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Plasma deficiente de factor basado en PTT para uso diagnéstico in vitro.

Uso previsto

El plasma deficiente de factor Dia-DEF Xl esta destinado
a la determinacion cuantitativa del Factor Xl con reactivo
de tiempo de tromboplastina parcial (PTT) y prueba de
coagulacién de una etapa en plasma descalcificado
mediante meétodos coagulométricos automatizados,
semiautomatizados y/o manuales, para uso diagnéstico in
vitro para todas las poblaciones humanas.

Interés clinico (1, 2, 3, 4, 5, 6)

La disminucion del nivel de factores en las vias comunes
y extrinsecas (Factor Xl) podria observarse en los
siguientes casos:

m Estados de deficiencia de factores congénitos o
adquiridos

m Enfermedad hepatica

m Estados de hemofilia autoinmune

Método

La medicién se basa en el hecho de que el plasma normal
puede corregir la prolongacién del tiempo de
tromboplastina parcial (PTT) activado del plasma
deficiente de Factor XI.

En consecuencia, el PTT de la mezcla de plasma
deficiente y plasma normal es mas corto que el PTT del
plasma deficiente.

Cuanto mayor sea el nivel de Factor Xl del plasma
utilizado para la mezcla, mayor sera la correccion, por lo
que el PTT medido sera mas corto.

De esta manera, a partir de la mezcla de plasma
deficiente y diferentes diluciones del calibrador, se puede
registrar una curva de calibracién Segundo (PTT) -
Porcentaje (Factor Xl), para luego determinar el nivel de
porcentaje (%) de Factor XI de la muestra probada a

partir del tiempo de coagulacién de la mezcla de plasma
deficiente y plasma probado.

Reactivos 2

El plasma deficiente de factor Dia-DEF Xl es plasma
humano liofilizado y agotado por inmunoadsorcién, que
contiene < 1% de actividad residual del factor de
coagulacion dado, mientras que el nivel de los otros
factores de coagulacién es normal.

El producto también contiene estabilizadores y
conservantes.

Azida sédica <1g/L

El Dia-DEF Xl debe utilizarse siguiendo este documento.
El fabricante no puede garantizar su funcionamiento si se
utiliza de otro modo.

Manipulacién

1. Deje reposar los viales durante al menos 5 min
(20 - 25°C) antes de la reconstitucion.

2. Reconstituya el contenido de un vial con 1 mL de agua
desionizada o purificada.
Extreme las precauciones al retirar el tapén de goma
para no derramar material liofilizado.

3. Vuelva a colocar el tapén e invierta suavemente la
botella (5 - 10 veces) para dispersar el contenido (evite
la formacién de espuma).

4. Deje reposar el vial durante al menos 30 min
(20 - 25°C).

5. Durante la reconstitucién, se recomienda mezclar con
suavidad moviendo en sentido horizontal.

aModificacion: capitulo afadido.
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6. Gire el vial con suavidad en sentido horizontal varias
veces (5 - 10 veces) antes de usarlo, pero no lo agite.

Para un rendimiento O6ptimo, retire el reactivo del
instrumento después de usarlo, cierre el vial y guardelo a
2 -8°C.

Cada laboratorio debe establecer los procedimientos de
garantia de calidad que deben seguirse. Estos deben
respetar los requisitos de acreditacién vigentes y las
normas pertinentes.

Debe procurarse no intercambiar los tapones con los de
otros productos.

Calibrador

La dimensién reportada en los ensayos de factor con
plasmas deficientes en el factor Dia-DEF Xl se calcula a
partir de una curva de calibracion punto a punto
logaritmica.

Cada laboratorio debe preparar una curva de calibracién
especifica para cada lote, utilizando:

m Dia-CAL (95012 / 13001307083) (no incluido)
12 x 1 mL (liofilizado)

m Solucion tampon: Yumizen G IMIDAZOL
(1300036385) (no incluido)
12x15mL

® Yumizen G CaCl2 4 (1300036386) (no incluido)
12x4mL

® Yumizen G APTT 4 (1300036377) (no incluido)
2x4mL

Procedimiento de calibracién para analizadores
semiautomaticos

® Yumizen G405

La calibracion es un proceso basado en la dilucién de un
calibrador que se puede utilizar con analizadores de
HORIBA (Gama Yumizen G).

Se recomienda realizar una medicién duplicada.

1 Prepare diferentes diluciones de calibrador con el
Yumizen G IMIDAZOL: 1:3, 1:5, 1:10, 1:20, 1:40, 1:80.

2 Afada el calibrador diluido en la 25 uL
cubeta.

3 Anada el plasma deficiente de factor en 25 uL
la cubeta.
Incubelo a 37°C. 120 s
Afadir el reactivo Yumizen G APTT 4 50 pL
en la cubeta.
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6 |Incubar el plasma con el reactivo 300s
Yumizen G APTT 4.

