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Sélo para diagndstico in vitro Version: AQ
Cleaning Liquid
[ Nombre del producto] SAW 5.0~7.0
Lo L SAWZ 5.0~7.0
Liquido de Limpieza SAWM 12.0~13.0
[ Especificaciones de Empaque] SAWT 5.0~7.0
Liquido Limpiador SAW: 1 L,4 L; SEW 5.0~7.0
12.5~13.0
Liquido Limpiador de Sondas SAWZ: 1 L,4 L; SET
o o } IV. Conductividad
Liquido Limpiador de Capilares SAWM: 1L, 4 L; SAW 4.0~7.5 pS/em
Liquido Limpiador de Aleacion de Titanio SAWT: 1 L, 4 L; SAWZ 14.0~17.0mS/cm
Liquido Limpiador SFW: 100 mL, 1 L, 4 L. SAWM 6.0~7.5mS/cm
SAWT 4.0~7.5 puS/em
Liquido Especial de Limpieza SFT: 18x10 mL, 12x20 mL. SFW <5.0 pS/cm
[ Uso Previsto] SET 13.5~16.5mS/cm

Se utiliza para la limpieza de sistemas de reaccion durante procesos
de deteccion, facilitando la deteccion in vitro de sustancias analizadas.
No esta destinado exclusivamente para la limpieza de instrumentos.
[ Componentes principales]
Eter laurilico de polioxietileno, cloruro de sodio, sulfonato de
alquilbenceno lineal sodico, sulfito de sodio, urea, polifosfato de
sodio, Tween 20, hidroxido de sodio, conservantes.
[ Principio de la pruebal
A través de la accidn combinada de los componentes tensoactivos en
el liquido de limpieza, se logra la adsorcion, humectacion,
penetracion,  emulsificacion,  dispersion,  solubilizacion y
esterilizacion de los residuos en el sistema de reaccion durante la
deteccion.
[ Niimero de Lote y Fecha de Produccién]
Consulte la etiqueta de la botella para conocer el nimero de lote y la
fecha de produccion.
[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por
SUCCEEDER, modelos SF-8000, SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-
8200, SF-8200C, SF-8300 y SF-9200.
[ Condiciones de almacenamiento y validez]
Almacenar a temperatura ambiente, con una vida util de 24 meses.
[ Modo de Uso]
Consulte el manual de operacion del instrumento para obtener
instrucciones detalladas de uso.
[ Limitaciones del método de pruebal
Solo aplicable a instrumentos de los modelos designados.
[ Product Performance Index]
I. Apariencia
Liquido transparente, sin impurezas.
II. Volumen de Llenado
No menos del valor indicado.

I11. Valor de pH
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V. Estabilidad
Almacenamiento a temperatura ambiente con una vida util de 24 meses,
y el producto debe cumplir con los requisitos mencionados durante este
periodo.

[ Precaution]
1. Este producto solo debe ser utilizado por personal especializado en
laboratorios médicos certificados. Los desechos deben ser gestionados
correctamente segun las regulaciones locales.
2. Al manipular este producto, se deben usar guantes. En caso de
contacto accidental con la piel u ojos, enjuague abundantemente con
agua y busque ayuda médica.
3. Se recomienda que el laboratorio establezca un programa de control
de calidad para cada proyecto de prueba, que incluya el uso de plasma
sanguineo normal y anormal para evaluar el instrumento, los reactivos,
el liquido de limpieza y las operaciones técnicas. Si los valores de
control de calidad no estan dentro de su rango de referencia, los

resultados del paciente se consideraran invalidos.
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Control de D-dimero

[ Nombre del producto]
Control de D-dimero

[ Especificaciones de empaque]
Control de D-dimero nivel I: 12xImL
Control de D-dimero nivel II: 12x1mL
Control de D-dimero nivel III: 12x1mL
Consulte las especificaciones del empaque en la etiqueta.

[ Uso previsto]
Este producto, en conjunto con el kit de reactivos producido por nuestra compaiiia,
esta destinado para el control de calidad interno del analisis de D-dimero.

[ Principio de la pruebal
La molécula D-dimero es el producto final de la degradacion de la fibrina, y su
presencia en el plasma es evidencia de la activacion del sistema fibrinolitico. El nivel
de D-dimero es la base principal para el diagnostico de trombosis venosa y embolia
pulmonar. El kit de analisis de D-dimero utiliza particulas de latex como portadoras.
Cuando los anticuerpos reticulados encuentran el antigeno correspondiente en el
plasma a analizar, ocurre una reaccion antigeno-anticuerpo que provoca la
agregacion y, por ende, un aumento de la turbidez. Se mide la absorbancia durante
la agregacion del latex y, basandose en la curva de calibracion, se calcula el
contenido de D-dimero.

[ Componentes principales]
Producto liofilizado, anticoagulante citrato de sodio 109 mmol/L en plasma de cerdo,
albumina de suero bovino 20 mg/mL, benzoato de sodio 20 mg/mL. Rango de
concentracion objetivo: Nivel I: 0.2pug/mL-0.5pg/mL; Nivel IT: 1.5pg/mL-2.5ug/mL;
Nivel III: 2.8pg/mL-3.8ug/mL. El rango de control varia segtn el lote, ver hoja de
objetivos para detalles.

[ Condiciones de almacenamiento y validez]
1.Almacenar cerrado entre 2°C~8°C, con una vida util de 12 meses.
2.Una vez reconstituido, almacenar cerrado entre 2°C~ 16°C, estable durante 8
horas.
3.Ver fecha de fabricacion y caducidad en la etiqueta.

[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos
SF-400, SF-8000, SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y
SF-9200.

[ Requisitos de la muestra)
Toma de sangre venosa, mezclar 109mmol/L de citrato de sodio con sangre completa
en una proporcion de 1:9. Centrifugar a 2500xg durante 15 minutos y retirar el
plasma con una pipeta de plastico. Tiempo de almacenamiento de la muestra de
plasma: 20°C, 8h; 2~8°C, 24 h; -20°C, 1 mes. [!]

[ Método de pruebal
I.Preparacion de la muestra y reactivos
1.Reconstituir el plasma con una cantidad igual de agua destilada, agitando
suavemente a 18°C-25°C hasta que el plasma esté completamente disuelto,
evitando la formacién de burbujas. Dejar reposar durante 15 minutos. Una vez
reconstituido, sellar y completar las pruebas dentro de las 8 horas para garantizar la
estabilidad del plasma.
2.Una vez que el plasma esté completamente disuelto, utilice una pipeta para
transferir el plasma a un vaso de muestra.
3.Prepare los reactivos necesarios para la prueba de D-dimero, siguiendo las
instrucciones del fabricante. Coloque los reactivos en sus respectivos
compartimentos y espere a que se complete la prueba.
II.Procedimiento de analisis
Usando el analizador automatico de coagulacién como ejemplo:
1.Afadir el plasma: tome 50pl de plasma y afiddalo al pocillo de reaccion.
2.Anadir el tampon: adicione 100l de tampon al pocillo de reaccion junto con la
muestra para precalentar.
3.Afadir el reactivo principal: adicione 150pl del reactivo principal al pocillo de
reaccion, espere a que finalice la prueba y lea el resultado.
II1.Requisitos de control de calidad
Normalmente, cada vez que se analice una muestra de paciente, al menos se debe
realizar un analisis de un material de control seleccionado. En circunstancias como
el cambio del lote de reactivos, reparaciones o mantenimientos del equipo, o
cambios de componentes clave, al menos se debe realizar un analisis del material de
control seleccionado.
Si los resultados del material de control se desvian o exceden el rango especificado,
se debe realizar un nuevo analisis.

[Interpretacién de los resultados de la prueba]l
Cada laboratorio debe tener un programa de control de calidad establecido, que
incluya el uso de controles normales y andémalos para evaluar el instrumento,
reactivos y técnicas operativas, con el fin de determinar el valor promedio y la
desviacion estandar del plasma diariamente. Si los datos obtenidos del control de
plasma no estan dentro del rango de control, indica una posible desviacion en los
reactivos o el instrumento, y puede ser necesario repetir la prueba.

[ Limitaciones del método de pruebal
Dado que existen multiples variables y el nivel de experiencia y técnicas de los
operadores varian entre laboratorios, los valores de prueba de D-dimero pueden
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diferir de un laboratorio a otro. El método de deteccion, el tiempo de
precalentamiento, y las técnicas y tiempos de almacenamiento de las muestras
pueden influir en los resultados de las pruebas. Por lo tanto, cada laboratorio debe
establecer sus propios rangos de referencia y establecer sus propios estandares de
rendimiento para el plasma de control.

[Indicadores de rendimiento del producto]
I.Apariencia
Todos son productos liofilizados de color amarillo claro, que tras reconstituirse con
agua destilada se convierten en un liquido de color amarillo claro.
I1.Validacién de los valores de control
Utilizando el reactivo D-Dimer para analizar repetidamente el nivel I, II y III del
mismo lote, los resultados de la prueba deben estar dentro del rango de control
especificado.
II1.Repetibilidad
3.1Repetibilidad intra-lote:
Al usar el reactivo D-Dimer para pruebas repetidas en el nivel I, IT y III del mismo
lote, el coeficiente de variacion de los resultados (CV) debe ser <10%.
3.2Variabilidad entre viales del mismo lote:
Usando el reactivo D-Dimer para realizar pruebas repetidas en 10 viales del nivel I,
IT'y III del mismo lote, el coeficiente de variacion de los resultados (CV) debe ser
<10%.

[ Precauciones]
1.Evitar congelar el plasma de control después de su reconstitucion.
2.Este producto esta destinado exclusivamente para diagnostico in vitro.
3.Durante el proceso de medicion, todos los tubos, pipetas y vasos de muestras deben
ser de plastico.
4.Los desechos deben ser tratados adecuadamente segtin las regulaciones locales.
5.Advertencia - Posible material bioldgico peligroso: Algunos componentes de este
control provienen de animales. Aunque todos los reactivos han sido examinados
biologicamente y han resultado negativos, hasta la fecha no hay prueba que pueda
garantizar que estan completamente libres de material infeccioso. Por lo tanto,
quienes utilicen el reactivo deben proceder con extrema precaucion, siguiendo
rigurosamente todas las medidas de seguridad.

[ Referencias]
[1JWang Hongli. Hematologia y pruebas hematologicas [M]. Editorial de Salud
Publica, 1977.
[2]Basu, D; Gallus; Hirsh, J. N. Eng. J. Med. 287, 324, 1972.
[3]Zuker, S.; Cathey, M. J. Lab & Clin. Med., 73:320, 1969.
[4]Li Jiazeng, et al. Teoria basica y clinica de trombosis y hemostasia [M]. Editorial
de Ciencia y Tecnologia de Shanghai, 1996.
[5]Huang Weiguo, Wang Xuefeng, et al. Deteccion de D-dimero en plasma y su
aplicacion clinica [J]. Revista China de Examen Médico, 1995, 18(02): 71-74.
[6]Cong Yulong. Gestion de calidad en diagnostico clinico y laboratorio y volumen
de pruebas de rutina [M]. Editorial Médica Militar del Pueblo, 2006.
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Patron de calibracion de fibrinégeno

[ Nombre del producto]
Patron de calibracion de fibrindgeno

[ Especificaciones de empaque]
6x1mL
Para especificaciones exactas de este kit de reactivos, consulte la etiqueta.

[ Uso previsto]
Este producto estd disefiado para la calibracion de pruebas de contenido de
fibrinogeno.

[ Componentes principales]
Plasma anticoagulado con citrato sodico 109mmol/L, sacarosa 15g/L, benzoato
sodico Sg/L.
Rango objetivo: 2-4g/L; especifico del lote, ver hoja de valores objetivos.

[ Principio de la prueba]
La determinacion del contenido de fibrindgeno (FIB) generalmente se utiliza para
monitorizar el contenido de fibrindgeno en el plasma humano. La precision de la
calibracion afectara la precision de los resultados de la prueba FIB. Por lo tanto,
antes de la prueba, se debe calibrar el sistema con el patron de fibrindgeno.

[ Niimero de lote y fecha de produccién]
El nimero de lote y la fecha de produccion se encuentran en la etiqueta del frasco.

[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos
SF-400, SF-8000, SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y
SF-9200.

[ Condiciones de almacenamiento y validez]
1.Almacenar sellado a 2°C~8°C, valido por 18 meses.
2.Una vez reconstituido, conservar sellado a temperatura ambiente, estable por 8
horas.

[ Método de pruebal
1. Preparacion del calibrador: Sacar una botella de calibrador del paquete, equilibrar
a temperatura ambiente, afiadir agua purificada en volumen exacto, reposar 30
minutos y agitar suavemente antes de usar.
2.Preparacion del reactivo: seguir las instrucciones del reactivo.
3.Calibracion: seguir las instrucciones del equipo para la calibracion. La cantidad de
calibrador a usar se referencia al volumen de plasma utilizado con el reactivo.
4.Requisitos de control de calidad: En condiciones normales, cada lote de kit de
reactivos de fibrinogeno debe calibrarse al menos una vez con el calibrador. Si
ocurren ciertas circunstancias (por ejemplo, cambio en el nimero de lote del reactivo,
mantenimiento o reparacion del instrumento, o reemplazo de componentes clave),
recalibrar con el calibrador.

[ Limitaciones del método de pruebal
Debido a las variaciones y a la diferencia en la habilidad y técnica de los operadores
en diferentes laboratorios, los valores de prueba pueden variar. El método de prueba,
el tiempo de precalentamiento, y la forma y duracion de almacenamiento de las
muestras pueden afectar los resultados. Por lo tanto, cada laboratorio debe establecer
su propia curva de calibracion.

