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PRZEZNACZENIE

Osocze kontrolne nieprawidtowe LAtrol™ (REF 816A) i osocze kontrolne prawidtowe LAtrol™
(REF 816N) zostaty opracowane do stosowania w ramach codziennych procedur kontroli
jakosci w testach na obecno$¢ antykoagulantéw toczniowych (LA). Te osocza kontrolne
przeznaczone sg do stosowania z testami ACTICLOT® dPT™ (REF 824), DVVtest® (REF
810/825) oraz DVVconfirm® (REF 815/815L).

OPIS

Kontrola nieprawidtowa LAtrol jest liofilizowanym preparatem osocza z antykoagulantem
toczniowym z dodatkiem buforu, ktory zostat okre$lony jako dodatni dla LA zgodnie ze
zmienionymi kryteriami podkomitetu ds. wykrywania antykoagulantow toczniowych Komitetu
Naukowego i Normalizacyjnego (SSC)'2.

Kontrola prawidtowa Latrol to liofilizowany preparat z puli osocza prawidtowego pochodzacego
od wielu dawcdw z dodatkiem buforu. To osocze prawidtowe moze by¢ rowniez stosowane w
testach mieszania w celu okreslenia obecnosci inhibitorow lub niedoborow czynnikéw w
osoczach pacjentow, ktore dajg wynik dodatni w testach ACTICLOT dPT i DVVtest.

Osocze zrodtowe dla tych produktow jest przetwarzane w sposob zgodny z ustalonymi
procedurami w celu zapewnienia osocza ubogoptytkowego?.

ODCZYNNIKI
REF 816A: 10 fiolek, z ktorych kazda zawiera 0,5 ml kontroli nieprawidtowej LAtrol™

REF 816N: 10 fiolek, z ktdrych kazda zawiera 1,0 ml kontroli prawidtowej LAtrol™

OSTRZEZENIE

Materiat zrodtowy dla tych osoczy zostat uznany za niereaktywny dla antygenu
powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAQg), wirusa zapalenia watroby typu C (HCV)
i ludzkiego wirusa niedoboru odpornosci typu 1 oraz typu 2 (HIV-1, HIV-2) przy uzyciu metod
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zatwierdzonych przez Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA). Poniewaz zadna
ze znanych metod badawczych nie moze dac catkowite] pewnosci, ze produkty otrzymane z
ludzkiej krwi nie bedg przenosic HBsAg, HCV, HIV-1, HIV-2 lub innych patogenow
krwiopochodnych, z tymi osoczami nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dla wszelkich
potencjalnie zakaznych materiatow ludzkich.

PRZYGOTOWANIE | STABILNOSC ODCZYNNIKA

Te liofilizowane osocza sg stabilne do daty podanej na etykiecie fiolki przy przechowywaniu w
temperaturze od 2°C do 8°C. Osocza nalezy odtwarza¢ wodg oczyszczona, dejonizowang lub
destylowang w nastepujacy sposob:

REF 816A | 816N
Objetosé H:0 | 05ml | 1,0ml

Po odtworzeniu nalezy ponownie zamkna¢ fiolke, delikatnie wymiesza¢ zawartos¢ ruchem
wirowym i pozostawic fiolki w temperaturze pokojowej na co najmniej 15 minut, aby zapewnic¢
catkowite rozpuszczenie. Po odtworzeniu osocza pozostang stabilne przez:

% 8 godzin
A 2-8°C

Przed uzyciem delikatnie wymieszac. Kompletne procedury testowe zamieszczono w ulotkach
dotaczonych do opakowan testow ACTICLOT dPT, DVVtest i DVVconfirm.

OCZEKIWANE WYNIKI / CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

Firma BioMedica Diagnostics oferuje aplikacje urzadzenia dla kilku koagulometrow. Aplikacje
urzadzenia moga obejmowac instrukcje programowania specyficzne dla danej platformy oraz
dane wydajnosci rézne od zamieszczonych w instrukcji uzycia. W takich przypadkach
informacje zamieszczone w aplikacji urzadzenia majg pierwszenstwo przed informacjami
zamieszczonymi w instrukcji uzycia. W celu uzyskania petnych instrukcji postepowania nalezy
zapoznac sie z instrukcjg obstugi producenta danego urzadzenia.
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Osocza kontrolne nieprawidtowe i prawidtowe LAtrol zostaty wykorzystane w protokole kontroli
jakosci dla odczynnikow ACTICLOT dPT, DVVtest i DVVconfirm. WartoSci oznaczen
wygenerowano za pomocg koagulometrow ACL® 300R, BCT®, CA-7000, MLA® 900C, ST4,
STA Compact®i Yumijizen G800.

