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Plasma deficiente de fator baseado em PTT para uso de diagnéstico in vitro.

Uso previsto

O plasma deficiente de fator Dia-DEF Xl destina-se a
determinacdo quantitativa de Fator XI com reagente
Tempo de tromboplastina parcial ativada (PTT) e teste de
coagulacao de um estagio em plasma descalcificado nos
métodos automatizado, semiautomatizado e/ou manual,
para uso de diagnostico in vitro para populagdes
humanas.

Interesse clinico (1,2, 3, 4, 5, 6)

Foi possivel observar o nivel diminuido de fatores em
percursos comuns e extrinsecos (Fator Xl) nos seguintes
casos:

m CondigcOes de deficiéncia dos fatores congénitos ou
adquiridos

m Doenca do figado

m Condigdes da hemofilia autoimune

Método

A medicdo é baseada no fato de que o plasma normal
pode corrigir a prolongacédo do tempo de tromboplastina
parcial ativada (PTT) do plasma deficiente de Fator XI.
Consequentemente, o PTT da mistura de plasma
deficiente e plasma normal € menor que o PTT de plasma
deficiente.

Quanto maior o nivel do Fator XI do plasma usado para
mistura, maior sera a corregdo, portanto o PTT medido
sera menor.

Dessa forma, a partir da mistura de plasma deficiente e
diluicbes diferentes do calibrador, uma segunda curva de
calibragao pode ser registrada (PTT) - porcentagem (Fator
Xl), assim o nivel de porcentagem do Fator Xl (%) da
amostra testada pode ser determinado a partir do tempo
de coagulagdo da mistura de plasma deficiente e plasma
testado.

Manuseio

1. Deixe o frasco em repouso no minimo 5 min
(20 - 25°C) antes da reconstituigao.

2. Reconstitua o conteudo de um dos frascos com 1 mL
de agua desionizada ou purificada.
Tome cuidado ao abrir a tampa de borrada, para que
néo haja perda de material liofilizado.

3. Recoloque a tampa e agite delicadamente o frasco
(5 - 10 vezes) para dispersar o conteludo (evite a
formagéo de espuma).

4. Deixe o frasco em repouso no minimo 30 min
(20 - 25°C).

5. Recomenda-se mistura suave e horizontalmente,
durante reconstituicéo.

6. Mexa o frasco suavemente na diregao horizontal varias
vezes (5 - 10 vezes) antes de usa-lo, sem agita-lo com
forga.

Para obter um desempenho ideal, retire o reagente do
instrumento apds o uso, feche o frasco e armazene a
2 -8°C.

Cada laboratério deve estabelecer os procedimentos de
garantia de qualidade a serem seguidos. Tais
procedimentos devem estar de acordo com os requisitos
de certificagdo atuais e com regulamentos pertinentes.

Tome cuidado para nado trocar as tampas com as de
outros produtos.

Calibrador

Os testes de fator reportados na dimensido com plasmas
deficientes de fator Dia-DEF Xl sdo calculados a partir de
uma curva de calibragdo ponto a ponto em uma escala
log-log.
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Cada laboratério deve preparar uma curva de calibragédo
especifica do lote, use:

m Dia-CAL (95012 / 1300130703) (ndo incluido)
12 x 1 mL (liofilizado)

m Solugdo tampé&o: Yumizen G IMIDAZOL (1300036385)
(ndo incluido)
12x15mL

® Yumizen G CaCl2 4 (1300036386) (n&o incluido)
12 x4 mL

® Yumizen G APTT 4 (1300036377) (ndo incluido)
2x4mL

Procedimento de calibracao para analisadores
semiautomaticos

m Yumizen G405

A calibragdo é um processo baseado na diluigdo do
calibrador que pode ser usado com os analisadores da
HORIBA Medical (Linha Yumizen G).

Recomendamos a duplicagdo da medigéo.

1 Prepare as diluicbes diferentes do calibrador com
Yumizen G IMIDAZOL: 1:3, 1:5, 1:10, 1:20, 1:40, 1:80.

2 Adicione o calibrador diluido na 25 uL
cubeta.

3 | Adicione o plasma deficiente de fato na 25 yL
cubeta.
Faga a incubagéo a 37°C. 120s
Adicione o reagente 50 yL
Yumizen G APTT 4 na cubeta.

6 Incube o plasma com o reagente 300 s
Yumizen G APTT 4.

7 | Adicione o reagente inicial Yumizen G 50 pL
CaCl2 4 na cubeta.
Inicie o temporizador simultaneamente. ~ 3 min
Prepare a curva de calibragdo a partir dos resultados
(% secundaria e relevante do valor do calibrador de
acordo com a diluigéo).