[Indicadores de rendimiento del producto]
1. Apariencia
Producto liofilizado de color amarillo palido, que al reconstituir se convierte en un
liquido de color amarillo palido.
II. Precision
Después de calibrar con el calibrador, realizar 3 pruebas repetidas en material de
referencia, con una desviacion relativa no superior al +15%.
II1. Reproducibilidad
Al usar el kit de fibrin6geno para probar la misma botella de calibrador, el
coeficiente de variacion (CV) debe ser <10.0% (n=10).
IV. Variabilidad entre viales
Al realizar pruebas en la misma partida de 10 frascos de calibrador de fibrin6geno
utilizando el kit de reactivos de fibrindgeno, el coeficiente de variacion (CV) debe
ser <10.0% (n=10).

[ Precauciones]

1.Durante el proceso de prueba, todos los tubos de ensayo, pipetas y jeringas deben
ser de plastico.
2.Los desechos deben ser tratados adecuadamente de acuerdo con las regulaciones
locales.
3.Advertencia: Posibles sustancias biologicamente peligrosas: Algunos
componentes de este kit de reactivos provienen de fuentes animales. Aunque todos
los reactivos han sido sometidos a pruebas de seguridad biologica y los resultados
han sido negativos, hasta la fecha no existe un método de deteccion que garantice
la completa ausencia de sustancias infecciosas. Por lo tanto, los usuarios de este
reactivo deben ser extremadamente cautelosos y seguir rigurosamente los
procedimientos de seguridad.

[ Referencias]
[1] Wang Hongli, "Hematologia y Pruebas Hematologicas", Editorial de Salud
Publica.
[2] Basu, D.; Gallus; Hirsh, J. "Nueva Inglaterra. J. Med. 287; 324, 1972".
[3] Zuker, S.; Cathey, M. "Lab & Clin. Med., 73: 320, 1969".
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[4] Cheng Feng, Zhu Zhongyong, Wang Dan, et al. "Comparacion de cinco métodos
de medicion de fibrindgeno." Journal of Clinical Laboratory Medicine, 2000, 18:
12-15.

[5]Tercera Norma Internacional de Fibrindgeno en Plasma. Norma Internacional de
la OMS (Version 1.0, con fecha 25/11/2011).
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[ Nombre del producto]
Control de Coagulacion (Valor No Constante)

[ Especificaciones de empaquel
Control de coagulacion con valor no constante nivel I: 12x1mL
Control de coagulacion con valor no constante nivel IT: 12x1mL
Control de coagulacion con valor no constante nivel III: 12x1mL
La especificacion exacta de este kit se encuentra en la etiqueta.

[ Uso previsto]
Este producto se utiliza para el control de calidad en laboratorios y para controlar la
calidad en pruebas de Tiempo de Protrombina (PT), Tiempo Parcial Tromboplastico
Activado (APTT), contenido de Fibrindgeno (FIB) y Tiempo de Trombina (TT) (el
control de calidad nivel III no es adecuado para TT).

[ Componentes principales]
Plasma anticoagulado con citrato.

[ Principio de la prueba]
El Tiempo de Protrombina (PT), Tiempo Parcial Tromboplastico Activado (APTT),
contenido de Fibrinégeno (FIB) y Tiempo de Trombina (TT) se utilizan cominmente
para monitorear defectos en el mecanismo de coagulacion y la eficacia del
tratamiento anticoagulante. Muchos factores pueden afectar estas pruebas, como la
cantidad de muestra o reactivos, temperatura de reaccion, tiempo de activacion,
calidad del reactivo y el sistema de deteccion (instrumento). Para evaluar estas
variables y asegurar la precision de los resultados, se utiliza plasma liofilizado para
el control de calidad, que proporciona factores de coagulacion con actividad
biologica. Después de la adicion de diferentes reactivos de coagulacion, se expresa
como tiempo de coagulacion reflejando la estabilidad del sistema de analisis de
coagulacion.

[Intervalo de referencial
Los laboratorios deben establecer rangos de referencia adecuados para su sistema de
coagulacion. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango
objetivo. Los rangos de referencia se dividen en valores bajos, medios y altos, segiin
las referencias 5 y 6.

[ Niimero de lote y fecha de produccién]
El nimero de lote y la fecha para los controles de coagulacion de valor no constante
en los diferentes niveles se pueden encontrar en la etiqueta del vial.

[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos
SF-400, SF-8000, SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y
SF-9200.

[ Condiciones de almacenamiento y validez]
1.Almacenar sellado entre2’C ~8°C. Vida util de 24 meses.
2.Una vez reconstituido, almacenar sellado entre 2°C~8°C. Estable durante 8 horas.

[ Requisitos de la muestra)
Toma de sangre venosa, mezclar 109mmol/L de citrato de sodio con sangre completa
en una proporcion de 1:9. Centrifugar a 2500xg durante 15 minutos y retirar el
plasma con una pipeta de plastico. Tiempo de almacenamiento de la muestra de
plasma: 20°C, 8h; 2~8°C, 24 h; -20°C, 1 mes. [1]

[ Método de pruebal
I.Preparacion del control de valor no constante
Tome una botella del control de nivel I, II o III del paquete, reconstituya con la
cantidad apropiada de agua destilada, déjela reposar a temperatura ambiente (18°C
a 25°C) durante 30 minutos, agite suavemente antes de usar.
II.Preparacion del reactivo
Siga las instrucciones del reactivo.
II1.Prueba:
Siga las instrucciones del instrumento para realizar la prueba. La cantidad de control
de valor no constante a utilizar debe ser similar a la cantidad de plasma utilizada en
el procedimiento del reactivo.
IV.Requisitos de control de calidad
Bajo condiciones normales, cada vez que se analice una muestra del paciente, se
debe probar al menos un control de calidad seleccionado. Si ocurre una de las
siguientes situaciones (por ejemplo, cambio en el nimero de lote del reactivo,
mantenimiento o reparacion del instrumento, reemplazo de componentes clave,
desviacion de los resultados del control de calidad del rango especificado, etc.), se
debe probar al menos un control de calidad seleccionado.
Procedimiento para resultados de control de calidad que se desvien o excedan el
rango especificado: vuelva a probar el control de calidad seleccionado. Si no hay
cambios en los resultados, considere usar un nuevo vial de control de calidad y
vuelva a probar. Si atin no hay cambios, considere recalibrar y probar nuevamente
el control de calidad. Si los resultados atin no cambian, considere cambiar a un vial
(o lote) diferente del reactivo y pruebe nuevamente. Si los resultados siguen sin
cambiar, considere ponerse en contactocon el departamento de servicios técnicos de
la compaiia.

[Interpretacién de los resultados de la prueba]l
Cada laboratorio debe tener un programa de control de calidad, que incluya el uso
de controles normales o andmalos para evaluar instrumentos, reactivos y
procedimientos técnicos, para determinar los valores promedio y la desviacion
estandar del plasma diario. Si los datos obtenidos de los controles no estan dentro

del rango de referencia, indica que puede haber un sesgo en el reactivo o instrumento,

y se debe considerar repetir la prueba.
[ Limitaciones del método de pruebal
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Debido a la existencia de multiples variables y a las diferencias en la habilidad y

técnica de los técnicos de laboratorio, los valores de prueba pueden variar entre

laboratorios. El método de deteccion, el tiempo de precalentamiento, y los métodos

y tiempos de almacenamiento de las muestras pueden afectar los resultados. Por lo

tanto, cada laboratorio debe establecer su propio rango de referencia y establecer sus

propios estandares de rendimiento para los controles de calidad de valor no constante.
[Indicadores de rendimiento del producto]

I.Apariencia

Producto liofilizado de color amarillo claro. Al reconstituir con agua destilada se

obtiene un liquido de color amarillo claro.

I1. Uniformidad

1.Repetibilidad intra-lote:

Utilizando el coagulometro de la serie SF, se debe evaluar el control de calidad de

coagulacion de valor no constante del mismo lote, y el coeficiente de variacion (CV)

de diferentes pruebas debe cumplir con los requisitos de la Tabla 1 (n=10).

Tabla 1 Requisitos de repetibilidad intra-lote para diferentes pruebas de coagulacion

CV (%)
Control
Nombre del Test / (Unidad) Control | Corol | = ge
Nivel I | Nivel1r [ Niel
(Método de perlas
. magnéticas) Tiempo de <3.0 <5.0 <5.0
Método protrombina (TP)
del . | Tiempo de tromboplastina 3.0 <50 <5.0
coaglrll ac parcial activada (TTPA) - - -
Fibrindgeno (FIB) / (g/L) <3.0 <8.0 <8.0
Tiempo de trombina (TT) /(s) <3.0 <5.0 -
Nota: El tiempo de trombina (TT) no se prueba con el control de calidad de
nivel L.

2.Variabilidad entre viales
Para el mismo lote del control de calidad, el coeficiente de variacion (CV) de los
resultados obtenidos debe ser <8%.

[ Precauciones]
1.Evitar ciclos repetidos de congelacion y descongelacion del control de calidad una
vez reconstituido.
2.Advertencia: Material potencialmente bio-peligroso: Algunos componentes de
este kit provienen de fuentes humanas y/o animales. Todos los reactivos que
contienen plasma humano han sido probados para anticuerpos contra el VIH,
anticuerpos contra el VHC, antigeno de superficie del VHB vy sifilis, y todos los
resultados han sido negativos. Aunque todos los materiales han sido sometidos a
pruebas bioldgicas y todos los resultados han sido negativos, no existe una prueba
que pueda garantizar que estén completamente libres de material infeccioso. Por lo
tanto, quienes usen estos reactivos deben ser extremadamente cautelosos y seguir
todas las precauciones de seguridad.
3.Este producto esta destinado Ginicamente para uso por profesionales capacitados
en laboratorios médicos certificados/acreditados. Los residuos liquidos y desechos
de las pruebas deben ser tratados segun las regulaciones locales sobre desechos
peligrosos.

[ Referencias]
[1]Wang Hongli,
Publica.

[2]Basu, D; Gallus; Hirsh, j. N.Eng.J.Med.287;324,1972.

[3]Zuker, S.; Cathey, M. J.Lab&Clin.Med.,73:320,1969.

[4]Li Jiazeng y colaboradores, "Teoria basica y clinica de la trombosis y la
hemostasia", Editorial de Ciencia y Tecnologia de Shanghai.

[5]Liu Shuling, Wu Xuezheng, Ren Shuyuan, "Analisis de resultados de cuatro
pruebas de coagulacion en 58 casos de enfermedad hipertensiva del embarazo",
Revision Médica, volumen 17, nimero 14, julio de 2011.

[6]Cheng Feng, Zhu Zhongyong, Wang Dan y otros, "Comparacion de 5 métodos de
medicion de fibrindgeno" J. Revista de Pruebas Clinicas, 2000, 18:12-15.
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\ Patron de calibracion FDP

[ Nombre del producto]
Patrén de calibracion FDP

[ Especificaciones de empaquel
FDP Patron de calibracion 1: IxImL
FDP Patron de calibracion 2: IxImL
FDP Patron de calibracion 3: IxImL
FDP Patron de calibracion 4: 1xImL
Para especificaciones exactas de este kit de reactivos, consulte la etiqueta.

[ Uso previsto]
Para uso con el kit de deteccion de productos de degradacion de fibrindgeno/fibrina
fabricado por nuestra empresa, destinado a la calibracion del sistema de deteccion
de productos de degradacion de fibrinogeno/fibrina.

[ Componentes principales]
FDP Patrones de calibracion 1, 2, 3, 4: Productos de degradacion de fibrina,
albiimina de suero bovino a 35mg/mL, tris(hidroximetil)aminometano a 50mM,
cloruro de sodio al 0.9%, trehalosa, manitol, acido 4-(2-hidroxietil)-1-
piperazinaetanosulfonico (HEPES), conservante.
Valores de referencia:
FDP Patron de calibracion 1: Sug/mL + 1pg/mL
FDP Patron de calibracion 2: 10pg/mL + 2pg/mL
FDP Patron de calibracion 3: 20pg/mL + 4pg/mL
FDP Patron de calibracion 4: 40pg/mL + 8pug/mL
Para especificidades del lote, consulte la hoja de datos del objetivo.

[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos
SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y SF-9200.

[ Principio de la prueba]
FDP es una mezcla de productos de degradacion de fibrina y fibrindgeno, y su
presencia en plasma es una evidencia de la activacion del sistema fibrinolitico. Los
niveles de FDP son una principal indicacion de hiperfibrinolisis. La prueba se basa
en el uso de particulas porosas como vehiculo, que al adherir anticuerpos reconocen
y aglutinan el antigeno correspondiente en el plasma. Se mide la absorbancia durante
la aglutinacion del latex y, segun la curva de calibracion, se calcula el contenido de
FDP.

[ Condiciones de almacenamiento y validez]
1.Almacenar entre 2°C~8°C en un recipiente herméticamente cerrado, con una vida
util de 18 meses.
2.Una vez reconstituido, almacenar entre 2°C~8°C  en un recipiente herméticamente
cerrado, estable durante 8 horas.