7 Anada el reactivo de inicio Yumizen G 50 pL
CaCl2 4 en la cubeta.

8 Iniciar simultaneamente el ~3 min
temporizador.

9 Prepare una curva de calibracién a partir de los
resultados (segundo y % relevante derivado del valor
del calibrador segun la dilucién).

Procedimiento de calibracién para analizadores
totalmente automaticos

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

La calibracién de los ensayos de factor se prepara
automaticamente cuando se utiliza un analizador de
coagulacién totalmente automatizado de acuerdo con la
configuracion de prueba del instrumento para el ensayo.

Precauciones de calibracion

En caso de determinacién por cualquier otro analizador
de hemostasia, siga las instrucciones del manual.

Cada determinacion de factor requiere una calibracion
local con el lote de reactivo dado en el instrumento dado.

Control
Para el control de calidad interno utilice:

m Dia-CONT I-11 (91020 / 1300130704) (no incluido)
2 x 10 x 1 mL (liofilizado)

La frecuencia de los controles y los intervalos de
confianza deben adaptarse a las exigencias del
laboratorio y a las normativas especificas de cada pais.
Deberia seguir las normativas federales, estatales y
locales para someter a prueba materiales de control de
calidad. Los resultados deberan encontrarse dentro de
los limites de confianza definidos. Cada laboratorio
establecera el procedimiento que debera seguirse
cuando los resultados se encuentren fuera de dichos
limites de confianza.

Cada control debe realizarse diariamente y/o tras una
calibracion.

Materiales necesarios pero no
suministrados

m Se recomiendan los analizadores médicos HORIBA
(Gama Yumizen G).
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m También se pueden utilizar analizadores de terceros,
cuando se permite el método basado en la
coagulacion y el acceso libre a la configuracion de la
prueba.

m Calibrador: Dia-CAL (95012 / 1300130703)

m Control: Dia-CONT I-11 (91020 / 1300130704)

m E| Dia-DEF Xl se recomienda con: Yumizen G APTT 4
(1300036377).

m Solucion tampon: Yumizen G IMIDAZOL
(1300036385)

® Yumizen G CaCl2 4 (1300036386)
Agua destilada
m Equipamiento estandar de laboratorio

Muestra (7)

Los ensayos de factor con plasmas deficientes de factor
Dia-DEF Xl requieren plasma recién descalcificado.
Mezcle cuidadosamente 1 parte de solucion
anticoagulante con 9 partes de sangre venosa en el tubo
primario, evitando la formacién de espuma.
Anticoagulante recomendado:

m 3,2% (109 nmol/L) forma dihidrato de citrato trisédico.

m 3,2% (109 nmol/L) forma dihidrato de citrato trisddico
tamponado con teofilina, adenosina y
dipyridamole-CTAD.

Centrifugar la muestra de sangre a 1500 g durante no
menos de 15 min a temperatura ambiente.

Almacénelo en un tubo sin abrir a temperatura ambiente.
No conservar en hielo ni a una temperatura entre +2 a
+8°C ya que la activacién por frio del FVII, o una pérdida
gradual del FVIIl pueden alterar los resultados.

El plasma debe analizarse dentro de las 4 h siguientes a
la extraccion de sangre.

Las muestras congeladas para descongelar no deben
permanecer a 37°C durante mas de 5 min.

Para obtener informacién adicional, consulte el
documento CLSI H21-A5.

Estabilidad de la muestra
T (°C) 20-25 -22 a -26
Factor XI 4 h 4 meses

Procedimiento de analizadores
semiautomaticos

Los ensayos de factor con plasma deficiente de factor
Dia-DEF Xl se pueden utilizar con analizadores de

coagulaciéon semiautomatizados basados en el método
que se detalla a continuacién.
Se recomienda realizar una medicién duplicada.

1 Diluir la muestra con 1:5
Yumizen G IMIDAZOL.

Afiada la muestra diluida a la cubeta. 25 L
Anada el plasma deficiente de factor en 25 L
la cubeta.

4 Incubelo a 37°C. 120 s
Anadir el reactivo Yumizen G APTT 4 50 pL
en la cubeta.

6 Incubar el plasma con el reactivo 300 s
Yumizen G APTT 4.

7 |Anada el reactivo de inicio Yumizen G 50 pL
CaCl2 4 en la cubeta.

8 Iniciar simultaneamente el ~ 3 min
temporizador.

Precauciones del procedimiento de prueba

En caso de determinacion por cualquier otro analizador
de hemostasia, siga las instrucciones del manual.

Rango de referencia (8)

Cada laboratorio debe establecer sus propios valores de
referencia.

Los valores que aparecen en este documento deben
tomarse s6lo como pauta.

Rango adulto normal: 60% a 150%.

Conservacion y estabilidad P

Estabilidad antes de abrir

Permanece estable hasta su fecha de caducidad indicada
en la etiqueta si se guarda entre 2 - 8°C.