Ponizsze czasy krzepnigcia sg wytacznie przyktadowe. Rzeczywiste czasy krzepnigcia moggq
sie rozni¢ w zaleznosci od laboratorium i zalezg od metody i oprzyrzadowania zastosowanego
do wyznaczania punktu koncowego krzepniecia. Protokdt obejmowat wielokrotne testy w ciggu
kilku dni. Podano ogdlne wspotczynniki zmiennosci dla kontroli prawidtowej i nieprawidtowej.
Granice akceptowalnosci kontroli jakosci dla tych osoczy kontrolnych powinny by¢ ustalone
przez kazde laboratorium jako element petnego protokotu kontroli jakosci.

Tabela1. Dane Precyzji Osocza LAtrol™ z Testem ACTICLOT® dPT™

CVw CV CVw CV
Przesiewowe ramach pomiedzy Potwierdzajagce ramach pomiedzy

Koagulometr Kontrola dPT (s) testu  testami dPT (s) testu  testami
(%) (%) (%) (%)
816N 32,8 2,5 9,1 30,2 3,8 5,3

® ) ) ) ) ) )
ACLZ300R  g16n 63.8 19 71 36,9 32 38
BCTe 816N 47,5 0,5 3,2 51,6 1,7 4,5
816A 89,2 0,6 5,2 61,9 1,2 3,7
816N 443 0,9 ND 37,9 2,0 ND
CATO00  g46a 84.1 54 ND 486 33 ND
816N 27,9 2,5 3,7 27,2 2,8 4,1
® ] 1) ] ] 1) )
MLAZ00C 5160 51,6 24 86 305 15 37
ST4 816N 38,1 0,7 ND 37,3 3,8 ND
816A 60,6 6,9 ND 440 6,7 ND
STA 816N 40,2 0,8 3,4 39,7 0,9 4,3
Compact®  816A 77,9 1,1 7,2 46,0 1,0 4.8
ND — Nieokreslony
3 816A816N_PL_FOBMD22JUN2020

DAR1102



Tabela 2. Dane Precyzji Osocza LAtrol™ z Testami DVVtest® i DVVconfirm®

CVW CV , CVW CcvV
Koagulometr Kontrola DV(\é t)est Ramach  Pomiedzy DVV((::)nflrm Ramach  Pomiedzy
testu (%) testami (%) testu (%) testami (%)
816N 30,4 1,4 ND 31,3 0,6 ND
ACLP300R g1en 642 32 ND 35,1 14 ND
BCTe 816N 31,8 0,3 2,4 33,2 0,5 3,7
816A 63,8 0,5 2,7 43,0 0,6 4,8
816N 31,0 0,9 2,9 31,7 1,3 2,3
MLA® 900C 816A 63,6 1,4 3,9 34,5 0,9 3,2
T4 816N 36,6 0,9 ND 34,4 1,0 ND
816A 80,7 1,2 ND 41,1 1,2 ND
STA 816N 36,2 0,7 3,3 34,4 0,7 3,6
Compact®  816A 71,9 0,9 3,8 38,9 1,3 5,6
Yumizen 816N 40,3 2,0 2,2 31,9 1,8 2,2
G800 816A 103,4 3,3 4,3 441 3,6 4,5

ND — Nieokreslony
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ACL i MLA sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Instrumentation Laboratory, SpA.
BCT jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Dade Behring Inc.

STA Compact jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Diagnostica Stago SA.

Yumizen jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy HORIBA ABX, SAS.
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DEFINICJA SYMBOLI
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Sprawdz w instrukcji uzycia
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Producent

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C
Numer serii

Data waznosci

Numer katalogowy

Znak CE
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