Procedimento de calibracao para analisadores
totalmente automatizados

® Yumizen G800/G800h/G850h
® Yumizen G1500/G1550/G1500h/G1550h

A calibragdo dos testes de fatores é automaticamente
preparada quando se usa o analisador de coagulagdo
totalmente automatizado de acordo com a configuragédo
do teste do equipamento para o teste.

Precaucoes da calibracao

Em caso de determinagdo por qualquer outro analisador
de hemostasia, siga as instru¢ées do manual.

Cada determinagéo de fator exige calibragem local com o
lote de reagente fornecido com o instrumento fornecido.

Controle

Para o controle de qualidade interno, use:

m Dia-CONT I-11 (91020 / 1300130704) (ndo incluido)
2 x 10 x 1 mL (liofilizado)

A frequéncia dos controles e dos intervalos de confianca
devem corresponder as diretrizes do laboratorio e do
pais. Siga as diretrizes federais, estaduais e locais para
testes de materiais de controle de qualidade. Os
resultados devem estar dentro da faixa de limites de
confianca definidos. Cada laboratério deve estabelecer
um procedimento a ser seguido caso os resultados
excedam a esses limites de confianca.

Cada controle deve ser testado diariamente e/ou apos
uma calibragem.

Materiais Necessarios, mas nao Fornecidos

m Os analisadores da HORIBA Medical (Linha Yumizen
G) sdo recomendados.

m Analisadores de terceiros também podem ser usados
quando sdo permitidos o método baseado em
coagulacéo e o acesso livre a configuragéo do teste.

m Calibrador: Dia-CAL (95012 / 1300130703)

Controlo: Dia-CONT I-11 (91020 / 1300130704)

(0] Dia-DEF X é recomendado com:

Yumizen G APTT 4 (1300036377).

Solucéo tampéao: Yumizen G IMIDAZOL (1300036385)

Yumizen G CaCl2 4 (1300036386)

Agua destilada

Equipamentos padrdo de laboratério

Amostra (7)

Os testes de fatores com os plasmas deficientes de fator
Dia-DEF Xi exigem plasma recentemente
desmineralizado.

Faca cuidadosamente uma solugdo com 1 parte de
anticoagulante e 9 partes de sangue venoso em um tubo
primario, evitando formar espuma.
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Anticoagulante recomendado:

m 32% (109 nmol/L) forma di-hidratada de citrato
trissédico.

m 32% (109 nmol/L) forma di-hidratada de citrato
trissédico tamponada com teofilina, adenosina e
dipiridamol-CTAD.

Centrifugue o espécime de sangue a 1500 g por pelo
menos 15 min a temperatura ambiente.

Armazene-o em um tubo fechado em temperatura
ambiente.

N&o armazene em gelo ou a uma temperatura de +2 a
+8°C, pois a ativacéo fria de FVII, ou uma perda gradual
de FVIII pode alterar os resultados.

O plasma deve ser testado dentro de 4 h da recolha de
sangue.

Amostras congeladas para congelamento ndo devem
permanecer a 37°C por mais de 5 min.

Para obter informagdes adicionais, consulte o documento
CLSI H21-A5.

Estabilidade da amostra
T (°C) 20-25
Fator XI 4 h

De -22 a -26

4 meses

Procedimento para analisadores
semiautomaticos

Os testes de fatores com o plasma deficiente de fator
Dia-DEF Xl podem ser usados com analisadores de
coagulagdo semiautomaticos baseados no método
detalhado abaixo.

Recomendamos a duplicagdo da medigao.

1 Dilua a amostra com 1:5
Yumizen G IMIDAZOL.
Adicione a amostra diluida na cubeta. 25 uL

3 | Adicione o plasma deficiente de fato na 25 uL
cubeta.
Faga a incubagéo a 37°C. 120 s
Adicione o) reagente 50 yL
Yumizen G APTT 4 na cubeta.

6 Incube o plasma com o reagente 300 s
Yumizen G APTT 4.

7 | Adicione o reagente inicial Yumizen G 50 pL
CaCl2 4 na cubeta.

8 Inicie o temporizador simultaneamente. ~3 min

Precaugées com o procedimento de teste

Em caso de determinagao por qualquer outro analisador
de hemostasia, siga as instru¢gdes do manual.

Intervalo de referéncia (8)

Cada laboratério deve estabelecer faixas de referéncia
préprias.

Os valores fornecidos aqui sdo usados apenas como
diretrizes.

Faixa normal na populacao adulta: de 60% a 150%.

Armazenamento e Estabilidade

Estabilidade antes da abertura

Estabilidade até a data de validade indicada no rétulo, se
for armazenado a 2 - 8°C.

