QUALITROL HEMOSTASIS 2

Instrucciones de Uso

Finalidad . Qualitrol Hemostasis 2 es una preparacién liofilizada de
plasma humano, destinada al control interno de la calidad para ensayos
de Tiempo de Protrombina, Tiempo de Tromboplastina Parcial Actividad y
Fibrindgeno.

Uso profesional.

[Solo para uso diagnostico in vitro.]

Descripcion del producto . La utilizacion del Qualitrol Hemostasis
2 posibilita el control del desempeno del sistema para ensayos de TP y
TTPAenlaregion de muestras con valores patoldgicos y fibrindgeno.

Caracteristicas do produto . La utilizacién de los controles
Qualitrol Hemostasis 1 - Ref. 507 y Qualitrol Hemostasis 2 - Ref. 508
permite la verificacion precisa del proceso analitico en distintos niveles
hemostéticos, posibilitando la aplicacion de las multiples reglas de
control. Estas son poderosas herramientas para obtenerse ganancias de
calidad y productividad, reduciendo las repeticiones causadas por
sefiales de falso rechazo que ocurren frecuentemente cuando se utilice
control en un s6lo nivel hemostatico.

Reactivos

1. - Qualitrol Hemostasis 2 - Almacenar entre 2 - 8 °C.
Plasma humano citratado, tapén HEPES 50 mM, azida sédica 14,6 mMy
estabilizadores.

Verificar el volumen para reconstitucion en cada frasco.

Qualitrol Hemostasis 2 no abierto, cuando se almacene en las
condiciones indicadas, es estable hasta lafecha de caducidad impresa en
elrotulo.

Precauciones y cuidados especiales

Qualitrol Hemostasis 2 es preparado a partir de derivado de sangre
humanay se probd a la presencia de HbsAg, anticuerpos anti HCV y anti
HIV, presentando resultados no reactivos. Aunque hayan sido utilizadas
pruebas validadas y aprobadas, ninguna pude asegurar que productos
derivados de la sangre humana estén libres de agentes infecciosos. Por
tanto, los cuidados habituales de seguridad deben aplicarse en el manejo
del producto, que no debe retirar el liquido de la pipeta con la boca. Se
recomienda manejarlo como potencialmente infeccioso. Se debe tener
cuidado para evitarse la ingestion y en caso de contacto con los 0jos, se
debe lavar inmediatamente con grand cantidad de agua y buscar al auxilio
médico.

Factores como homogenizacion inadecuada, control inadecuado de la
temperatura de bafio maria o coagulémetro y errores técnicos asociados
al instrumento pueden alterar los resultados obtenidos con Qualitrol
Hemostasis 2.
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La existencia de burbujas en los controles, muestras y/o reactivos
durante la ejecucion de la prueba es causa comdn de errores en las
aplicaciones en sistemas automaticos.

El control contiene azida sodica que es téxica. Se debe tener cuidado para
evitarse la ingestion y en caso de contacto con los 0jos, se debe lavar
inmediatamente con grand cantidad de agua y buscar al auxilio médico.
La azida puede formar compuestos altamente explosivos con tuberias de
plomo y cobre. Utilizar grandes volimenes de agua para desechar los
controles.

Para desechar el producto, sugerimos aplicar los reglamentos locales,
estatales o federales de proteccion ambiental.

Preparo del Qualitrol Hemostasis 2 . Utilizando una pipeta
volumétrica, afiadir 0,5 mL de agua calidad reactivo al contenido del
frasco. Reponer la tapa, homogeneizar suavemente hasta la completa
disolucion. No agitar vigorosamente. Dejar el frasco en reposo durante 10
minutos. Antes de utilizar, homogeneizar suavemente.

Estabilidade’ . Qualitrol Hemostasis 2 cuando reconstituido es
estable por 8 horas entre 2 - 8 °C. Para preservar el desempefio, el control
debe mantenerse fuera de la temperatura de almacenamiento solamente
por el tiempo necesario para obtenerse el volumen por utilizar. No
congelar.

Luego de reconstituirse, el control debe manejarse de acuerdo a las
buenas practicas de laboratorio para evitarse contaminaciones de
naturaleza quimica y microbiana que pueden causar reduccién de su
estabilidad.