[ Método de pruebal
1.Preparacion de la muestra: Reconstituir el liofilizado con ImL de agua purificada,
agitando suavemente hasta que el liofilizado se disuelva completamente sin
formacion de burbujas. Una vez que el liofilizado esté completamente disuelto, usar
una pipeta para transferir la solucion al vaso de muestra.
2.Preparacion del reactivo: Seguir las instrucciones del folleto del reactivo.
3.Calibracién: Calibrar de acuerdo con las instrucciones del equipo. La cantidad de
muestra de calibracion se determina en referencia a la cantidad de plasma usada
durante el proceso del reactivo.
4.Requisitos de control de calidad: Bajo condiciones normales, cada lote de kit de
fibrindgeno debe ser calibrado al menos una vez con la muestra patron. En las

siguientes circunstancias (por ejemplo, cuando cambia el nimero de lote del reactivo,

cuando el equipo ha sido reparado o mantenido, o después de reemplazar
componentes clave), se debe recalibrar utilizando la muestra patron.

[ Interpretacién de los resultados de la prueba]l
Cada laboratorio debe tener un programa de control de calidad, que incluye el uso
de controles normales 0 andmalos para evaluar el equipo, los reactivos y las técnicas
operativas, con el fin de determinar el valor promedio y la desviacion estandar del
plasma diario. Si los datos obtenidos del plasma de control no estan dentro del rango
de referencia, indica una desviacion en el equipo o reactivo, y es necesario repetir el
experimento.

[ Limitaciones del método de pruebal
Debido a la existencia de multiples variables y las diferencias en la destreza y
técnicas de operacion de los técnicos de laboratorio, los valores de prueba de FDP

variaran segun el laboratorio. El método de deteccion, el tiempo de precalentamiento,

asi como los métodos y tiempos de almacenamiento de las muestras, afectaran los
resultados de las pruebas. Por lo tanto, cada laboratorio debe establecer su propio
rango de referencia y sus propios estandares de rendimiento para el plasma de
control de calidad.

[Indicadores de rendimiento del producto]
1. Apariencia
El exterior del kit de prueba es limpio, y los simbolos y marcas son claros. Los
patrones de calibracion FDP 1, 2, 3, y 4 son liofilizados blancos que, cuando se
reconstituyen con agua purificada, forman un liquido claro e incoloro.
II. Precision
Se prueba el reactivo con un patrén de trabajo de valor definido, la desviacion
relativa no debe superar £15%.
II1. Repetibilidad
Usando el mismo lote del reactivo FDP para el mismo vial de patrones 1, 2, 3,y 4,
se realiza la prueba de repetibilidad 10 veces. El coeficiente de variacion (CV) debe
ser menor al 10%.

Wl ™ [ o
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IV. Variabilidad entre viales
Usando el mismo lote del reactivo FDP para 10 viales del mismo lote de patrones 1,
2,3,y 4, el coeficiente de variacion (CV) debe ser menor al 10%.
[ Precauciones]
1.Este producto no debe ser sometido a ciclos repetidos de congelacion y
descongelacion. Esta destinado solo para diagndstico in vitro.
2.No se deben mezclar productos de diferentes lotes.
3.Antes de utilizar un nuevo lote de reactivos, es necesario trazar la curva de
calibracion para ese lote en particular.
4.Durante el proceso de medicion, todos los tubos, pipetas y vasos de muestra deben
ser de plastico.
5.Advertencia - Posible riesgo biologico: Algunos componentes de este kit
provienen de extractos de plasma. Aunque todos los reactivos han pasado pruebas
de bioseguridad con resultados negativos, hasta la fecha, ninguna prueba garantiza
la ausencia completa de material infeccioso. Por lo tanto, quienes utilicen los
reactivos deben tener precaucion y seguir rigurosamente las medidas de seguridad.
6.Los residuos deben ser desechados siguiendo las regulaciones locales pertinentes.
[ Referencias]
[1] Wang Hongli, Wang Xuefeng. Nuevas técnicas clinicas en trombosis [M]. Pekin:
Editorial de Medicina Militar Popular, 2003: 135-136, 158-159, 187.

Cn

Remardo Lew o Hj
ljos S.R.L.
Natalia Galarraga
Apoderada
Fimh. tie Malvinas 2087 - Cap, Faq

\BEMO,LZW e Hljos S.R.L.

Agustina Blotta
Directora Técnica
M.N.: 11704

A7 IF-2024{35182610-APN-DYRCY ARKANMAT

Consult Instructions for Use
Kullanim Talimatlanna Bakin

To be protected from sunshine

Sicaklik Sinirlamasi Gines is&indan korunmak icin

Beijing Succeeder Technology Inc. Tower 1 A,NO.27 Chuangxin Rd,Tech Park,Changping District,Beijing 102200

Contact :+86 10 5385 5569 service@succeeder.com.cn  www.succeeder.com

MedNet EC-REP GmbH
g yEC |ReP)
Pag' na 3 Q Borkstrasse 10,48163 Muenster,Germany



SPAIN Solo para diagndstico in vitro Version: A0

1’[_{)
\', Document No.:SUC/QF-T-CK-SPA- CFDP-001

[ Nombre del producto]
Control de FDP

[ Especificaciones de empaquel
Control de FDP nivel I: 6x1mL
Control de FDP nivel II: 6x1mL
Control de FDP nivel III: 6x1mL
Para especificaciones exactas de este kit de reactivos, consulte la etiqueta.

[ Uso previsto]
Este kit de prueba esta destinado a ser utilizado en conjunto con el kit de prueba de
determinacion de productos de degradacion de fibrindgeno (FDP) producido por
nuestra empresa, para el control de calidad interno del proyecto de deteccion de
productos de degradacion de fibrinogeno (FDP) en plasma.

[ Componentes principales]
Los componentes principales de FDP Control I, II, III incluyen productos de
degradacion de fibrindgeno, albiimina sérica bovina al 35 mg/mL, 50 mM de
tris(hidroximetil)aminometano, 0.9% de cloruro de sodio, sacarosa, manitol, acido
4-(2-hidroxietil)-1-piperazinaetanosulfénico y conservantes.
Rango de valores objetivo:
FDP Control I: 2.5 pg/mL - 5 pg/mL
FDP Control II: 9 pg/mL - 15 pg/mL
FDP Control III: 18 pg/mL - 30 pg/mL
Los valores especificos por lote se detallan en la hoja de valores objetivo.

[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos
SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y SF-9200.

[ Principio de la prueba]
Los productos de degradacion de fibrinogeno (FDP) son una mezcla de productos
de degradacion de fibrindgeno o fibrina, y su aparicion en el plasma es evidencia de
la activacion del sistema fibrinolitico. Los niveles de FDP son una medida
importante de la hiperfibrinolisis. El kit de prueba de FDP utiliza particulas de latex
como soporte, que se aglutinan al encontrarse con el antigeno correspondiente en el
plasma a ensayar, midiendo la absorbancia de la aglutinacion de latex y calculando
la concentracion de FDP segun la curva de calibracion.

[ Condiciones de almacenamiento y validez]

1.Almacenar a 2°C-8°C en un lugar cerrado, con una vida util de 18 meses.
2.Después de la reconstitucion, almacenar a 2°C-8°C en un lugar cerrado y estable
durante 8 horas.

[ Método de pruebal

1.Preparacion de la muestra: Disolver el producto liofilizado con 1 mL de agua
purificada, agitar suavemente hasta que esté completamente disuelto sin formar
burbujas. Después de la completa disolucion del producto liofilizado, aspirar la
solucion reconstituida en la copa de la muestra.
2.Preparacion de reactivos: Utilizar segtn las instrucciones del kit.
3.Prueba: Realizar la prueba de acuerdo con las instrucciones del equipo, utilizando
la cantidad de FDP Control de acuerdo con el volumen de plasma utilizado en el
proceso de prueba.
4.Requisitos de control de calidad: Para garantizar la precision y la repetibilidad de
los resultados de la prueba, es necesario realizar pruebas de control de calidad. Antes
de cada prueba, realizar pruebas de control de calidad con FDP Control (tres niveles
diferentes).

[ Interpretacién de los resultados de la prueba]l
Cada laboratorio debe contar con un conjunto de procedimientos de control de
calidad que incluyen la evaluacion de instrumentos, reactivos y técnicas operativas
mediante el uso de controles normales y anormales. Esto se hace para determinar la
media y la desviacion estandar del plasma diariamente. Si los datos obtenidos a partir
del plasma de control no estan dentro del rango de referencia, esto indica la
posibilidad de desviaciones en los instrumentos o los reactivos. En ese caso, se
deben repetir las pruebas si es necesario.

[ Limitaciones del método de pruebal
Debido a la presencia de multiples variables y las diferencias en la destreza y las
técnicas operativas de los técnicos de laboratorio en diferentes laboratorios, los

valores de prueba de FDP pueden variar segtin el laboratorio. Los métodos de prueba,

el tiempo de precalentamiento y los métodos y tiempos de almacenamiento de las
muestras pueden afectar los resultados de la prueba. Por lo tanto, cada laboratorio
debe establecer sus propios rangos de referencia y desarrollar estandares de
rendimiento especificos para los controles de plasma de calidad.

[Indicadores de rendimiento del producto]
1. Apariencia
El aspecto del kit de prueba debe ser limpio y con etiquetas de caracteres claras. Los
controles de calidad FDP I, II, IIT son liofilizados de color blanco, y después de la
reconstitucién con agua purificada, se convierten en un liquido transparente e
incoloro.
I1. Resultados Esperados
Los valores de prueba de los controles de calidad deben estar dentro del rango
objetivo correspondiente.
II1. Homogeneidad
Usando el mismo lote de reactivos FDP, se deben realizar pruebas en paralelo en el
mismo lote de controles de calidad I, IT y III. El coeficiente de variacion (CV) debe
ser inferior al 10%.

[ Precauciones]
(o] VD or] ] td
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Control de FDP

1.Este producto esta estrictamente prohibido descongelar y congelar repetidamente.

Solo se usa para diagnostico in vitro.

2.Los productos de diferentes lotes no deben mezclarse.

3.Antes de realizar las pruebas con un nuevo lote de reactivos, es necesario trazar

una curva de calibracion para ese lote de productos.

4.Durante el proceso de prueba, todos los tubos de ensayo, pipetas y vasos de

muestra deben ser de plastico.

5.Advertencia: Posibilidad de sustancias biologicas peligrosas: Algunos

componentes de este kit provienen de extractos de plasma sanguineo. Aunque todos

los reactivos han pasado por pruebas de seguridad biologica y han dado resultados

negativos, todavia no existe una prueba que pueda garantizar completamente la

ausencia de sustancias infecciosas. Por lo tanto, los usuarios de los reactivos deben

ser extremadamente cautelosos y seguir rigurosamente las pautas de seguridad

aplicables.

6.Los desechos deben ser eliminados adecuadamente segtin las regulaciones locales.
[ Referencias]

[1] Wang Hongli, Wang Xuefeng. Nuevas técnicas clinicas para enfermedades

tromboticas. Editorial Militar de Medicina Popular, Beijing, 2003: 135-136, 158-

159, 187.
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\ Kit de determinacion de productos de degradacion del fibrindgeno (y fibrina) (FDP)

[ Nombre del producto]
Kit de determinacion de productos de degradacion del fibrindgeno (y fibrina)
(FDP)

[ Especificaciones de empaque]

ID/Especificacion Reactivo FDP 1 Reactivo FDP 2
1 4x6mL 4x2mL
2 6x12mL 6x4mL

[ Uso previsto]
Este producto es apto para la determinacion cuantitativa in vitro de productos de
degradacion del fibrindgeno (FDP) en plasma humano.
Significado Clinico: En estados de hiperfibrinélisis primaria, el contenido de FDP
puede aumentar significativamente.
Estados de hipercoagulabilidad, coagulacion intravascular diseminada, trombosis
hepética, reaccion de rechazo tras trasplante de 6rganos, sindrome de hipertension
en el embarazo, enfermedades cardiacas, hepaticas y renales, trombosis venosa y
hiperfibrinolisis secundaria causada por terapia trombolitica, entre otros, pueden
elevar los niveles de FDP.
Sirve como indicador de monitoreo para la terapia trombolitica (SK, MK, t-PA).

[ Componentes principales]
Este producto esta compuesto por el Reactivo FDP 1 y el Reactivo FDP 2. El
Reactivo FDP 1  contiene  principalmente 2% de buffer de
tris(hidroximetil)aminometano y 0,1% de benzoato de sodio. El Reactivo FDP 2
contiene principalmente 0,25% de particulas de latex recubiertas con anticuerpo
monoclonal contra el FDP humano y 0,5% de albiimina de suero bovino.
No se deben mezclar componentes de diferentes lotes del kit.

[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos
SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y SF-9200.

[ Principio de la prueba]
La determinacion de FDP utiliza el principio de la inmunoturbidimetria con
particulas de latex. En la muestra, el FDP reacciona con las particulas de latex
recubiertas con anticuerpo monoclonal anti-FDP humano, provocando la
aglutinacion y un aumento en la turbidez. Midiendo este cambio en la turbidez, se
determina la cantidad de FDP en la muestra.

[ Condiciones de almacenamiento y validez]

1.Guardar sellado a una temperatura de 2°C~8°C. Valido por 12 meses.
2.Una vez abierto el reactivo FDP, mantener sellado a 2°C~8°C. Estable durante 10
dias.
3.En el analizador automatico de coagulacion, guardar sellado a 16°C. Estable
durante 7 dias.
4.La fecha de produccion y la fecha de caducidad estan indicadas en la etiqueta.

