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Aplicaciin

Método de ensayo

Caractaristicas tdenicas

INMmUNoEnsEYs Auiomatizads para i determinaciin cuantiative de Factar X1

Antigano (FXIN Ag) 2n plasma humana ciratass por furidimetria de particulas de

Iatex, &0 ks Sistemas de Coapulacisn da IL.

Principio

£ Factor X1, también lzmads tacior astabiizanie da ka fbring, 85 un Zmagens

compuesto por dos subunidades A, polenclaimente activas, ¥ dos subunidadas

B, poriadoras de proteinas, gue croula por el plesma en forma de tetramar,

Las subunidades A se disodan o8 las subunidades B en la tasa tarminal de e

CEECANA o Coaguiacion par 3 accion o2 8 trombing y &l C&™, dando lugar a una

confiquracion enzimaticaments actha.'a

£ Factor X1l &5 esenclal pars mantanar la hameostasis debido a su papel en la

establizackin de |a fibring y en la profeccidn de la fionna respacts a ke degradackin

pratacittica por &l slstama fibrnalitica.?

Los packentas con deficlenclzs hereditarias da FXI presantan predisposicidn &

BENEITE, ¥ an muchos casos, regulersn terapls s aniare de por

vida. EI FXIIL, & demas, 8512 imvolucrada &n &l mantenimienta del embarazs y &n &

curacian da |as herdaa?

Pueds aparecer deficlencia da FXII en aigunas endermedades tales como

anfermedades IMamatorias dal Intesting y leucemia aguda.

2 ha obeanvado Incramento de |a actividad del FXIN en el plasma de pacienies

con arerosclersis obdteraiiva y englopalia diabdtica, &5l como en paclentes con

leucamia crénice con actividad meﬁgacanc-:mca ncrementada.

Un polimommama de |2 subunidad A dal FXII ha Sioo as0cledn reckentemants con

un efects de proteccion frante a enfermedades vasculares oclushas. ™

£l Reactio Latex FXIII A &5 Una suspansion da particulas de |&tey da polastrena

de tamano uniommes, & |26 qus 52 85 NE unldo un endcusrpo palkcional Je cons|o

aliamanie especiicn conira |2 subunidad A dal FXII.

Cuands s2 mezci un flasma gue contiane la subunidad A aciiva del FXII con

&l Fieactivg L&ty y &l Tampan, 18 particulas de ltey agutingn. E1 e

aplutinacion ez dfectamants proporcional & la concantracian oe FXII Ag contenids

en &l plasma y se datermina midiendo el descenso de la luz transmiiida cawsado

por ios agregados.®

Compasicidn

£ kit Factor ¥l Antigen cansiste en:

[F] Latex Reagent HNIJm. Cat. B020201310): 2 vialas de 2,6 ML 02 Una sUspenzion
e peErflculas o 1&tex o2 polisstrend & 125 que 52 185 ha LNids un enticusrpo

lional de 20 confra la subunidad A del FXIN. Contlena

ampan, establiizants y consanvanta.

Barffer (NOm. Cat. 0020201320} 2 viales de & miL de tampan TRIS gue conflens
albamina de suerd boving, astablizantes y consenvanta.

Diluant (NOm. Cat 00E0201330): 2 viales de & mL g8 tampan TRIS gue
contlens albiminag de suaro no, establlzanies y consenvante.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:

Indizacionas de peligra: ninguna

Frases de rEsgnﬁﬁngm

Frases de sequridad: ninguna

Todos los reaciives contienan menos de un 0,13 de azida sadica, que puede

TeacTionar con |as tuberias metalicas dando |wgar 8 azides aRamente exploaivas.

Tomar |as pracauciones edecuadsas para sU 0esacho.

Esta producio as para diagnésiico in Wi,

Praparacion

Mezclar iodos los reactvos por imversin dal vial antas de su uso.

Mote: Evitar ks formacidn da espuma al mezclar ios reaciivos. Les burby

sup=aricie del liquido pusden Interarlr con kos sensores de nivel de ligu

Insirumantos.

Consarvacidn y estbilidsd do los reactves

Los viskes que no sk ablertos y se hayan consenvado a 2-8°C son esiables

hasta la g caduckiad Indicada &n | etigusta.

Los vizkes abdartas son astabies durante 1 mas a 2-6°C an & vial urEInaJ.

4 dias & 15°C en |08 skstemas ACL FUtUrE®ACL Advance y ACL TOF™.

Mo congelar.

Para una dptima establlidad, sacar Ios raactivis de ks INstrumentos y CONsarvancs

a 2-8°C en sus viales oniginales bian tapades.

enla
de los

Las instrucclonas completas del ensayo Se encuUentran en el comaspondiente
Manual del Lisuario dal Instrumenta y'o en el Manual de Aplicaciongs.
NOTA: El ensayo Factor X1l Antigen debe utlliizarss en seskiin Individual reallzando

e

El estudio de pracision Intraserls y toal {sarle 2 sers y dia 2 dis) fue raalizado en
diferamias saries.

un cicko de |avano tanto antarior como BTiOr & | utllizacion del ensayo del ACL Futura

Antigena en Ios SiEtemas e Coaguiacion oe IL. ACL Advance Media (CLFXINI AQ) CVS: (Intraserls) CVSG (Total)

