUCION:

Bl matenial usado en este ha =ido veriiicado por les métodos aprobades
la FOA y encontreda no reactivo al Antigeno de Superficie de la Hepatits B

Ell-tl(ﬂaﬁg]. Anti-HCY y anticusrpos HIV. Managar con precauciin como =i fuese

potencialments infacciosn.!

Indicaciones de : Ninguna

Frases da Rissgo: Nmguna

Frasas de Seguridad: Ninguna

Este reactivo ea para diagnstico in win

Preparacin

Bl kit Special Test Control Level 2 consta de:
] ial Test Control Level 2 (Cat. No. 0020042100} 10 x 1,0 mL visles de
humana oflizado que confiens tampdn y estabiizantes. Mo se incuyen
Conserventss.

Disobver & contanido de cada vial con 1,0mL de a dastiadaf[lﬂsag.n
CLEL* Carrar &l vial y homogensizer suavemants. rarsa de |2 completa
disolucicn del . Mentzner el control enire 15 y 25°C duranta 30 minutos.
Mezclar por imversion del vial antes de su uso. Mo aoitar. Evitar la formacicn da

ESpUME.
Gonservacion y estabilidad de fos reachivos

Antes de ser reconsiiuidos kos coniroles son estables hasta |a fecha de caducidad
indicada en e vial, 5 se manfenen entre 2-6°C.

Estabiidad después de la reconstitucion: & horas & 15-25°C o 24 horas & -20'C en
el vial original.

Los controles se pueden descongslar a 37C. Homogeneizar suavements antes
g 50 us0. Mo racongelar,

Para chtener una estabiided dpfima de los controles, sugenimis que wna vez
acabadn & frabajo, retire ke controles del analizedor y bos conseve a 2-8°C ensu
vied original.

Méodo de Ensayo

Después de su reconsfituciin, el Control de Técnicas Espediales Mivel 2 debe ser
ufiizado de la mesma fonmia gue un plasma cifrmiads fresco,

(e
Trazabilidad de Jos calibradores y confroles

Los vabores indizados en |a ficha técnica fusron obfenidos & traves de muiiples
defeminacionas en los sstemas de coegulacion de (L usando un lote especifico
de reactiio y un Esténdar Interno de Plasma Calbredor. Dicho Estandar esta
veborado respecto a los Estindares Infemacionales acuales indicados en laficha
fecnica.

En bos enzayos para os que no sstén d Estandares Infemacionales ().
F‘Iﬂri'-ilgm'm.Fﬁﬁdﬂdﬂlﬂﬁ-ﬂniﬂ%ﬂﬂﬁll].ﬂmpﬂnﬂmm
han asagniado usando un Estandar Intemo de IL referido 2 un «pool - de plasmas
nommiales congefadn procadente de 100 donantes,

LimiBaciones

Este product estd disefiad para wsarse como confrol enormal en la
miorionizacion de ensayts Enicos, Profeina 5 ibre, Técnicas de Factores
y Factor von Antigeno. El control esté sujsin & las imitaciones del
mmar%ammmmnmmmmmhﬁmm
presencia de p A5 81 UNo 0 mes companentas dal sistema.

Carackerstics TeéonicasValores ssparaios
Referires al prospects da insfrucsiones que acompena al reactivo en ko relafo
& |z caracteristicas fécnizas. Los rangos indicados fueron obtenidos B trevas da
mitiiples detarminaciones en los Sestemas de Coagulaciin de 1L usanda un lote
especific de reactivo. Le meda de los resuitados obenidos en su leborstono
i variar dabido al lote de reacivos utlizedo.

i & |as diferencias entre reactivos e instrumentos, cada laboratonio deberia
establacar su propio Valor Objativo y Rango de Aceptacidn (meda y desviacidn
andar). Sin embanga, 5i todo e sistema anaifico funciona comectements, &
vedor de |2 media obienida deberia estar dentro dal Aango indcado en la ficha
técnica.