Material necesario y no suministrado

1. Band-maria mantenido atemperatura constante (37 °C).

2. Pipetas para medir muestra y reactivos.

3. Cronémetro.

4. Reactivos Labtest para la determinacion de TR TTPA fibrindgeno.

Limitaciones

Factores tales como equipamientos, procedimientos y sensibilidad de
reactivos utilizados a la realizacion de las pruebas pueden cambiar los
resultados obtenidos con el Qualitrol Hemostasis 2.

Instrucciones generales de uso

Se debe procesar el Qualitrol Hemostasis 2 exactamente como propuesto
alas muestras de pacientes.

Valores fijados . Tiempo de protrombina (TP), Tiempo de
tromboplastina parcial activada (TTPA) y concentracion del fibrindgeno
se determinaron com el equipamiento Cronoquest, utilizando PT -
Ref. 504, APTT Hemostasis - Ref. 502, Fibrinogen Hemostasis - Ref. 503
y Fibrindgeno - Ref. 506.
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Valores distintos de los informados en la tabla pueden obtenerse en
funcion del instrumento utilizado, asi como de la sensibilidad de los
reactivos. Los intervalos deben determinarse por el laboratorio a cada
cambio de lote del control o del coagulémetro utilizado.

El valor promedio y el intervalo de concentracion encontrados por el
laboratorio deben utilizarse para control interno de la calidad de los
ensayos. Como limite méximo de control, recomendamos utilizar el valor
del promedio +2 0 3 veces el desvio estandar obtenido en el laboratorio.
Alternativamente, se puede utilizar la especificacion para imprecision
derivada de la variacion bioldgica (VB)2 0 especificacion para error total
de Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA).2
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Apresentacion

Producto Referencia Contenido
Qualitrol Hemostasis 2| 508-6/0,5 |[CoNTRoLT2] 6x 0,5 mL

Para informaciones sobre otras presentaciones comerciales consulte el
sitio www.labtest.com.br o péngase em contacto con el SAC.

Informaciones al consumidor

[Términos y Condiciones de Garantia]

Labtest Diagndstica garantiza el desempefio de este producto, dentro de
las especificaciones, hasta la fecha de expiracion indicada en los rétulos,
siempre que los cuidados de utilizacion y almacenamiento indicados en
los rétulos y en estas instrucciones, sean seguidos correctamente.
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Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagndsticos in vitro . Symbols used with ivd devices

Conteddo suficiente para < n > testes Consultar instrugdes de uso Produto de uso inico Risco biolégico
Contenido suficiente para < n > tests Consultar instrucciones de uso Producto de un solo uso /s"l* Riesgo biologico
Contains sufficient for < n > tests Consult instructions for use Single use product AL Biological risk
Data limite de utilizagao (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) / Periodo apos abertura Fabricado por &1 Corrosivo
g Estable hasta (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) @ Periodo post-abertura ‘ Elaborado por iE‘y Corrosivo
Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) Period after-opening Manufactured by % =M Corrosive
Limite de temperatura (conservar a) Nimero do catalogo Fabricado em Toxico
JRr Temperatura limite (conservar a) Namero de catalogo d Elaborado en @ Toxico
Temperature limitation (store at) Catalog Number Manufactured on Poison
i na i Europeia Produto diagndstico in vitro Uso veterinario Marca CE
| EC [REP| Rep izado en la Comunidad Europea Dispositivo de diagndstico in vitro Uso veterinario C€ Marcado CE
Authorized Representative in the European Community In vitro diagnostic device Veterinary use CE Mark
Controle Nimero do lote Controle negativo Reagente
CONTROL| Control Denominacion de lote CONTROL| — | Control negativo ED Reactivo
Control Batch code Negative control Reagent
Reagente Material Calibrador/Padrao Controle positivo Liofilizado
Reactivo Material Calibrador/Estandar CONTROL Control positivo LYOPH] Liofiizado
Reagent Calibrator/Standard Material Positive control Lyophilized
Reagente contendo microparticulas Gases/liquidos comburentes Aengao Instalar até
Reactivo con microparticulas L . » |N Instalar hasta
Reagent with micronarticles Gases/liquidos oxidantes Atencion Install before
9 P Oxidizing gases/liquids Attention
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