[ Requisitos de la muestra]
Toma de sangre venosa, mezclar 109mmol/L de citrato de sodio con sangre completa
en una proporcion de 1:9. Centrifugar a 2500%g durante 15 minutos y retirar el
plasma con una pipeta de plastico. Tiempo de almacenamiento de la muestra de
plasma: 20°C, 8h; 2~8°C, 24 h; -20°C, 1 mes. [1]

[ Método de pruebal
I.Preparacion del reactivo
Antes de usar, retire los reactivos FDP 1 y FDP 2 y déjelos a temperatura ambiente
durante 15 minutos. Agite suavemente sin generar burbujas.
I1.Procedimiento de medicion

1.Ajuste los parametros principales del instrumento como sigue, para detalles
especificos consulte el manual de operacion del equipo correspondiente:

Temperat'lrlra de 37°C
reaccion
Volumen de muestra 20uL
Tiempo dp 180s
precalentamiento
Tiempo de 20s (A} Volumen del Reactivo 1 210pL
reaccion 260s (A;) reactivo Reactivo 2 70uL

2.Creacion de la curva de calibracion
El instrumento entra en el modo de calibracion. Coloque en el equipo el plasma de
calibracion de diferentes concentraciones preparado (se recomienda usar el plasma
de calibracion de la compaiiia japonesa Jikisui) para determinar la diferencia de
absorbancia correspondiente ( A A=A, — A;. El instrumento generara
automaticamente la curva de calibracion “concentracion-diferencia de absorbancia”.
3.Anélisis de muestras
Coloque la muestra a analizar en la posicion correspondiente del instrumento y
proceda con la medicion. El instrumento calculara y mostrara automaticamente el
resultado.
II1.Método de control de calidad
Control de calidad interno: Para garantizar la precision y repetibilidad de los
resultados, es esencial realizar pruebas de control de calidad. Antes de cada
experimento, se debe usar el control de calidad de FDP producido por la compaiiia
japonesa Jikisui (dos niveles diferentes).

[Intervalo de referencia]
Seglin la literatura [y el estudio de rango de valores normales realizado por nuestra
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empresa en 200 muestras de individuos sanos en la region de Beijing, se determind
que el nivel normal de FDP en adultos es inferior a Spg/mL.
Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de valores normales
para FDP.

[ Interpretacion de los resultados de la pruebal
Los resultados de la prueba de plasma FDP se muestran en la “pantalla de prueba”
del instrumento (consulte el manual del usuario del instrumento).
Asegtirese de que los resultados del control de calidad estén dentro del rango
proporcionado por el control. Si el valor del control excede el rango establecido,
revise todos los componentes del sistema de prueba para asegurar que todos los
pasos se realicen correctamente. Si es necesario, realice la prueba nuevamente.

[ Limitaciones del método de pruebal
Los resultados no se ven afectados cuando la muestra contiene hemoglobina no
superior a 5000 mg/L, lipidos no superiores a 2000 unidades de turbidez formazan,
bilirrubina no superior a 200 mg/L, y factor reumatoide no superior a 500 IU/mL.

[Indicadores de rendimiento del producto]
I.Apariencia
El empaque del kit debe estar intacto, y la etiqueta debe ser clara y facilmente legible.
El reactivo FDP 1 debe ser un liquido claro y homogéneo, y el reactivo FDP 2 debe
ser una emulsion blanca y uniforme.
I1.Absorbancia en blanco
La diferencia de absorbancia del reactivo en blanco (A A) <0.02.
I11.Sensibilidad
Con FDP a 10ug/mL, la diferencia de absorbancia (/A A) deberia ser >0.100.
IV.Rango lineal
Dentro del rango lineal [2.5,40]ug/mL, el coeficiente de correlacion y >0.98.
Desviacion lineal: para [2.5,5]ug/mL, la desviacion absoluta no debe exceder
+0.5nug/mL; para (5,40]ug/mL, la desviacion relativa no debe exceder +10%.
V.Precision
Comparado con productos ya en el mercado, tomando 40 muestras humanas de
diferentes concentraciones dentro del rango [2.5,40]ug/mL, el coeficiente de
correlacion deberia ser >0.975. Las muestras de [2.5,5]ug/mL no deben tener una
desviacion absoluta que exceda £0.5pg/mL, y las de (5,40]ug/mL no deben tener
una desviacion relativa que exceda +10%.
VI.Repetibilidad
Usando el mismo lote del kit FDP, repita las pruebas con controles de calidad de dos
niveles. El coeficiente de variacion (CV) de los resultados obtenidos <10%.
VII.Variabilidad entre lotes
La variabilidad interlote <8%.
VIIL.Volumen
La cantidad de reactivo liquido en el kit FDP no debe ser menor a lo indicado en la
etiqueta del vial.

[ Precauciones]

1.Este producto no debe congelarse y descongelarse repetidamente y es solo para
uso de diagndstico in vitro.
2.Antes de usar un nuevo lote de reactivo, es necesario trazar la curva de calibracion
para ese lote especifico.
3.Después de la centrifugacion, retire cuidadosamente el plasma con una pipeta sin
inclinar el tubo, para evitar la contaminacion del plasma con células sanguineas u
otros componentes.
4 No se deben usar muestras hemolizadas; es necesario tomar una nueva muestra.
5.Los reactivos deben almacenarse a 2°C~8C después de usar y equilibrarse a
temperatura ambiente antes de usar.
6.El reactivo FDP 2 contiene particulas de latex recubiertas con anticuerpos
monoclonales contra FDP humano, y debe estar bien suspendido antes de su uso.
7.Cada laboratorio debe tener un programa de control de calidad, que incluya el uso
de controles normales y anormales para evaluar el instrumento, los reactivos y las
técnicas operativas para determinar el valor promedio y la desviacion estandar
diarios. Si los datos obtenidos para los controles no estan dentro del rango de
referencia, puede indicar que los reactivos estan deteriorados, y los resultados del
paciente se consideran invalidos.
8.Si el reactivo entra en contacto con la piel, enjuague inmediatamente con
abundante agua.
9.Los residuos deben ser descartados de acuerdo con las regulaciones locales.
10.Los reactivos estan disefiados para ser usados solo por profesionales de
laboratorios médicos certificados. Los desechos y liquidos deben ser desechados
segun las regulaciones locales.

[ Referencias]
[1]Wang Hongli, Wang Xuefeng. Nuevas Técnicas Clinicas en Trombosis [M].
Pekin: Editorial de Medicina Militar Popular, 2003: 134, 158-159.
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\ Kit Antitrombina (AT)(Liquido)

[ Nombre del producto]
Kit Antitrombina (AT)(Liquido)
[ Especificaciones del empaque])

Reactivol Reactivo2 Pafrone‘srde Controles de calidad
calibracion
Nivel de control 1:  6x1mL
3x12mL 3x3mL IxImL Nivel de control 2:  6x1mL
Nivel de control 3:  6x1mL

[ Uso previsto]
Este producto se utiliza para la determinacion cuantitativa in vitro de la actividad de
antitrombina en plasma humano.
Los niveles bajos de AT pueden ser el resultado de deficiencias de AT tanto
hereditarias como adquiridas, esta Glltima se debe a una disminucion de la sintesis de
AT (comin en cirrosis, hepatitis severa,cancer de higado avanzado,a menudo
correlacionado con la severidad de la enfermedad, puede estar acompafiado de
trombosis),aumento de la pérdida de AT (presente en el sindrome nefrotico) y
aumento del consumo de AT (presente en el estado pro tromboético y enfermedad
trombotica).los niveles altos de AT se observan en hemofilia A y B, medicacion
anticoagulante oral,uso de progestagenos,etc.[!]

[ Principales componentes ]
Reactivol: 10nkat de factor Xa bovino, Tris clorhidrato (pH = 8.2), heparina,
conservante.
Reactivo2: Substrato para coloracion de factor Xa, conservante.
Patron: Producto liofilizado, nivel tinico, plasma anticoagulante con 109 mmol/L de
citrato de sodio, 15 g/L de sacarosa. Rango de actividad objetivo: 90% - 110%; el
valor objetivo es especifico de cada lote, ver los detalles en la hoja del valor objetivo
del patron. Rastreado a estandar internacional NIBSC 08/258.
Control de calidad: Producto liofilizado, 3 niveles, plasma anticoagulante con 109
mmol/L de citrato de sodio, 15 g/L de sacarosa. Rangos de actividad objetivo: Nivel
de control de calidad 1: 80% - 120%, Nivel de control de calidad 2: 30% - 50%,
Nivel de control de calidad 3: <30%; los rangos de control de calidad son especificos
de cada lote, ver los detalles en la hoja de rangos de control de calidad del producto.

[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos
SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y SF-9200.

[ Principio de la prueba]
Este producto utiliza un sustrato sintético colorimétrico como el reactivo de
coloracion. Usa un exceso de factor Xa de coagulacion que, bajo la catalisis de la
heparina, se une de manera especifica con la antitrombina (AT) en la muestra. El
factor Xa restante reacciona con el sustrato para desarrollar color, y la intensidad del
color es inversamente proporcional a la concentracion de AT. Al compararlo con un
patron de AT que ha sido tratado de la misma manera, se puede calcular la actividad
de AT en la muestra.

[ Condiciones de almacenamiento y periodo de validez]

1.Almacene sellado a una temperatura de 2°C~8°C, valido por 18 meses.
2.Una vez abierto el reactivo 1, gudrdelo sellado a una temperatura de 2°C~8°C,
estable durante 7 dias.
3.Una vez abierto el reactivo 2, gudrdelo sellado y protegido de la luz a una
temperatura de 2°C~8°C, estable durante 7 di as.
4.Una vez reconstituido el patrén y los controles de calidad, gudrdelos sellados a
una temperatura de 2°C8°C, estables durante 24 horas; si se almacenan sellados a
una temperatura de 10°C30°C, son estables durante 4 horas.

[ Requisitos de la muestra]
Sangre venosa, mezclada uniformemente con citrato de sodio 109mmol/L y sangre
entera en una proporcion de 1:9. Centrifugue a 2500xg durante 15 minutos y retire
el plasma con una pipeta de plastico. Plasma de la muestra, almacenado a 10°C ~
30°C durante 4h; 2°C ~ 8°C durante 1d; por debajo de -20°C durante 1 mes, se
disuelve rdpidamente en un bafio de agua a 37°C antes de su uso.>3

[ Método de pruebal
I. Diluyente de muestra
Solucion salina fisiologica (0.9% NaCl).
II. Preparacién de reactivos

1.Reactivo 1: Equilibre a 10°C ~ 30°C, luego coloque en el orificio de reactivo
correspondiente en el instrumento.
2.Reactivo 2: Equilibre a 10°C ~ 30°C, luego coloque en el orificio de reactivo
correspondiente en el instrumento.
3.Calibradores y controles de calidad: equilibre a 10°C ~ 30°C, agregue agua
purificada en la cantidad indicada en la etiqueta del frasco, mezcle suavemente y
déjelo reposar durante 15 minutos antes de usar.
I11. Prueba

1.Calibracion
El instrumento ingresa al programa de calibracion. Coloque el calibrador preparado
en la posicion correspondiente del instrumento, mida su tasa de absorcion
correspondiente, y el instrumento crea automaticamente una curva de calibracion
"concentracion - tasa de absorcion".
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2.Prueba de muestra
Después de colocar la muestra a analizar en la posicion correspondiente del
instrumento, realice la medicion, y el instrumento calcula automaticamente y emite
el resultado de la medicion.
Consulte la guia de operacion basica del instrumento correspondiente para la
configuracion de parametros especificos.
IV. Método de control de calidad
1.Control de calidad interno: para garantizar la precision y reproducibilidad de los
resultados de las pruebas, es necesario realizar pruebas de control de calidad. Antes
de cada experimento, se debe realizar una prueba de control de calidad utilizando
los controles de calidad AT producidos por esta empresa (se recomienda usar 3
niveles diferentes).
2.Control de calidad externo: se logra participando en la evaluacion de la calidad
interlaboratorio.

[Intervalo de referencia]
80.0%~120.0%[*]
El intervalo de referencia anterior se establece basandose en el rango del 95% de los
resultados de la prueba de 154 muestras de la poblacion normal. Se recomienda que
cada laboratorio establezca su propio intervalo de referencia basado en la ubicacion
geografica, factores ambientales, habitos alimenticios, etc. de la poblacion de uso.

[ Interpretacién de los resultados de la pruebal
Los resultados de la prueba de AT en plasma se muestran en la pantalla de "interfaz
de prueba" del instrumento (ver el manual de instrucciones del instrumento).
Asegurese de que los resultados del control de calidad estén dentro del rango
especificado para los controles de calidad. Si los valores de control de calidad
superan el rango especificado, verifique los componentes del sistema de prueba para
asegurar que todas las etapas sean correctas. Si es necesario, repita la prueba.

[ Limitaciones del método de pruebal
Cuando la hemoglobina en la muestra no supera 1.5g/L, los triglicéridos no superan
4g/L, y la bilirrubina no supera 500mg/L, los resultados de la prueba no se ven
afectados.

