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USO PRETENDIDO

Os plasmas de controle anormal LAtrol™ (REF 816A) e de controle normal LAtrol™ (REF 816N)
foram desenvolvidos para serem usados como parte de procedimentos de controle de
qualidade diarios para testes de anticoagulantes IUpicos (AL). Esses plasmas de controle
foram concebidos para serem usados com o ACTICLOT® dPT™ (REF 824), DVVtest® (REF
810/825) e o DVVconfirm® (REF 815/815L).

DESCRICAO

O controle anormal LAtrol € uma preparacao liofilizada de plasma de anticoagulante lUpico
com tampé&o adicionado, que foi determinado como sendo positivo quanto a AL, de acordo
com os critérios revisados do subcomité do Comité Cientifico e de Padronizag¢ao (SSC) sobre
a deteccado de anticoagulante lupico.!?

O controle normal LAtrol € uma preparacéo liofilizada de um pool de plasma normal de varios
doadores com tampao adicionado. Esse plasma normal também pode ser usado em testes
de mistura para determinar a presenca de inibidores ou deficiéncias de fatores em plasmas
de pacientes que testem positivo por meio do uso do ACTICLOT dPT e do DVVitest.

Os plasmas de origem para esses produtos séo processados de forma consistente com os
procedimentos estabelecidos, a fim de garantir que o plasma seja pobre em plaquetas.2

REAGENTES

|TM

REF 816A: 10 frascos, com cada frasco contendo 0,5 ml de controle anormal LAtro

REF 816N: 10 frascos, com cada frasco contendo 1,0 ml de controle normal LAtrol™

AVISO

O material de origem para esses plasmas foi considerado n&o reativo para o Antigeno de
superficie da hepatite B (HBsAg), Virus da hepatite C (VHC) e Virus da imunodeficiéncia
humana tipo 1 e tipo 2 (VIH-1, VIH-2) usando os métodos aprovados pela Food and Drug
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Administration dos EUA. Uma vez que nenhum método de teste conhecido pode fornecer uma
garantia total de que os produtos derivados de sangue humano n&o transmitirdo HBsAg, VHC,
VIH-1, VIH-2 ou outros agentes patogénicos sanguineos, esses plasmas deverdo ser
manuseados conforme recomendado para quaisquer amostras humanas potencialmente
infecciosas.

PREPARAGAO E ESTABILIDADE DE REAGENTES

Estes plasmas liofilizados sdo estaveis até a data indicada no rétulo do frasco quando
armazenados entre 2°C e 8°C. Reconstitua esses plasmas com agua deionizada ou destilada
purificada da seguinte forma:

REF 816A 816N
Volume de H20 0,5 ml 1,0 ml

Apos a reconstituicdo, volte a tampar o frasco, agite suavemente o contetdo e deixe 0s
frascos em repouso a temperatura ambiente por, pelo menos, 15 minutos para garantir uma
dissolugéo completa. Depois de reconstituidos, estes plasmas permaneceréo estaveis por:

g 8 horas
A 2°C-8°C

Misture cuidadosamente antes do uso. Consulte as bulas do ACTICLOT dPT, DVVtest e do
DVVconfirm para obter procedimentos de teste completos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO/RESULTADOS ESPERADOS

A BioMedica Diagnostics oferece Aplicagdes de instrumentos para varios analisadores de
coagulacdo. Essas Aplicagdes de instrumentos podem conter dados de programacéo e
desempenho especificos da plataforma que diferem dos dados fornecidos nestas Instrucdes
de uso. Nesses casos, as informacdes contidas na Aplicacdo de instrumento substituem as
informagdes desta Instrucdo de uso. Consulte o manual do instrumento do fabricante
especifico para obter as instrugdes de operacao completas.

2 816A816N_PT_FOBMD22JUN2020
DAR1102



Os plasmas de controle anormal LAtrol e de controle normal LAtrol foram usados em um
protocolo de controle de qualidade para reagentes do ACTICLOT dPT, DVViest e do
DVVconfirm. Os valores de teste foram gerados usando os analisadores de coagulagéo ACL®
300R, BCT®, CA-7000, MLA® 900C, ST4, STA Compact® e Yumizen G800.

Os tempos de coagulacao a seguir sdo somente um exemplo. Os tempos de coagulagao reais
variam entre laboratorios e estdo dependentes do método e instrumentagéo empregados para
a deteccao do ponto final de coagulagédo. O protocolo incluiu diversos testes durante varios
dias. Os coeficientes de variacdo geral para o controle normal e o controle anormal estao
listados. Os limites de aceitabilidade do controle de qualidade para estes plasmas de controle
devem ser estabelecidos por cada laboratério como parte de um protocolo de controle de
qualidade completo.

Tabela1. Dados de Precisao do LAtrol™ com o ACTICLOT® dPT™

Analisador Rastreamento Cv cv Confirmacao cv cv
de Controle dPT () intrateste interteste dPT (s(); intrateste interteste
Coagulacao (%) (%) (%) (%)
816N 32,8 2,5 5,1 30,2 38 53
® ) ] ) ] ) )
ACL® 300R 816A 63,8 1,9 7,1 36,9 3,2 38
BCTe 816N 475 0,5 3,2 51,6 1,7 4.5
816A 89,2 0,6 52 61,9 1,2 3,7
816N 443 0,9 ND 37,9 2,0 ND
CA 7000 816A 84,1 54 ND 48,6 3,3 ND
816N 27.9 2,5 3,7 27,2 2,8 4.1
® ) ] ) ] ) )
MLA®900C  g46a 516 24 86 305 15 37
ST4 816N 38,1 0,7 ND 37,3 3,8 ND
816A 60,6 6,5 ND 440 6,7 ND
STA 816N 40,2 0,8 34 39,7 0,9 4.3
Compact®  816A 779 1,1 72 46,0 1,0 4.8
ND — N&o determinado
3 816A816N_PT_FOBMD22JUN2020

DAR1102



Tabela2. Dados de Precisao do LAtrol™ com o DVVtest® e o DVVconfirm®

Analisador CcVv CcV : cVv CcV
de Controle DVVest intrateste interteste DvVeontirm intrateste interteste
Coagulacao ) ) (%) ) %) (%)
816N 30,4 1,4 ND 31,3 0,6 ND
ACL® 300R 816A 64,2 3,2 ND 35,1 1,4 ND
BCT® 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
ST4 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 — N&o determinado
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ACL e MLA sao marcas registradas da Instrumentation Laboratory, SpA.
BCT é uma marca registrada da Dade Behring Inc.

STA Compact é uma marca registrada da Diagnostica Stago SA
Yumizen é uma marca da HORIBA ABX, SAS
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DEFINIGAO DOS SiMBOLOS

Legenda dos simbolos

[13]

IVD
il

/H/SOC
2°C

LOT

REF

C€

EC REP

Consulte as Instrugdes de uso

Dispositivo médico para diagnéstico in
vitro

Fabricante

Armazenar entre 2°C e 8°C

Numero do lote

Data de expiragéo

NUumero de catalogo

Marca CE

Representante autorizado na Uni&o Europeia
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