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Aplicacédo Prevista

Método de ensaio

Para o controlo de qualidade dos ensaios de coagulagao nagamanormal.
Resumo e Principio

O kit Controlo Normal é preparado a partir de uma “pool” de plasmas de dadores saos.
Utiliza-se para avaliar a precisao e exactidao dos seguintes testes realizados nos Sistemas
de Coagulaga@oIL: TP, TTPA, TT, Fibrinogénio, Factores, Factor von Willebrand,
Antitrombina, Plasminogénio, Inibidor de Plasmina, Proteina C, Proteina S, Pro-IL-Complex*
e Hepatocomplex*.

Utiliza-se para avaliar a preciséo e exactidao dos seguintes testes realizados nos Sistemas
de Coagulagdo ELECTRA™: TP, TTPA, Fibrinogénio Clauss, Factores, Antitrombina,
Plasminogénio e Proteina C.

Os valores de todos os testes encontram-se no limite normal.
*NOTA: Nao esta disponivel em todos os paises.
Composicao

O kit Normal Control (Controlo Normal) é composto por:

Normal Control (NUm. Cat. 0020003100): recipientes 10x 1 mL de plasma humano
liofilizado, que contém tampao, excipiente e conservantes.

AVISOS E PRECAUCOES:

O material utilizado neste produto foi analisado com testes aprovados pela FDA e verificou-
seaauséncia de reaccao ao Antigénio de Superficie da Hepatite B (HBsAg), aos anticorpos
anti-HCV e anti-HIV 1/2. No entanto, deve-se manipular com precaugao, como
potencialmente infeccioso.!

Evitar o contacto coma pele e os olhos (S 24/25).

N&o deitar os residuos no esgoto (S 29).

Usarvestudrio de protecgao adequado (S 36).

Para uso em diagnéstico in vitro.
Preparacgédo

Depois de reconstituidos os Controlos Normais devem ser tratados da mesma maneira que
as amostras frescas de plasma citratado.
Rastreabilidade dos valores dos calibradores e materiais de controlo

Os valores referidos foram determinados através de diversas analises efectuadas nos
Sistemas de CoagulacdodallL e ELECTRA, utilizando um lote especifico de reagente IL e
comparando com um Padrao interno da IL de acordo com os Padrdes Internacionais
actualmente utilizados, identificados na tabela dointervalo de aceitagdo. Para os testes em
que os Padrbes Internacionais nao sao validos, estes parametros (por exemplo
Plasminogénio, Inibidor de Plasmina, Factores V, XI, XIl e XIII, Pro-IL-Complex* e
Hepatocomplex*) foram determinados de acordo com um Padraointernoda L, referente a
um “pool” de plasma normal congelado, de 100 dadores.

Limitacées

Este produto foi concebido como controlo normal para a monitorizagao dos ensaios de
coagulacao. Este controlo esta sujeito as limitagdes do sistema de analises usado. Podem
ocorrer desvios devido a possiveis problemas com um ou com mais componentes do
sistemade anélises.

Valores Esperados

O limite de concentragao referido foi determinado através de diversas anélises efectuadas
nos Sistemas de CoagulagdodallL e ELECTRA, utilizando um lote especifico de reagentes.
O limite determinado em cada laboratério pode variar consoante o lote de reagente utilizado.
Devido as diferengas entre os reagentes e os instrumentos, cada laboratério deve
estabelecer o seu préprio Valor Alvo e Intervalo de Aceitagao (média e desvio padrao).
Contudo, qualquer sistema de coagulagdo que funcionar adequadamente devera cobrir
valores médios situados dentro do Intervalo de Aceitacdo mencionado no folheto informativo.

Caracteristicas técnicas

Dissolver o conteudo de cada recipiente em 1 mL de agua CLSI (anteriormente NCCLS)
Tipo CLRW." Fechar o recipiente e homogeneizar suavemente. Verificar se o produto fica
completamente dissolvido. Conservar o reagente entre 15 e 25°C durante 30 minutos.
Misturarinvertendo o recipiente, antes de utilizar. Nao agitar. Evitar aformagao de espuma.

Conservacdo e estabilidade do reagente

Os controlos fechados, que ndo foram utilizados sao estaveis até aofinal do prazo de
validade, desde que conservados entre 2-8°C.