[Indicadores de rendimiento del producto]
1.Apariencia
El reactivo 1 es una solucion homogénea incolora; el reactivo 2 es una solucion
homogénea incolora; los calibradores y los controles de calidad son liofilizados de
color amarillo claro, y después de la reconstitucion, son liquidos de color amarillo
claro.
2.Cantidad
La cantidad de reactivo en estado liquido en la caja de reactivo no es inferior a la
cantidad indicada en la etiqueta del frasco de reactivo.
Repetibilidad
La prueba de repetibilidad se realiza utilizando un control de calidad, el coeficiente
de variacion (CV) del nivel de control de calidad 1 debe ser <10%, el coeficiente
de variacion (CV) del nivel de control de calidad 2 debe ser <10%, el coeficiente
de variacion (CV) del nivel de control de calidad 3 debe ser <15%.
3.Linealidad
Dentro del rango de linealidad [20%, 140%], la pendiente de la ecuacion de regresi
6n lineal estd dentro del rango de 1 0.05, y el coeficiente de correlacion r=0.990.
4.Precisién
Realice tres pruebas repetidas de la materia de referencia (NIBSC: 08/258), calcule
la desviacion relativa respectivamente, la desviacion relativa no debe exceder
+15.0%.
5.Validez de la asignacién de controles de calidad
Validez de la asignacion de controles de calidad
6.Limite de deteccion
El limite de deteccion minimo no debe ser mayor del 20%.
7.Diferencia entre botellas

1) Diferencia entre botellas de calibradores: realice una prueba de repetibilidad en
10 frascos de calibradores del mismo lote, el coeficiente de variacion (CV) debe ser
<10.0%.
2) Diferencia entre botellas de control de calidad: a. Realice una prueba de
repetibilidad en 10 frascos de control de calidad de nivel 1 del mismo lote, el
coeficiente de variacion (CV) debe ser <10.0%. b. Realice pruebas de repetibilidad
en 10 frascos de control de calidad de niveles 2 y 3 del mismo lote, respectivamente,
el coeficiente de variacion (CV) debe ser <15.0%.
8.Diferencia entre lotes
El rango relativo interlote <15%.

[ Precauciones]

1.Este producto no debe ser congelado ni descongelado, solo para diagndstico in
vitro.
2.No se deben mezclar productos de diferentes lotes.
3.Antes de realizar pruebas con un nuevo lote de reactivos, es necesario trazar una
curva de calibracion para ese lote de productos.
4.Después de la centrifugacion, la muestra debe ser cuidadosamente aspirada con
una pipeta, no se debe volcar el plasma para evitar la contaminacion del plasma con
células sanguineas y afectar los resultados.
5.No se deben utilizar muestras hemolizadas, se debe volver a tomar la muestra.
6.Si no se utilizan los calibradores y controles de calidad recomendados antes de la
prueba del producto, cada laboratorio debe establecer su propio programa de control

A7 IF-2024{35182610-APN-DYRCY ARKANMAT

Consult Instructions for Use
Kullanim Talimatlanna Bakin

To be protected from sunshine

Sicaklik Sinirlamasi Gines is&indan korunmak icin

Beijing Succeeder Technology Inc. Tower 1A,NO.27 Chuangxin Rd,Tech Park,Changping District,Beijing 102200

Contact :+86 10 5385 5569 service@succeeder.com.cn  www.succeeder.com

MedNet EC-REP GmbH
g yEC |ReP)
Pag' na 3 Q Borkstrasse 10,48163 Muenster,Germany



\" Document No. :SUC/QF-T-CK-SPA-AT(Y)-001 SPAIN Solo para diagndstico in vitro Version: A0

N? Kit Antitrombina (AT)(Liquido)

de calidad, que incluye el uso de plasma de control de calidad normal y anormal para
evaluar el instrumento, los reactivos y la operacion técnica. Si los valores de
medicion del control de calidad no estan dentro de su rango de referencia, los
resultados de la prueba del paciente se consideraran invalidos.
7.Si el reactivo accidentalmente entra en contacto con la piel, enjuague bien con
abundante agua.
8.Los desechos deben ser tratados correctamente de acuerdo con las regulaciones
locales pertinentes.

[ Referencias]
[1] Wang Hongli, Wang Xuefeng "Nuevas técnicas clinicas para la leucemia",
Editorial del Médico Militar del Pueblo, 2003: 153-154.
[2] Documento CLSI H21-AS5: "Coleccion, Transporte y Procesamiento de Muestras
de Sangre para Pruebas de Coagulacion basadas en Plasma y Pruebas de Hemostasia
Molecular; Guia Aprobada". Quinta edicion, 28, 5, 2008.
[3] Gong Daoyuan, Li Ziping, Ling Guangxin et al. Efecto de la temperatura y la
coagulacion de la sangre en la determinacion de la actividad de AT III [J]. Revista
de Pruebas Clinicas, 1998, 16 (4): 264.
[4] Wang Xuefeng, Wu Jingsheng, Hu Yu, Liu Xin "Enfermedades Hemorréagicas y
Tromboticas Clinicas", Editorial de Salud del Pueblo, 2018:86.
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\ Kit de determinacion de D-dimero (DD)

[ Nombre del producto]
Kit de determinacion de D-dimero (DD)
[ Especificaciones de empaquel

ID/Especificacion D-dimero R1 D-dimero R2
1 4x5.5mL 4x2mL
2 6x11mL 6x4mL

[ Uso previsto]
Este producto se utiliza para la determinacion cuantitativa de D-dimero (D-Dimer)
en plasma humano.
Significado clinico:

1.El D-dimero es un producto caracteristico de la degradacion del fibrindgeno
entrecruzado y es un metabolito especifico de la fibrindlisis secundaria. Es
prevalente en enfermedades como trombosis venosa profunda, coagulacion
intravascular diseminada, infarto de miocardio, hepatitis grave, embolia pulmonar,
entre otras.
2. También puede utilizarse como un indicador observacional eficaz para el
tratamiento de trombolisis.

3.En casos de complicaciones trombdticas por trauma, complicaciones del embarazo,

infecciones y septicemia, o crisis vaso-oclusivas de células falciformes, el D-dimero
puede aumentar.
4.El D-dimero no aumenta en trombos antiguos. Durante el DIC, el nivel de D-
dimero en plasma aumenta significativamente, siendo un criterio importante para su
diagnostico. En fibrinolisis primaria, el D-dimero no se eleva, siendo un indicador
importante para diferenciar ambas condiciones.

[ Componentes principales]
Este producto consta de Reagente de D-Dimero 1 y Reagente de D-Dimero 2. El
principal componente del Reagente 1 es la solucién tampon de trimetilamina, con
una concentracion de 0.01mol/L; mientras que el Reagente 2 se compone
principalmente de particulas de latex recubiertas con anticuerpo monoclonal de
raton anti-D-dimero humano, con una concentracion del 0.17%.
No se deben mezclar componentes de diferentes lotes del kit.

[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos
SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y SF-9200.

[ Principio de la prueba]
La determinacion de D-dimero utiliza el principio de la inmunoturbidimetria con
particulas de latex. En la muestra, el D-dimero reacciona con las particulas de latex
recubiertas con anticuerpo monoclonal de ratén anti-D-dimero humano, causando

una reaccion antigeno-anticuerpo que produce aglomeracion y cambio en la turbidez.

Al detectar este cambio, se determina la concentracion de D-dimero en la muestra.
[ Condiciones de almacenamiento y validez]
1.Almacenar sellado entre 2°C~8°C. Vida util de 12 meses.
2.Una vez abierto el reagente de D-dimero, almacenar sellado entre 2°C ~8C.
Estable por 10 dias.
3.En el coaguldmetro automdtico, almacenar en el compartimiento de reactivos a
16°C, estable por 7 dias.
4.Fecha de produccion y fecha de caducidad indicadas en la etiqueta.
[ Requisitos de la muestral
Extraccion venosa, mezcla homogénea de 109mmol/L de citrato de sodio con
sangre total en una proporcion de 1:9. Centrifugar a 2500xg durante 15 minutos y
recoger el plasma con una pipeta de plastico. [']
[ Método de pruebal
Muestras de plasma: almacenar a temperatura ambiente (10°C ~30°C) durante 8h;
a4°C durante 4d; y a -20°C 0 menos durante 1 mes. Antes de usar, reconstituir rd
pidamente en un bafio de agua a 37°C.
I.Preparacion de reactivos:
Retire los componentes D-Dimer Reagente 1 y D-Dimer Reagente 2 y coloquelos a
temperatura ambiente durante 15 minutos antes de usar. Agite suavemente sin
generar burbujas.
IL.Procedimiento de mediciéon:
1.IConfigurar los parametros principales del instrumento como sigue, para mas
detalles consulte la guia basica del instrumento:

Temperatura 37°C Volumen de muestra 20uL
de reaccion

Tiempo de 20s (Ap) Volumen del Reactivo 1 210uL

reaccion 260s (Ay) reactivo Reactivo 2 70uL

2.Creacion de la curva de calibracién: Entre en el programa de calibracion. Utilice
plasma de calibracion de diferentes concentraciones (se recomienda el plasma de
calibracion de la empresa Japonesa Sekisui) y determine la diferencia de absorbancia
(AA=A2-Al). El instrumento generard automaticamente una curva de calibracion
“concentracion - diferencia de absorbancia”.

3.Analisis de la muestra: Coloque la muestra a analizar en la posicion
correspondiente del instrumento y realice la medicion. El instrumento calculard y
mostrara automaticamente los resultados.

II1.Método de control de calidad

Control de calidad interno: Para garantizar la precision y repetibilidad de los
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resultados, es esencial realizar pruebas de control de calidad. Antes de cada
experimento, use el control de calidad D-Dimer producido por nuestra compaifiia
(dos niveles diferentes).

[Intervalo de referencial
Nuestra empresa investigd 200 muestras normales de individuos de la region de
Beijing. Se determino que el nivel normal de D-Dimero en adultos es generalmente
inferior a 0.5ug/mL. Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango
normal.

[ Interpretacion de los resultados de la prueba]l
Los resultados de la prueba de D-Dimero en plasma se muestran en la "interfaz de
prueba" del dispositivo (consulte el manual del usuario del instrumento). Asegurese
de que los resultados del control de calidad estén dentro del rango especificado. Si
los valores de control de calidad exceden el rango establecido, verifique todos los
componentes del sistema de prueba para asegurarse de que todos los pasos se hayan
realizado correctamente. Si es necesario, repita la prueba.

[ Limitaciones del método de pruebal
Los resultados de la prueba no se ven afectados significativamente cuando la
muestra contiene hemoglobina hasta 5140 mg/L, lipoproteinas hasta 2160 mg/L,
bilirrubina hasta 200 mg/L, o factor reumatoide hasta 500 ITU/mL.

[Indicadores de rendimiento del producto]
I.Apariencia
El reactivo D-Dimer 1 debe ser un liquido claro y uniforme; el reactivo D-Dimer 2
debe ser una emulsion blanca y uniforme.
I1.Absorbancia en blanco
La diferencia en la absorbancia en blanco (A A) debe ser <0.02.
II1.Sensibilidad
Con D-Dimer a 8 1 g/mL, la diferencia de absorbancia (AA) debe ser =0.02.
IV.Precision
Cuando se usa para excluir trombosis venosa, al combinarlo con la probabilidad pre-
test basada en el diagndstico clinico para la deteccion cuantitativa de D-Dimero, la
tasa de prediccion negativa no debe ser inferior al 97%.
V.Rango lineal
5.1En el rango lineal del kit de reactivo D-Dimer de 0.2~8 1 g/mL, vy = 0.990.
5.2Desviacion lineal: en el rango de concentracién [0.2,1] 1 g/mL, la desviacién
lineal debe ser =< =+0.1 1 g/mL; en el rango de concentracion (1,8] v g/mL, la
desviacion lineal debe ser < £10%.
VI.Repetibilidad
6.1 Al probar repetidamente con el kit de reactivo D-Dimer usando plasma de control
normal (rango de concentracion 0.510.3 1 g/mL), el coeficiente de variacion (CV)
obtenido debe ser <8%.
6.2 Al probar repetidamente con el kit de reactivo D-Dimer usando plasma de control
anormal (rango de concentracion 412 1 g/mL), el coeficiente de variacion (CV)
obtenido debe ser <5%.
VII.Variabilidad entre lotes
Al probar repetidamente diferentes lotes del kit de reactivo D-Dimer usando plasma
de control normal (rango de concentracion 0.5+0.3 u g/mL), el coeficiente de
variacion (CV) obtenido debe ser <10%.
VIIL.Cantidad
El volumen del reactivo liquido en el kit D-Dimer no debe ser menor que el volumen
indicado en la etiqueta del vial.

[ Precauciones]
1.No congelar ni descongelar este producto, es exclusivamente para diagnostico in
vitro.
2.Antes de usar un nuevo lote del reactivo, es necesario trazar la curva de calibracion
para ese lote en particular.
3.Una vez centrifugadas las muestras, se debe aspirar cuidadosamente con una
pipeta, evitando volcar el plasma para no contaminar con células sanguineas u otros
componentes que puedan afectar los resultados.
4.Las muestras hemolizadas no deben usarse; se debe tomar una nueva muestra.
5.Si no se utilizan los calibradores y controles recomendados antes de la medicion
del producto, cada laboratorio debe establecer su propio programa de control de
calidad, incluyendo la evaluacion de instrumentos, reactivos y técnicas operativas
con plasma de control normal y anormal. Si los valores medidos en los controles no
estan dentro de su rango de referencia, los resultados del paciente se consideraran
invalidos.
6.Si el reactivo entra en contacto con la piel, lavar abundantemente con agua.
7.Los residuos deben ser desechados siguiendo las regulaciones locales.
8.El reactivo es solo para uso por profesionales de laboratorios médicos certificados.
Los desechos y residuos de las pruebas deben ser manejados de acuerdo con las
regulaciones locales.