Recolceion y praparacion de Iz muesiras Control Normel 7.0 2g 33

FAECOQET NUBYE partas da £angre (BN EXtralda por pUnCion vendea sobre %ﬁm‘:fgs 36,1 48 T8

Una parts de EntcoagulEnts cRrato trisadico. Pard I3 recoiscoion, MEnsj y

consarveckin wlaﬂma sequir las recomendaciones del Documents ACLTOR Media (%FRll AQ) CW% (Intraserle) CV (Total)

H21-Ad de la LS5 Controd Mormal 76,2 28 35

3 se han congelado BE muestras, descongelarias a 370 duranba por i menos \Controd de TECnicas a7 45 6,5

15 minutos y cantrfuganas antes de analizanizs. Se debe realizar 6l ensayo 02185 Especlales Nivel 2

mismas antes de iranscurrkias 2 horas de 5w descongelackin y cantriugacion. Comalackn:

Reaclivos adicionalkes y plasmas de conrol Slalema Pendients  Intersecclon Mgindo de referencla

Los sigulentes materales ng se suministran con el kit y deberdn pedirse por ACL Fuiura 0,946 5,967 0,878 HemasIL FXIIl Ag en

separado. . ACL Advanca ACLTOR
Amenca y Area del Pacfco Europa ACLTOP 1,17 -T,788 0,860  FxNI ensayo folomabrico

NOm. Cat. MNum. CaL 2n Instrumento folo optico

Plasma de callbracion 0020003700 0020003700 La pracision y los dalos oe comelacion 22 han oblenido usando loles espacificos da

Contral Mormal 0020003120 0020003110 reaciivos ¥ da Coniroles.

Control o2 Tecnkzas Especiales Nvel 20020010200 002010200 Limiie de delsceidn:

Gonkrol de Calidad Slatema

Para resllzar N programa compists de control de calidad, 52 recomisnda el uss ACL Fuiura/ACL ADvance 1.E (% FXII Ag)

da dos nivales de contral, nomal y p le0® El Control Mormal y el Control ACL TOF 2.6 (% FXIIAg)

da Técnicas Especiales Nivel 2 cumplen con los requistos del programa. Cada Linsalidad:

|eboratono dede ammrauﬁpn meda "{adama-:mn eslandar, y debe raaltzar Slglema Unidedes  TestRegular  TestRerun  Test Rerun

LN programa de control 02 calkdad pare monitorzar sus resuRados. Los controkes rango Alto  rango Bajo

daben ser anallzados como mInkTO Una vez por Gada tumo de B horas, de acuerdo S0 = =0 T =

50N 12 NOMMatva g8 BUENEs Practicas del Laboretonio. 1 Manual osl Usuana AL flura % FXilAg)

contiana imomacion adicional. Consultar | puiblicackon de Wesigard ef al para la

IoENAMcacIan ¥ resolucin o2 SEUACIONEs BNOMMElss del contol uecaluau.em ACLTOP [ Flll Ag)  15-150 30- 300 3,8 -48

Resultados

Los rasuRados de FXI J'tF &8 Informan en % 08 normalidad,

Conzultar e Manual dal Usuario pama Iniormacion adicional. Para establecar un
HH?'IIJEIIIII, Ios resultacios del andllsls deben sar usados conjuntamente con el
rasin de Informacion, incluyenda al contexdo clinics.

Limitacionasniarforancis

Concaniraciones de hamogiobing hasta 500 mgddL, de blirubina hasia
18 mgdL, de iriglicéndos hasia 1280 mgddl y de factor reumaiside hasta GO0 LY

miL N Efectan 38 nesuRadcs de FXII AQ en ks stsemas
ACL Fulura/ACL Advance y ACL TOR:
Valores ssperados
S& ha neallzado un esudlo 0l Fange de nomalidad LZENdD 8 kit FXINAQ.
Slstema M Rango {unidades)
ACL Futura/ACL Advanca 121 78,6- 150.5 [% FXII Ag)
ACL TOP 121 75,2- 54,5 [% FXIll Ag)

Loe rangos tuercn calculados sigulends kas recomendaciones del documanto
C28-A2 de |a NCCLS® Estos resultados se han obienido utlizendo un lote
eapaciNco de reactivo. DBDI0s 3 |85 MUChas variaties gue pusden a1Eciar a s
rezultados, cada |eboratorky debe estabiscar sU prOpo rEngo o2 normalidad os
FXIIl Ag.

Sin efacio de prozona hasta B70% an los ACL Fulura’ACL Advance y
ACL TOR

31 22 axcads el ranpo de lnealidad [Test R:Jguhr} en al limite Imferor (25 declr &l 22
Informan resuitados o2 FXIN AQ inferiores & 15%) B8 muestraz deben reanalzarse
acihando ol Test Aenn fango Sao)
Los Instrumantos. con pesthl activar 1a funcién Autn Rarun (as dacir ACL
TOF) rezizan automaticamants &l NUSYD eNsay y 18 COMacclon, mpliands de este
modo & imite inferior del ranga hasta 3,85,

Sl 52 axcads el rango de Insaiiad (Test Asguiar) en el Imis superor es

decir 8l s Informan resuftadas de FXXI Ag superiones al 160%) las musstras
deban reanallzarss activando 12 funckn Auto Ferun, f resuitado se comega
automaticamants ampliando de ese modo & imke superior del al rango dal bast
hasta 300% (ACL TOP) o hasta 450% (ACL Futura y

ACL Acvancs).



