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HemosIL™

Aplicação Prevista
Para o controlo de qualidade na determinação do fibrinogénio no intervalo patológico.

Resumo e Príncipio
O fibrinogénio, uma proteína plasmática, é convertida em fibrina pela acção da trombina.1
Utilização de um controlo quantitativo do fibrinogénio é essencial para a monitorização dos
ensaios do fibrinogénio.
O Fibrinogénio Controlo Baixo é preparado a partir de uma “pool” de plasmas citratados de
dadores sãos, mediante processos exclusivos para produzir um controlo que contém uma
concentração baixa de fibrinogénio.
Utiliza-se para avaliar a precisão e exactidão do teste de fibrinogénio nos Sistemas de
Coagulação da IL e ELECTRA no limite anormal.
Recomenda-se a utilização de ambos os controlos normal e anormal para que o programa
de controlo de qualidade seja cumprido.

Composição
O kit Low Fibrinogen Control (Fibrinogénio Controlo Baixo) é composto por:

L Low Fibrinogen Control (Núm. Cat. 0020004210): recipientes
10 x 1 mL de plasma humano citratado fresco liofilizado que contém
uma concentração baixa de fibrinogénio, tampão e estabilizadores.

Avisos e precauções:
O material utilizado neste produto foi analisado com testes aprovados pela FDA e verificou-
se a ausência de reacção ao Antigénio de Superfície da Hepatite B (HBsAg), aos anticorpos
anti-HCV e anti-HIV 1/2. No entanto, deve-se manipular com precaução, como
potencialmente infeccioso.2
Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Não deitar os resíduos no esgoto (S 29).
Usar vestuário de protecção adequado (S 36).

Para uso em diagnóstico in vitro.

Preparação
Dissolver o conteúdo de cada recipiente em 1 mL de água tipo CLRW segundo o CLSI
(anteriormente NCCLS).3 Fechar o recipiente e homogeneizar suavemente. Verificar se o
produto fica completamente dissolvido. Conservar o controlo entre 15 e 25°C durante 30
minutos. Misturar invertendo o recipiente, antes de utilizar. Não agitar. Evitar a formação de
espuma.

Conservação e estabilidade do reagente
Os controlos fechados, que não foram utilizados são estáveis até ao final do prazo de
validade, desde que conservados entre 2-8°C.
Estabilidade depois da reconstituição: 4 horas entre 15-25°C ou 7 dias
a -20°C dentro do recipiente original.

- a 15-25°C no frasco original na família ACL TOP™: 24 horas

Para obter uma estabilidade óptima retire o controlo do aparelho e conserve-o entre 2-8°C,
durante 24 horas no recipiente original.

Método de ensaio
Depois de reconstituído, o Fibrinogénio Controlo Baixo deve ser tratado da mesma maneira
que as amostras frescas de plasma citratado.

Determinação dos valores dos calibradores e materiais de controlo
Os valores referidos foram determinados através de diversas análises efectuadas nos
Sistemas de Coagulação da IL e ELECTRA, utilizando um lote específico de reagente IL e
comparando com um Padrão interno da IL de acordo com os Padrões Internacionais de
Fibrinogénio actualmente utilizados, identificados na tabela do intervalo de aceitação.

Limitações
Este produto foi concebido como controlo anormal para a monitorização do teste
fibrinogénio. Este controlo está sujeito às limitações do sistema de análises usado. Podem
ocorrer desvios devido a possíveis problemas com um ou com mais componentes do
sistema de análises.

Características técnicas/Valores Esperados
Consulte os folhetos informativos específicos dos reagentes para obter as características de
desempenho. Os intervalos de concentração do fibrinogénio foram determinados ao longo de
vários ciclos de análises nos sistemas de coagulação IL e ELECTRA utilizando um lote
específico de reagentes IL.

Devido a diferenças nos reagentes e nos instrumentos, cada laboratório deverá estabelecer
o seu valor alvo e o intervalo de aceitação (média e desvio padrão). Contudo, qualquer
sistema de coagulação a funcionar devidamente deverá cobrir valores médios dentro do
intervalo de aceitação no folheto informativo.

Por favor, note que: O valor alvo do HemosIL RecombiPlasTin
2G (PN 0020002950/0020003050) Fibrinogen está incluído no
código de barras 2D na parte exterior da caixa. O valor alvo do
HemosIL RecombiPlasTin (PN 0020002900/0020003000)
Fibrinogen não está incluído no código de barras 2D e é
necessário inseri-lo manualmente no sistema, utilizando os
valores alvo do RecombiPlasTin impressos na tabela do folheto
informativo.

Todos os outros valores alvo estão incluídos no código de
barras 2D
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ACL ACL ELITE/ELITE PRO/ ACL Futura ELECTRA ACL TOP ACL ACL ELITE/ELITE PRO/ ACL Futura ELECTRA ACL TOP
Classic 8/9/10000 ACL Advance Family Classic 8/9/10000 ACL Advance Family

Fibrinogen PT-Fibrinogen (1) mg/dL NA NA
g/L

PT-Fibrinogen HS (1) mg/dL NA NA
g/L

PT-Fibrinogen HS PLUS (1) mg/dL NA NA
g/L

PT-Fibrinogen Recombinant (1) mg/dL NA NA
g/L

RecombiPlasTin 2G † (1) mg/dL NA NA
g/L

RecombiPlasTin †† (1) mg/dL NA NA
g/L

Fibrinogen C mg/dL NA NA
g/L

Q.F.A. mg/dL NA NA NA NA NA NA NA NA
g/L

PRODUCT NAME ACCEPTANCE RANGE WHO STDTARGET VALUEL
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Biological risks
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Consult instructions for use
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Use by
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Da utilizzare prima del
Data límite de utilização

Temperature limitation
Festgelegte Temperatur
Temperatura de
Almacenamiento
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Limiti di temperatura
Límite de temperatura

Control
Kontrollen
Control
Contrôle
Controllo
Controlo

In vitro diagnostic medical
device
In-vitro Diagnostikum
De uso diagnóstico in vitro
Dispositif mèdical de
diagnostic in vitro
Per uso diagnostico in vitro
Dispositivo médico para
utilização em diagnóstico in
vitro
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Prodotto da
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Authorised representative
Bevollmächtigter
Representante autorizado
Mandataire
Rappresentanza autorizzata
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U N I T S

Caution, consult accompanying
documents

Achtung, Begleitdokumente
beachten

Atención, ver instrucciones de uso

Attention, voir notice d'instructions

Attenzione, vedere le istruzioni per
l'uso

Atenção, consulte a documentação
incluída
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