[ Referencias]
[1]Wang Hongli, Wang Xuefeng. Nuevas técnicas clinicas en trombosis [M]. Beijing:
Editorial del Pueblo Militar Médico, 2003: 135-136, 158-159, 187.
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[ Nombre del producto]
Kit de determinacion del contenido de fibrindgeno (FIB) (Liofilizado)
[ Especificaciones de empaquel

ID/Especificacion | Reactivo de trombina Buffer de Imidazol
1 6x2mL 1x25mL
2 6x4mL 1x50mL

[ Uso previsto]
Este producto es adecuado para la determinacion in vitro del contenido de
fibrinogeno (FIB) en el plasma humano. Un aumento en el fibrindgeno se observa
en casos de respuestas fisiologicas al estrés, en las etapas avanzadas del embarazo,
diabetes, infarto agudo de miocardio, enfermedades infecciosas agudas,
enfermedades del tejido conectivo, nefritis aguda, quemaduras, mieloma multiple,
shock, después de grandes cirugias, sindrome de hipertension del embarazo e
infecciones agudas. Una disminucion en el fibrinogeno se observa en la coagulacion
intravascular diseminada, trombolisis primaria, hepatitis grave y cirrosis
hepatica.l'l?]

[ Componentes principales]
Este producto esta compuesto por trombina y solucion tampon de imidazol. La
trombina contiene principalmente 0.09% de trombina, 0.01% de cloruro de calcio,
3% de glicerol y 2% de albumina sérica bovina; la solucion tampon de imidazol es
del 5%. Los componentes de diferentes lotes del kit no deben mezclarse entre si.

[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos
SF-400, SF-8000, SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y
SF-9200.

[ Principio de la prueba]
Se afiade una cantidad excesiva de trombina al plasma para transformar el
fibrindgeno en fibrina, resultando en coagulacion. El tiempo de coagulacion esta
inversamente relacionado con el contenido de fibrindgeno. A través de la creacion
de una curva estandar, se obtiene el contenido de FIB en el plasma analizado
mediante el método Clauss.

[ Condiciones de almacenamiento y validez]

1.Almacene sellado entre 2°C ~8°C, valido por 18 meses.
2.Una vez reconstituido, el trombinico FIB se almacena sellado entre 2°C ~8°C,
estable por 10 dias.
3.En un coagul6metro, almacene sellado a 16°C, estable por 7 dias; en un coaguld
metro semiautomdtico, almacene sellado a 37°C, estable por 3 dias.
4.Vea la fecha de produccion y la fecha de vencimiento en la etiqueta.

[ Requisitos de la muestra]
Preparacion de la muestra de plasma a testear: extraiga sangre venosa, mezcle
109mmol/L de citrato de sodio con sangre total en una proporcion de 1:9.
Centrifugue a 2500xg durante 15 minutos, extraiga el plasma con una pipeta de
plastico. La muestra de plasma debe ser probada dentro de las 4 horas.

[ Método de pruebal
I.Preparacion del reactivo

1. Reactivo FIB: afadir agua destilada al trombinico de cada botella segin la
cantidad indicada en la etiqueta, mezcle suavemente, deje reposar 10 minutos para
equilibrar a temperatura ambiente.
2. Si necesita preparar plasma de referencia (o control normal, control anormal),
siga las instrucciones correspondientes.
I1.Establecimiento de la curva de referencia de fibrinégeno (tomando FIB como
ejemplo)

l.Ingrese a la interfaz de calibracion FIB, prepare plasmas de calibracion de
diferentes diluciones con tampon de imidazol (se recomienda usar plasma de
calibracion de Siemens), como muestra la tabla:

1:5 1:10 1:20 1:30
Tampon de Imidazol (uL) 200 450 950 1450
Plasma de referencia (uL) 50 50 50 50
Concentracion FIB (g/L) 3x2 3 3x1/2 3x1/3

2.Medicién de calibracion
Afiada las cuatro diluciones de plasma y las cuentas de ensayo al

vaso de ensayo 100pL
Precaliente a 37°C durante 180s
Afiada reactivo FIB (temperatura ambiente) al vaso de ensayo 50uL

Inicie el dispositivo para la prueba automatica, almacena la curva y los
resultados automaticamente
I11. Prueba de la muestra del paciente

Afiada la dilucion 1:10 del plasma del paciente y las cuentas de 100uL
ensayo al vaso de ensayo

Precaliente a 37°C durante 180s

Afiada reactivo FIB (temperatura ambiente) al vaso de ensayo I 50uL
Inicie el dispositivo para la prueba automatica y calcule el contenido de FIB

TV. Método de control de calidad
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Control de calidad interno: es necesario realizar pruebas de control de calidad para
garantizar la precision y repetibilidad de los resultados. Antes de cada
experimento, utilice los controles de coagulacion producidos por nuestra compafiia
(dos niveles diferentes).
[Intervalo de referencial
Rango de referencia para la poblacion normal: 2.0 g/L ~4.0g/L.
Los niveles de fibrinogeno aumentan en las Gltimas etapas del embarazo.[!!
Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango de valores normales.
[ Interpretacién de los resultados de la pruebal
Los resultados del analisis de FIB en plasma se muestran en la pantalla "interfaz de
prueba" del instrumento en las unidades seleccionadas por el operador (consulte el
manual del instrumento). La interpretacion de los resultados debe hacerse de acuerdo
con el estado clinico y fisiologico del paciente.
Asegurese de que los resultados de control de calidad estén dentro del rango
especificado para el control. Si los valores de control exceden este rango, verifique
todos los componentes del sistema de prueba para garantizar su correcto
funcionamiento. Si es necesario, repita la prueba.
[ Limitaciones del método de pruebal
Solo apto para métodos de coagulacion.
[Indicadores de rendimiento del producto]
I.Apariencia
1.El exterior del kit de reactivos debe estar limpio, con letras y simbolos claros.
2.El trombinico liofilizado debe ser de color blanco o amarillo palido y poroso; al
reconstituirse debe ser una solucion homogénea.
3.El tampon de imidazol debe ser un liquido transparente e incoloro.
I1.Precisién
Medido con una sustancia de referencia, la desviacion relativa no debe exceder
+15%.
II1.Linealidad
El coeficiente de correlacion lineal del reactivo FIB dentro del rango de prueba del
analizador de coagulacion de la serie SF (0.8 g/L a 8 g/L) debe ser mayor a 0.98.
IV.Repetibilidad intra-lote
Para un mismo lote del reactivo FIB, el coeficiente de variacion (CV) de los
resultados obtenidos con plasma de control repetido no debe exceder el 5% (n=10).
V.Variabilidad inter-lote
Al probar diferentes lotes de reactivos con plasma de control normal, el coeficiente
de variacion (CV) no debe exceder el 10%.
VI.Variabilidad entre botellas
Al probar el reactivo liofilizado del mismo lote con plasma de control, el coeficiente
de variacion (CV) no debe exceder el 5%.
VIL.Volumen
El volumen de los reactivos liquidos en el kit FIB no debe ser inferior al volumen
indicado en la etiqueta del frasco.
[ Precauciones]
1.Una vez reconstituido, no congelar el reactivo ni el tampén de imidazol. Solo para
diagnostico in vitro.
2.Durante el proceso de medicion, todos los tubos, pipetas y jeringas deben ser de
plastico.
3.Si el hematocrito es <20% o >55%, ajuste la proporcion de muestra a
anticoagulante usando la férmula: volumen de anticoagulante = 0.00185 x volumen
de sangre (mL) x (100 - hematocrito del paciente).
4.No utilice heparina 0 EDTA como anticoagulantes para el plasma a probar; use
citrato de sodio 109mmol/L.
5.Si el tiempo de prueba esta fuera del rango de la curva estandar, para reducir el
error, diluya nuevamente el plasma; si el tiempo de prueba es mas largo que el punto
de dilucién 1:20, diluya 1:5 y multiplique el resultado por 0.5; si es mas corto que
el punto 1:5, diluya 1:20 y multiplique por 2.
6.Almacenar a 2°C~8°C después de usar para mantener las propiedades del
reactivo.
7.Cada laboratorio debe establecer su propio programa de control de calidad,
utilizando plasma de control normal y anormal para evaluar el instrumento, reactivos
y técnica. Si los valores de control estan fuera de su rango, los resultados de los
pacientes se consideraran invalidos.
8.En caso de contacto con la piel, lave inmediatamente con abundante agua.
9.Los residuos deben ser tratados de acuerdo con las regulaciones locales.
10.EI reactivo solo debe ser usado por profesionales certificados en laboratorios
médicos. Los desechos y residuos deben ser tratados segun las regulaciones locales.
[ Referencias]
[1] Wang Xuefeng, Wang Hongli. Examen y aplicacion de trombosis y hemostasia
[M]. Shanghai: Editorial del Mundo, 2002: 206-207.
[2] Sun Ziyong. Guia clinica para pruebas diagndsticas. Segunda edicion [M].
Beijing: Editorial Cientifica, 2005:45.
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\ Kit para determinacion del tiempo de trombina (TT) (Liofilizado)

[ Nombre del producto]
Kit para determinacion del tiempo de trombina (TT) (Liofilizado)
[ Especificaciones de empaquel
Forma liofilizada: 12x2mL, 12x4mL
[ Uso previsto]
Este producto es adecuado para determinar in vitro el Tiempo de Trombina (TT) del
plasma humano.
El Tiempo de Trombina sirve para determinar si hay suficiente fibrindgeno en el
plasma examinado y si su estructura es normal 2. Un TT prolongado generalmente
es causado por factores como un aumento de heparina o la presencia de
anticoagulantes parecidos a la heparina, como en casos de lupus eritematoso
sistémico, enfermedades hepéticas o renales; deficiencia de fibrinogeno; fibrinogeno
anormal; aumento de FDP [1].
[ Componentes principales]
Los componentes principales son: trombina al 0.05%, cloruro de calcio al 0.01%,
manitol al 3% y albiimina sérica bovina al 2%.
No se deben mezclar componentes de kits con diferentes numeros de lote.
[ Instrumentos aplicables]
Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos
SF-400, SF-8000, SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y
SF-9200.
[ Principio de la pruebal
Al afiadir una solucién de trombina calibrada al plasma a examinar, el fibrinogeno
se convierte en fibrina insoluble, lo que da lugar a la coagulacion. El tiempo
necesario para la coagulacion es el Tiempo de Trombina (TT) del plasma examinado.
[ Condiciones de almacenamiento y validez]
1.Almacenar sellado a una temperatura de 2°C~8°C. Valido por 18 meses.
2.Una vez reconstituida, la trombina debe almacenarse sellada a 2°C~8°C. Estable
por 10 dias.
3.En el analizador autom d tico de coagulaci 6 n, almacenar sellado en el
compartimiento de reactivos a 16 °C. Estable por 7 dias. En el analizador semiautom
atico, almacenar sellado en el compartimiento de reactivos a 37°C. Estable por 3 di
as.
4.Ver la fecha de produccion y la fecha de caducidad en la etiqueta.
[ Requisitos de la muestra]
Preparacion de la muestra de plasma: Tomar sangre venosa y mezclarla con citrato
de sodio 109mmol/L en una proporcién 1:9. Centrifugar a 2500xg durante 15
minutos y tomar el plasma con una pipeta de plastico. Las muestras de plasma deben
analizarse dentro de las 4 horas posteriores a su obtencion.
[ Método de pruebal
1. Preparacién de los reactivos
1.Reactivo TT: Afadir agua destilada al frasco de trombina segun la cantidad
especificada en la etiqueta del frasco. Mezclar suavemente y dejar reposar a
temperatura ambiente durante 10 minutos para equilibrar la temperatura.
2) Si es necesario preparar plasma de referencia normal (o plasma de control de
calidad normal/anormal), siga las instrucciones correspondientes.
11. Medicion (Siga los pasos de operacion en la siguiente tabla)
Primero, anadir la perla de prueba, luego introducir el plasma
de la muestra (o plasma de referencia normal, plasma de 100uL
control de calidad anormal) en el vaso de prueba.
Precalienta en la zona a 37°C durante 180 segundos.
Afadir la trombina TT precalentadaa 37°C  al vaso de prueba
anteriormente mencionado.

100uL

Inicie inmediatamente el instrumento para la prueba automatica.

II1. Método de control de calidad
Control de calidad interno: Para asegurar la precision y reproducibilidad de los
resultados de la prueba, es esencial llevar a cabo pruebas de control de calidad. Antes
de cada experimento, debe usar los reactivos de control de calidad de coagulacion
producidos por nuestra compaiiia (dos niveles diferentes).
[Intervalo de referencial
Intervalo de referencia para la poblacion general (s): menos de 20s;
Un valor superior al plasma normal por mas de 3 segundos se considera prolongado.
11 Se sugiere que cada laboratorio establezca su propio intervalo de referencia.
[Interpretacién de los resultados de la prueba]l
Los resultados de la prueba de plasma TT se muestran en la pantalla "interfaz de
prueba" del instrumento (consulte el manual de instrucciones del instrumento).
Asegurese de que los resultados de control de calidad estén dentro del rango
especificado para el control de calidad. Si el valor de control de calidad excede el
rango establecido, verifique todos los componentes del sistema de prueba para
asegurarse de que todos los pasos sean correctos. Si es necesario, repita la prueba.
[ Limitaciones del método de pruebal
Solo es aplicable para el método de coagulacion.
[Indicadores de rendimiento del producto]
1. Apariencia
1.La apariencia de la caja de reactivos debe ser limpia, con etiquetas y simbolos
claros.
2.El trombina liofilizada dentro de la caja debe ser de una textura suelta, y al
reconstituirla debe formar una solucion uniforme.
I1.Valores de medicién en plasma normal

Wl [ [on o o
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Usando plasma normal para las pruebas, el valor medio medido debe ser menor de
20s.
II1.Repetibilidad intra-lote
Usando el mismo lote de reactivos TT y plasma de control de calidad normal, el
coeficiente de variacion (CV) de los resultados no debe ser mayor al 5% (n=10).
IV.Variabilidad inter-lote
Al testear diferentes lotes de reactivos con plasma de control de calidad normal, el
coeficiente de variacion (CV) no debe ser mayor al 10%.
V. Variabilidad entre frascos
Al testear el mismo lote de reactivos liofilizados con plasma de control de calidad,
el coeficiente de variacion (CV) no debe ser mayor al 5%.