Estabilidad después de la reconstitucion

20-25°C [15-19°C (enel| 2-8°C
instrumento)

Dia-DEF XI 8h 8h 8h

No congelar.

bModificacion: modificacién de la temperatura de aimacenamiento.
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Tratamiento de los residuos

m Consulte las normas legales locales.

m Este producto contiene menos de 1,0 g/L de azida
sédica como conservante. La azida soédica puede
reaccionar con el plomo y el cobre y formar azidas
metalicas explosivas.

Resultados esperados

Los resultados del ensayo de factor se pueden reportar
en las siguientes unidades:

m Segundo: tiempo de coagulaciéon observado de la
muestra.
Este valor no es informativo en si mismo, como
resultado final.

m Porcentaje: la parte proporcional de la actividad
normal del factor, calculable a partir de la curva de
calibracién.

Precauciones de calculo

m Se pueden obtener resultados erroneos si el calculo se
realiza con datos inadecuados o se utilizan los datos
suministrados incorrectamente.

Precauciones generales

m Este producto estd indicado exclusivamente para el
diagnéstico in vitro profesional.
Para uso en laboratorio.

m Venta exclusiva a profesionales sanitarios.

m Este reactivo esta clasificado como no peligroso de
conformidad con el Reglamento (CE) N°.1272/2008.

m Advertencia: Material de origen humano. Se observo
que todas las unidades de donante utilizadas en la
preparacién de este producto comprobadas con
pruebas de cribado de HBsAg, anti-VIH 1-2 y anti-PT
eran no reactivas. Por tanto, debe tratarse como
potencialmente infeccioso y manipularse con las
precauciones adecuadas.

m No pipetee con la boca.

No rellene los envases.

m No ingerir. Evitar el
membranas mucosas.

m Siga las precauciones estandar de laboratorio para su
uso.

contacto con la piel y las

m Los viales del producto deben desecharse después de
su uso. La eliminacion de todos los residuos se debe
realizar segun las normativas locales.

m Consulte la ficha de datos de seguridad
asociada con el producto.

m No utilice el producto si presenta signos visibles de
deterioro biolégico, quimico o fisico.

m No utilice el producto si no se han respetado las
condiciones de almacenamiento recomendadas,
incluida la temperatura.

m El usuario debe haber recibido capacitacién por parte
de un representante de HORIBA antes de intentar
utilizar el dispositivo.

m Es responsabilidad del usuario comprobar que este
documento sea aplicable al producto utilizado.

m Para obtener asistencia técnica, puede llamar al
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Cualquier incidente grave que se haya producido en
relacion con el dispositivo debera ser comunicado al
fabricante y a la autoridad competente del pais en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

m E| uso de analizadores de hemostasia de terceros
puede dar lugar a un riesgo de desarmonizacion del
sistema.

m Es responsabilidad del usuario evaluar el riesgo de
utilizar analizadores de hemostasia de terceros.

(FDS)

Rendimiento (9, 10, 11)

Los datos de rendimiento que se presentan a
continuacién son representativos del rendimiento en los
sistemas de HORIBA.

Precision

Repetibilidad (en analizadores automaticos) ©

Las pruebas de repetibilidad realizadas con
Yumizen G APTT 4 en los instrumentos de la Gama
Yumizen G arrojan los siguientes resultados.

m 2 controles (10 analisis)

Valor medio % % CV
Muestra de control 1 80,3 5,405
Muestra de control 2 38,0 7,160

Reproducibilidad (en analizadores automadticos) 9

Las pruebas de reproducibilidad realizadas con
Yumizen G APTT 4 en los instrumentos de la Gama
Yumizen G arrojan los siguientes resultados.

°Modificacién: modificacion de la repetibilidad.
dModificacién: modificacion de la reproducibilidad.
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m 2 controles (10 analisis)

Valor medio % % CV
Muestra de control 1 79,6 7,150
Muestra de control 2 35,1 6,468

Intervalo de medida

El intervalo de medicion es 10 - 150% en los

instrumentos de la Gama Yumizen G.

Linealidad

El intervalo de linealidad sin dilucién adicional en los
analizadores HORIBA (Gama Yumizen G) es 10 - 150%.

Correlacion

Se valida la utilidad diagnéstica del Dia-DEF XI mediante
la regresién de Passing-Bablok y el procedimiento de
trazado de Bland y Altman en analizadores de la Gama
Yumizen G basandose en la comparacidon con otro
dispositivo del mercado:
Numero de muestras: 47

m Regresion de Passing-Bablok: 0,977 (pendiente)
m Procedimiento de trazado de Bland y Altman:
4,530 (diferencia)

Precauciones sobre las caracteristicas

Los datos de medicién se generaron durante una
evaluacién de rendimiento y no se recomiendan como
criterio de aceptacion.
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