Estabilidade apés a reconstituicao

20 - 25°C 15-19°C 2-8C
(integracao)
Dia-DEF XI 4h 4h 8h

Nao congele.

Gerenciamento de residuos

m Consulte os requisitos legais locais.

m Este produto contém menos de 1,0 g/L de azida de
sédio como conservante. A azida de sédio pode reagir
com chumbo e cobre para formar azidas metdlicas
explosivas.

Resultados Esperados

O resultado do teste de fatores pode ser informado nas
seguintes unidades:

m Segundos:
observado.
Esse valor ndo é informativo por si s6, como resultado
final.

m Porcentagem: parte proporcional da atividade do
fator normal, que é calculada a partir da curva de
calibracéo.

tempo de coagulagdo da amostra

Precaucodes do calculo

m Se os célculos forem feitos com dados incorretos ou
se os dados fornecidos forem usados indevidamente,
podem ser obtidos resultados incorretos!
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Precaucoes gerais

m Este produto deve ser usado para diagnéstico in vitro
apenas por pessoas autorizadas.
Para uso em laboratério.

® Apenas para o uso prescrito.

m Este reagente é classificado como ndo perigoso de
acordo com a regulamentacgéo (EC) N°.1272/2008.

m Cuidado: material de origem humana. Cada unidade

de doador utilizada na preparagcdo deste produto foi

avaliada por testes HBsAg, anti-HIV 1-2, anti-HCV e

anti-TP, sendo considerada nao reativa.

Consequentemente, deve ser tratada como

potencialmente infecciosa e manuseada com os

cuidados adequados.

N&o use a boca para pipetagem.

N&o reconstitua os produtos.

Nao engolir. Evite contato com pele e mucosas.

Siga as precaucdes laboratoriais padrao de uso.

Os frascos do produto devem ser descartados apds o

uso. O descarte de material residual deve ser feito de

acordo com diretrizes locais.

m Consulte a ficha técnica de seguranga associada ao
produto.

m N3o utilize o produto se houver evidéncias de
deterioracdo bioldgica, quimica ou fisica.

m N3o utilize o produto se as recomendacdes de
condi¢cdes de armazenamento, incluindo temperatura,
ndo sao seguidas.

m O usuario deve ser treinado por um representante da
HORIBA Medical antes de tentar operar o dispositivo.

m E responsabilidade do usuario verificar se este
documento se aplica ao produto usado.
m Para obter assisténcia técnica, ligue para

+33 (0)4 67 14 15 16.

m Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser reportado ao fabricante e a
autoridade competente do pais de residéncia do
usuario e/ou do paciente.

m A utilizagdo de analisadores de hemostasia de
terceiros pode causar riscos de desarmonizagdo do
sistema.

m E responsabilidade do usuario avaliar o risco da
utilizacéo de analisadores de hemostasia de terceiros.

Desempenho (9, 10, 11)

Os dados de desempenho listados abaixo sdo
representativos do  desempenho nos  sistemas
HORIBA Medical.

Precisao

Repetibilidade (em analisadores automaticos)

Os testes de repetibilidade com Yumizen G APTT 4 nos
equipamentos da Linha Yumizen G dao os seguintes
resultados.

m 2 controles (10 procedimentos)

Valor médio % CV %
Espécime de controle 1 80,3 5,405
Espécime de controle 2 38,0 7,160

Reprodutibilidade (em analisadores automaticos)

Os testes de reprodutibilidade com Yumizen G APTT 4
nos equipamentos da Linha Yumizen G dao os seguintes
resultados.

m 2 controles (10 procedimentos)

Valor médio % CV %
Espécime de controle 1 79,6 7,150
Espécime de controle 2 35,1 6,468

Intervalo de medicao

O intervalo de medicédo é 10 - 150% nos equipamentos
da Linha Yumizen G.

Linearidade

O intervalo de linearidade sem diluicdo extra nos
analisadores da HORIBA Medical (Linha Yumizen G) é
10 - 150%.

Correlacao

O utilitario de diagnostico de Dia-DEF Xl é validado,
usando a regressao Passing-Bablok e o procedimento de
grafico de Bland et Altman nos analisadores da Linha
Yumizen G, com base na comparagdo com outro
dispositivo do mercado:

Quantidade de amostras: 47

m Regressédo Passing-Bablok: 0,977 (inclinagao)
m Procedimento de grafico Bland et
4,530 (diferenca)

Altman:

Precaucoes de caracteristicas

Os dados da medigdo foram gerados durante uma
avaliagdo de desempenho e n&o sdo recomendados
como um critério de aceitacao.
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