[ Precauciones]

1 Una vez reconstituido, el reactivo de trombina no debe ser congelado y es solo
para uso de diagndstico in vitro.
2. Durante el proceso de medicion, todos los tubos, pipetas y jeringas deben ser de
plastico.
3 El plasma a ser testeado no debe ser anticoagulado con heparina o EDTA, pero si
con citrato de sodio a 109mmol/L.
4 Para prevenir la pérdida de los factores V' y VIII durante la medicion, el tiempo de
precalentamiento debe ser exactamente de 180 segundos, y la temperatura debe
mantenerse entre 36.5°C~37.5C.
5. Si el hematocrito es <20% o >55%, ajuste la proporcién de muestra de sangre y
anticoagulante usando la siguiente formula: Cantidad de anticoagulante = 0.00185
x Volumen de sangre (mL) x (100 - hematocrito del paciente).
6. Los reactivos, después de su uso, deben ser almacenados entre 2°C y 8°C para
mantener su rendimiento.
7. Cada laboratorio debe establecer su propio programa de control de calidad, que
incluya el uso de plasma de control normal y anormal para evaluar el instrumento,
reactivos y procedimientos técnicos. Si los valores de control de calidad no estan
dentro de su rango de referencia, los resultados del paciente se consideraran
invalidos.
8.Si el reactivo entra en contacto con la piel, lave inmediatamente con abundante
agua.
9. Los desechos deben ser tratados segun las regulaciones locales.
10. Los reactivos estan destinados unicamente para uso por profesionales de
laboratorios médicos certificados. Los liquidos desechados y otros desechos del
experimento deben ser tratados de acuerdo con las regulaciones locales.

[ Referencias]
[1] Wang Xuefeng, Wang Hongli. Pruebas y aplicaciones de trombosis y hemostasia
[M]. Shanghai: Editorial Mundo, 2002: 279.
[2] Sun Ziyong. Guia clinica para diagndsticos experimentales. Segunda edicion [M].
Pekin: Editorial Cientifica, 2005: 51.
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[ Nombre del producto]
Kit de determinacion del tiempo de protrombina (PT) (Liofilizado)
[ Especificaciones de empaquel

ID/Especificacion Reactivo PT Solucion de Reconstitucion
1 6x2mL 6x2mL
2 6x4mL 6x4mL

[ Uso previsto]

Este producto es adecuado para la determinacion in vitro del tiempo de protrombina

(PT) en el plasma humano.

La prueba PT refleja principalmente la presencia o ausencia de anomalias en los

factores de coagulacion del sistema exdgeno. [l Alargamiento del PT: de forma

congénita se observa en deficiencias del factor II, V, VII, X y deficiencia de
fibrindgeno; adquirido en coagulacion intravascular diseminada, fibrinolisis
primaria, deficiencia de vitamina K, enfermedades hepaticas; y la presencia en la
sangre de anticoagulantes como la heparina, FDP, asi como anticuerpos contra los
factores 11, V, VII, X. U2 Acortamiento del PT: se observa en trombocitosis,
anticonceptivos orales, estado de hipercoagulabilidad y enfermedades trombdticas.

121 Monitoreo de anticoagulantes orales: el tiempo de protrombina es un indicador

comun para monitorear anticoagulantes orales, y un INR de 1.5-2.5 es seguro y

efectivo en la poblacion china. [,
[ Componentes principales]

Este producto consta de tromboplastina tisular y solucion de reconstitucion. La

tromboplastina tisular esta compuesta principalmente de 2% de polvo cerebral de

conejo, 0.01% de cloruro de calcio, 3% de glicerol y 2% de albuimina sérica bovina;

la solucion de reconstitucion es una solucion tampon Tris al 5%.

No se deben mezclar componentes de diferentes lotes de kits.

[ Instrumentos aplicables]

Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos

SF-400, SF-8000, SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y

SF-9200.

[ Principio de la prueba]

El plasma a testear se mezcla con una cantidad excesiva de tromboplastina tisular y

iones de calcio, convirtiendo la tromboplastina en trombina. La trombina convierte

el fibrindgeno en un coagulo de fibrina, y el tiempo que toma la formacion del
coagulo esta inversamente relacionado con la cantidad de factores de coagulacion
exogenos en el plasma.

[ Condiciones de almacenamiento y validez]

1.Almacenar sellado a una temperatura de 2°C ~8°C. Valido por 18 meses.

2.Una vez reconstituida, la trombina debe almacenarse sellada a una temperatura de

2°C~8C, siendo estable durante 10 di as.

3.En el coagulémetro automatico, almacenar sellado a 16°C, siendo estable durante

7 dias; en el coagulometro semi-automdatico, almacenar sellado a 37°C, siendo

estable durante 3 dias.

4. La fecha de fabricacion y el periodo de uso se pueden encontrar en la etiqueta.

[ Requisitos de la muestral

Preparacion de la muestra de plasma a analizar: Obtener sangre venosa y mezclar

109mmol/L de citrato sodico con la sangre total en una proporcion de 1:9.

Centrifugar a 2500xg durante 15 minutos y extraer el plasma con una pipeta de

plastico. La muestra de plasma debe ser testeada dentro de las 4 horas siguientes.
[ Método de pruebal

I. Preparacién de reactivos

1.Reactivo PT: A cada frasco de tromboplastina tisular en polvo seco se le debe

afiadir la cantidad especificada en la etiqueta del vial de la solucion de reconstitucion

de PT, mezclar suavemente y colocar en el agujero de precalentamiento del

instrumento a 37°C. El tiempo de precalentamiento del reactivo debe ser superior a

10 minutos y debe agitarse bien antes de usar.

2.Si necesita preparar plasma de referencia (o plasma de control normal, plasma de

control anormal), siga las respectivas instrucciones de preparacion.

11. Medicion (Seguir los pasos del siguiente cuadro)
Afiadir primero las perlas de prueba, luego agregar el plasma
a analizar (o plasma de referencia normal, plasma de control
normal, plasma de control anormal) al vaso de prueba
Precalentar la muestra a 37°C exactamente por 180s
Agregar el reactivo PT precalentado a 37 'C
mencionado anteriormente.

Iniciar inmediatamente el instrumento para la prueba automatica, registrar el
resultado y calcular el valor INR.

II1. Procesamiento de datos

1.Relacion de tiempo de protrombina PTR= Tiempo de coagulacion del plasma a

analizar / Tiempo de coagulacion del plasma de referencia normal.

2.Valor Normalizado Internacional (INR) = PTRISI.

3.El valor ISI esta relacionado con el plasma estandar INR utilizado para cada lote

del producto.

IV. Método de control de calidad

Control de calidad interno: Para garantizar la precision y repetibilidad de los

resultados, es necesario llevar a cabo pruebas de control de calidad. Antes de cada

experimento, se debe realizar una prueba de control de calidad utilizando los
controles de coagulacion producidos por nuestra empresa (dos niveles diferentes).

W W [ 3

Batch code
Sira numarasi

50uL

al vaso

100uL

Production Date
Uretim tarihi

Manufacturer
Uretici

In Vitro Diagnostic
In Vitro Diagnostik

Use by
Son Kullanma Tarihi

Catalogue Number
Katalog Numarasi

Kit de determinacion del tiempo de protrombina (PT) (Liofilizado)

[Intervalo de referencial
1.Intervalo de referencia para la poblacion normal (s): 11s~14s;
2.PTR: 0.85~1.15; INR: 0.8~1.24;
*Para ciertas poblaciones especiales (por ejemplo: recién nacidos, bebés), se debe
establecer un nuevo intervalo de referencia. Los intervalos de referencia normal
suelen establecerse en £2SD o +3SD del valor de prueba del laboratorio normal.
Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo de referencia.

[ Interpretacion de los resultados de la prueba]l
Los resultados de la prueba de PT en plasma se muestran en la pantalla "Interfaz de
prueba" del instrumento de testeo (consulte el manual de instrucciones del
instrumento).
Asegurese de que los resultados de control de calidad estén dentro del rango
proporcionado para los controles. Si los valores de control exceden el rango
establecido, es necesario revisar todos los componentes del sistema de prueba para
garantizar que todos los pasos sean correctos. Si es necesario, realice la prueba
nuevamente.

[ Limitaciones del método de pruebal
Solo es aplicable al método de coagulacion.

[Indicadores de rendimiento del producto]
I. Apariencia
1.El exterior de la caja de reactivos debe estar limpio y las marcas y simbolos claros.
2.El tromboplastino liofilizado debe ser poroso y, una vez reconstituido, debe formar
una suspension uniforme.
3.El liquido de reconstitucion debe ser un liquido incoloro y transparente.
I1.Valores de mediciéon en plasma normal
Al testear con plasma normal, el valor medio obtenido debe estar en el rango de
11s~14s.
I11.Valor ISI
Para la medicion de INR, se debe indicar el valor ISI para una combinacion
especifica de reactivo/instrumento.
IV.Repetibilidad intra-lote
Usando el mismo lote de reactivo PT, el coeficiente de variacion (CV) de los
resultados obtenidos en pruebas repetidas con plasma de control no debe ser mayor
al 5% (n=10).
V.Variabilidad inter-lote
Al testear diferentes lotes de reactivos con plasma de control normal, el CV no debe
exceder el 10%.
VL. Variabilidad entre frascos
Al testear el mismo lote de reactivo liofilizado con plasma de control, el CV no debe
ser mayor al 5%.
VII. Cantidad cargada
El volumen de reactivo liquido en el kit no debe ser menor al volumen declarado en
la etiqueta del frasco.

[ Precauciones]
1.Una vez reconstituido, el reactivo de tromboplastino y el liquido de reconstitucion
no deben congelarse y son solo para uso diagndstico in vitro.
2.Durante el proceso de prueba, todos los tubos, pipetas y jeringas deben ser de
plastico.
3.El plasma a analizar no debe anticoagularse con heparina o EDTA, sino que debe
usarse citrato sodico 109mmol/L.
4.Para evitar la pérdida de los factores V y VIII durante la medicion, el tiempo de
precalentamiento debe ser exactamente 180s y la temperatura debe mantenerse entre
36.5C~37.5C.
5.Si el hematocrito es <20% o >55%, ajuste la proporcion de muestra de sangre a
anticoagulante usando la formula: Volumen de anticoagulante = 0.00185 x Volumen
de sangre (mL) x (100 - hematocrito del paciente).
6.Las muestras hemolizadas no deben usarse; es necesario volver a tomar la muestra.
7.Una vez usado, el reactivo debe almacenarse a 2°C ~8°C para mantener sus
propiedades.
8.Cada laboratorio debe establecer su propio programa de control de calidad, que
incluye el uso de plasma de control normal y anormal para evaluar instrumentos,
reactivos y operaciones técnicas. Si los valores de control de calidad no estan dentro
de su rango de referencia, los resultados del paciente se consideraran invalidos.
9.Si el reactivo entra en contacto con la piel, lavelo inmediatamente con abundante
agua.
10.EI valor IST esta relacionado con el sistema de prueba especifico. Si se utiliza
otro instrumento, se debe reevaluar el valor ISI.
11.Los desechos deben ser tratados de acuerdo con las regulaciones locales.
12.El reactivo es solo para uso de personal profesional de laboratorios médicos
certificados. Los liquidos y desechos de los experimentos deben ser tratados de
acuerdo con las regulaciones locales.

[ Referencias]
[1] Wang Xuefeng, Wang Hongli. Pruebas y aplicaciones de trombosis y hemostasia
[M]. Shanghai: Editorial Mundo, 2002:169,407.
[2] Sun Ziyong. Guia de diagndstico experimental en clinica. Segunda edicion [M].
Beijing: Editorial de Ciencia, 2005:37. Pekin: Editorial Cientifica, 2005: 51.
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SPAIN Sélo para diagndstico in vitro

Version: AQ
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\', Document No.:SUC/QF-T-CK-SPA- APTT(D)-001

\ Kit de Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA) (Liofilizado)

[ Nombre del producto]
Kit de Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA) (Liofilizado)
[ Especificaciones de empaque]

Numero/Especificacion Activador APTT CaCl,
1 6x2mL 6x2mL
2 6x4mL 6x4mL

[ Uso previsto]

El producto es adecuado para determinar in vitro el tiempo de tromboplastina parcial

activada (TTPA) en el plasma humano.

El TTPA es actualmente el examen de eleccion para el sistema endogeno de

coagulacion; es el indicador preferido para monitorear la heparina estandar y

también puede ser utilizado para detectar anticoagulantes tipo ltipico circulantes. 2!