Estabilidade apds reconstituicao:

- a2-8°Cnorecipiente original para TP, Fibrinogénio, TTPA, TT, Antitrombina,
Plasminogénio, Inibidor de Plasmina, Proteina C e Proteina S: 24 horas

- a2-8°Cnorecipiente original para os restantes parametros (Factores, Pro-IL-Complex* e
Hepatocomplex*): 8 horas

- a15-25°C norecipiente original para TP, Fibrinogénio, TTPA, TT, Antitrombina,
Plasminogénio, Inibidor de Plasmina e Proteina C: 24 horas

- a15-25°C no recipiente original para Factores e Proteina S: 4 horas

- a15-25°C nafamilia ACL TOP™, ACL Futura®/ACL Advance e ACL® ELITE/ELITE PRO/
8/9/10000 para TP, Fibrinogénio e TTPA: 24 horas

- a18°Cnoaparelho ELECTRAparaTP e TTPA: 24 horas

Para obter uma estabilidade 6ptima retire o controlo do aparelho e conserve-o entre 2-8°C,
no recipiente original.

Precisao:

Aprecisao foiavaliada, intra e inter-ensaios, ao longo de varios ensaios utilizando lotes
especificos de reagente e de controlo.

O coeficiente de variagao obtido neste estudo, situou-se abaixo dos 3% para TP, abaixo de
5% para TTPA, Tempo de Trombina, Fibrinogénio Clauss, Fibrinogénio (TP baseado),
Antitrombina, Proteina C, Plasminogénio, Inibidor de Plasmina, Factor von Willebrand e
Proteina S e abaixo de 10% para Factores, ProClot, Pro-IL-Complex* e Hepatocomplex*.
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] PRODUCT NAME [uniTs] TARGET VALUE IACCEPTANGE RANGH WHO_STD
ACL |acLeuTeeLe | ACL Futura | ELECTRA|ACL TOP ACL AcLELITE/ELITE | ACL Futura ELECTRA ACL TOP
Classic | Prommioooo | ACL Advance Family Classic PRo/8/9/10000 |ACL Advance Family
PT PT-Fibrinogen sec NA NA
%
ratio
PT-Fibrinogen HS sec NA NA
%
ratio
PT-Fibrinogen HS PLUS sec NA NA
%
ratio
PT-Fibrinogen Recombinant sec NA NA
%
ratio
RecombiPlasTin sec
%
ratio
APTT APTT-SP (liquid) sec NA NA
ratio
APTT Lyophilized Silica* sec NA NA
ratio
SynthASil sec
ratio
SynthAFax sec
ratio
T Thrombin Time 3.0 UNIH/mL (5 mL)| sec NA NA
ratio
Thrombin Time 1.9 UNIH/mL (8 mL)| sec NA NA
ratio
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 (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
* Notavailable inall countries/Nichtin allen Landern erhaltlich/No disponible en todos los paises/Non disponible dans certains pays/Non disponibile in tuttii paesi/Nao esta disponivel emtodos os paises
%%% ACL6000/7000.
(1) PTbased/PT abgeleitet/Basado en TP/Derivé du TP/PT derivato/Derivadodo TP
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] UNITS TARGET VALUE [ACCEPTANCE_RANGH [wHo STD
ACL | AcLeuTe/ELITE | ACL Futura | ELECTRA|ACL TOP ACL ACLELITE/ELITE | ACL Futura | ELECTRA ACL TOP
Classic | promiooco | ACL Advance Family Classic PRO/8/9/10000 ACL Advance Family

Factor I Factor Il Deficient Plasma %

Factor V Factor V Deficient Plasma %

Factor X Factor X Deficient Plasma %

Factor VII Factor VII Deficient Plasma %

Factor VI Factor VIII Deficient Plasma %

Factor VIII Chromogenic Factor VIl % NA NA NA NA NA NA

Factor IX Factor IX Deficient Plasma %

Factor XI Factor XI Deficient Plasma %

Factor XII Factor XIl Deficient Plasma %

Pro-IL-Complex | Pro-IL-Complex* % NA NA

Hepatocomplex | Hepatocomplex*® % NA NA

AT Antithrombin %

PLG Plasminogen %

Pl Plasmin Inhibitor % NA NA

PC ProClot % NA NA
Protein C %

PS ProS % NA NA
(Clotting-functional)
Free Protein S % NA NA NA NA
(Latex-immunological)

VWF:Ag von Willebrand factor Antigen % *%%k NA *kk NA

VWF Activity von Willebrand factor Activity % NA NA NA NA

Factor Xl Factor XIll Antigen % NA NA NA NA NA NA

* Notavailableinall countries/Nichtin allen Landern erhéltlich/No disponible en todos los paises/Non disponible dans certains pays/Non disponibile in tuttii paesi/Nao esta disponivel em todos os paises

*%% ACL6000/7000.

(1) PTbased/PT abgeleitet/Basado en TP/Derivé du TP/PT derivato/Derivado do TP
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