Alargamiento del TTPA: es evidente en casos graves de deficiencia de factor V,

factor X, fibrindgeno y protrombina. [2] Acortamiento del TTPA: (1) Estados de

hipercoagulabilidad, como la fase hipercoagulable de la coagulacion intravascular
diseminada, la entrada de sustancias procoagulantes en la sangre y el aumento de la
actividad de los factores de coagulacion. (2) Enfermedades tromboticas, como el
infarto de miocardio, angina inestable, enfermedades cerebrovasculares, diabetes
con complicaciones vasculares, infarto pulmonar, formacion de trombos en venas
profundas, sindrome de hipertension gestacional y quemaduras graves. [!]

[ Componentes principales]

Este producto estd compuesto por un activador APTT y CaCl,. Los ingredientes

principales del activador APTT son fosfolipidos cerebrales al 0.45%, tierra de

diatomeas al 2%, agente tensioactivo CHAPS al 0.02% y glicerol al 3%.el CaCl, es
una solucion de CaCl, a 0.025mol/L.

No se deben mezclar componentes de kits con diferentes nimeros de lote.

[ Instrumentos aplicables]

Aplicable para analizadores de coagulacion fabricados por SUCCEEDER, modelos

SF-400, SF-8000, SF-8050, SF-8100, SF-8100C, SF-8200, SF-8200C, SF-8300 y

SF-9200.

[ Principio de la prueba]

El plasma se incuba junto con una cantidad adecuada de fosfolipidos cerebrales y un

agente activador superficial (tierra de diatomeas), activando los factores de

coagulacion endogenos. Al afiadir Ca?", se inicia el mecanismo de coagulacion, y el
tiempo registrado desde que comienza la coagulacion del plasma se conoce como

Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA).

[ Condiciones de almacenamiento y validez]

1.Almacenar sellado a una temperatura de 2°C~8°C, vdlido durante 18 meses.

2.Una vez reconstituido, el activador APTT debe almacenarse sellado a una

temperatura entre 2°C~8°C, y es estable por 10 dias.

3.En un coagul 6 metro totalmente autom @ tico, almacenar sellado en el

compartimento para reactivos a 16°C, siendo estable por 7 dias; en un coagulémetro

semiautomadtico, almacenar sellado en el compartimento para reactivos a 37°C,
siendo estable por 3 dias.

4.La fecha de produccion y la fecha de caducidad estan indicadas en la etiqueta.

[ Requisitos de la muestra]

Preparacion de la muestra de plasma a analizar: tomar sangre venosa y mezclar con

citrato sodico 109mmol/L en una proporcion de 1:9. Centrifugar a 2500xg durante

15 minutos y utilizar una pipeta de plastico para recoger el plasma. La muestra de

plasma debe ser analizada dentro de las 4 horas siguientes.
[ Método de pruebal

I. Preparacién de los reactivos

1. Reactivos:

1)A cada vial de activador APTT, agregar agua destilada en la cantidad especificada

en la etiqueta, agitar suavemente para mezclar y dejar reposar durante 10 minutos

para equilibrar a temperatura ambiente antes de usar.

2) Antes de usar el reactivo CaCl,, debe precalentarse en una zona a 37°C  durante

al menos 20 minutos.

11. Pasos del procedimiento de medicion se muestran en la siguiente tabla:
Afiadir la muestra de plasma sanguineo a analizar (o plasma
de referencia, plasma de control normal, plasma de control 50uL
anormal) y las perlas de prueba al tubo de ensayo
Anadir el reactivo APTT previamente preparado al tubo de
ensayo mencionado anteriormente
Una vez mezclado adecuadamente, incubar en un area de precalentamiento a
37°C durante exactamente 180s.

Agregar solucion de CaCl, a 37°C al tubo de ensayo
previamente mencionado.

Iniciar inmediatamente el instrumento para la prueba automatica y registrar los
resultados.

II1. Método de control de calidad

Control de calidad interno: Para garantizar la precision y repetibilidad de los

resultados, es esencial realizar pruebas de control de calidad. Antes de cada

experimento, se debe usar el control de coagulacion producido por nuestra empresa

(en dos niveles diferentes).

[Intervalo de referencial
Intervalo de referencia para la poblacion normal (s): 27s ~ 45s.

Wl ™ [ o o

Manufacturer In Vitro Diagnostic Batch code Production Date Use by
Uretici In Vitro Diagnostik Sira numaras  Uretim tarihi

50uL

50uL

*En algunos casos, como con ciertos grupos especiales (por ejemplo, recién nacidos,
infantes), se debe reestablecer el intervalo de referencia normal. Habitualmente, el
intervalo de referencia normal se establece en valores de laboratorio normales +2SD
0+3SD.
Se recomienda que cada laboratorio establezca su propio intervalo de valores
normales.

[ Interpretaci6n de los resultados de la pruebal
Los resultados de la prueba APTT en plasma se muestran en la pantalla "interfaz de
prueba" del instrumento (ver el manual de instrucciones del equipo).
Asegurese de que los resultados del control de calidad estén dentro del rango
especificado para el control. Si los valores del control de calidad exceden el rango
establecido, es necesario revisar los componentes del sistema de prueba para
garantizar la precision en todas las etapas. Si es necesario, vuelva a realizar la prueba.

[ Limitaciones del método de pruebal
Solo aplicable para métodos de coagulacion.

[Indicadores de rendimiento del producto]
I. Apariencia
1.El activador APTT debe ser de consistencia esponjosa, y una vez reconstituido
debe ser una suspension.
2.El CacCl, debe ser un liquido transparente e incoloro.
I1.Valores de medicion en plasma normal
Al testear con plasma normal, el valor medio obtenido deberia estar en el rango de
27s ~ 45s.
I11.Repetibilidad intra-lote
Con el mismo lote de reactivos APTT y al testear con plasma de control, el
coeficiente de variacion (CV) de los resultados obtenidos no debe ser mayor al 5%
(n=10).
IV.Variabilidad inter-lote
Al testear con plasma de control y con reactivos de diferentes lotes, el coeficiente
de variacion (CV) de los resultados obtenidos no debe superar el 10%.
V.Variabilidad entre viales
Al testear con plasma de control y con reactivos liofilizados del mismo lote, el
coeficiente de variacion (CV) de los resultados obtenidos no debe ser mayor al 5%.
VIL.Volumen
El volumen de los reactivos liquidos dentro del kit no debe ser menor al volumen
nominal indicado en la etiqueta del vial.

[ Precauciones]
1.Una vez reconstituido, tanto el reactivo APTT como la solucién de CaCl, no deben
ser congelados. Estos son exclusivamente para uso diagndstico in vitro.
2.Durante el proceso de medicion, todos los tubos, pipetas y jeringas deben ser de
plastico.
3.El plasma a analizar no debe anticoagularse con heparina o EDTA. Se debe usar
citrato sodico a 109mmol/L como anticoagulante.
4.Para prevenir la pérdida de los factores V' y VIII durante la medicion, el tiempo de
precalentamiento debe ser exactamente de 180s y la temperatura debe mantenerse
entre 36.5°C ~37.5C.
5.Si el hematocrito es <20% o >55%, se debe ajustar la proporcion de muestra de
sangre y anticoagulante utilizando la siguiente formula: Volumen del anticoagulante
=0.00185 x Volumen de sangre (ml) x (100 - Hematocrito del paciente).
6.La solucion de CaCl, en la zona de precalentamiento a 37°C  puede evaporarse fa
cilmente, lo que altera su concentracion y afecta la precision de la prueba. Por tanto,
se debe cubrir rdpidamente después del precalentamiento y uso para evitar la
evaporacion.
7.Si la solucion de CaCl, se vuelve turbia, indica que el reactivo ha degenerado.
8.Las muestras hemolizadas no deben ser utilizadas; es necesario volver a tomar la
muestra.
9.Una vez utilizado, el reactivo debe almacenarse entre 2°C ~ 8°C para preservar
sus propiedades.
10.Cada laboratorio debe establecer su propio programa de control de calidad, que
incluye el uso de plasma de control tanto normal como anormal para evaluar el
instrumento, los reactivos y las técnicas operativas. Si los valores medidos en el
control de calidad no estan dentro de su rango de referencia, los resultados obtenidos
en las muestras de pacientes se consideraran invalidos.
11.En caso de contacto accidental del reactivo con la piel, lavar abundantemente con
agua.
12.Los desechos deben ser tratados de acuerdo con las regulaciones locales.
13.El reactivo es de uso exclusivo para profesionales de laboratorios médicos
certificados. Los liquidos desechados y los residuos del experimento deben ser
tratados de acuerdo con las normativas locales.

[ Referencias]
[1] Wang Xuefeng, Wang Hongli. Pruebas y aplicaciones de trombosis y hemostasia
[M]. Shanghai: Editorial Mundo, 2002: 165-168.
[2] Sun Ziyong. Guia clinica para pruebas diagnosticas. Segunda edicion [M]. Pekin:
Editorial de Ciencias, 2005: 36.
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SFT-Special Cleaning Liquid

10 mL
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SFT-Special Cleaning Liquid

Liquid <cleaning liquid>
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Use y cuildedos especiales ver
“"Instruccionss de Uso"
JAutorizado por ANMAT

Ch

“emrg:' mé 2 Hijos S.R.L.
ia Galarraga
Apoderada o

Prumh. e Matvines 2087 - Gap, Fog

-

Agustina Blotta
Directora Técnica
M.N.: 11704

IF-2024-35182610-APN-DVPCY AR#FANMAT

Pégina 35 de 39



Inportade v Distribusee por

Bernardo Lew @ Hijos ,...I;.L

Combatianten de Malvinas

www bernardolLew com ar

Coagulation Control Lote:

Cgeebe [43 67 S4LaNmAT. PM1716 288
Dir Tec Wa Agusiine Bioiia H.N..11704
roducio peare Use In-Viire

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Venta exclusive » Laboratorios

de Analisis Clinicos

Uso y culdedos especiales ver
“"Instrucciones de Uso"
Autorizado por ANNAT

026658
Inportade v Distribuise por

gornardo Lew @ Hijos r.R.L
onbatiantes de Malvinas 1087

wew bernardolew com ar

Fibrinogen Calibrator

Lotm:

C.‘=.L'=-x Or:;..zésgggnh PM-1716-288

Dir Tac Ba Agusiine Biotis H.N. . 11704

roducto pere Uso In-Vitre
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusive » Laboratorios
de Analisis Clinicos
Use y culdedos especiales ver
“"Instrucciones de Uso"
JAutorizado por ANNAT

KBema_rd;c,l,ew e Hjjos S.R.L.
Agustina Blotta

Directora Técnica
M.N.: 11704

0-APN-DVPCY ARZANMAT
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Inportade v Dintribuine por

gornardo Lew @ Hijos
onbationtens de Malvinas

www bernardolLew. com ar

Fibrinogen Degradation

Lote:
Product Kit (FDP)

Cod Low [Cod Fab!

20650 [0) 67 “B ANMAT . PM-1716-288

Dir Tec . Bq Agusiine Bioita M. N. 11704

roducto pere Use In-Vitre
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Venta exclusive » Laboratorios

de Analisis Clinicos

Uso vy cuildedos especisles ver

“"Instrucciones de Uso"
JAutorizado por ANMNAT

Inportade v Dintribuise por
gormrdo Lew @ Hijos ,...Q.L

onbationtens de Malvinas

www bernardolew com ar

Fibrinogen Reagent Kit (FIBiL.Q.I

Cod Low [Cod Fab:

20650 [0 67 24)ANUAT . PM-1716-288

Dir Tec Bg h!uoﬁlno Biotia M. N. . 11704

roducio pere Use In-Viire
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

Venta exclusive » Laboratorios

de Analisis Clinicos

Use y cuidados especiales ver

“"Instrucciones de Uso"
JAutorizado por ANMAT

C

Remardo Lew ¢ Hijos S.RLL.
Natalia Gaianaga
poderada

b e Malvines 3087 - Cap, Fag

%ﬂw e Hljos S.R.L.

Agustina Blotta
Directora Técnica
M.N.: 11704

IF-2024-35182610-APN-DVPCY AR#FANMAT
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Inportede vy Dintribuise por

gnrnardo Lew %.Hl)oo ﬁnﬁ‘L

ombatientens de Ivinas

www bernardolew com ar

Thrombin Time kit (TT) Lote:

C;=.L'... ' Srhf:.’igygn . PM-1716-288

Dir . Tec Ba g!y.«tno‘ilo«c. M.N.. 11704

roducto pere Use In-Viire
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusive » Laboratorios
de Analisis Clinicos
Use y culdados especiales ver
“Instrucciones de Uso"
Autorizado por ANMNAT

026658
Inportade v Distribuise por

gornardo Lew @ Hijos ,.Q.L
onbatientens de Malvinaes 308

wew bernardolew com ar

SFT-Special Cleaning Liquid|{_g4m:

°3'.'.‘s'o" 33"3‘35 ANHAT . PM-1716-288

Dir . Tec Bq Agustine Blotte H.N. . 11704

roducio peres Use In-Viire
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusive » Laboratorios
de Analisis Clinicos
Use y cuideados especiales ver
“"Instrucciones de Uso"
JAutorizado por ANMAT

026638

C

Remardo Lew ¢ Hijos S.R.L.

Natalia Galarraga
Apoderada

Fimh. e Matvinas 2087 - Gap, Fag

WM e Hjjos S.R.L.
|F-2024-35:8261828 PN-DV PCY AR#ANMAT

M.N.: 11704
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Importedo v Distribuige por
gornardo Lew %.Hllos aus.L

onbationtes de Ivinas

www bearnardolLew com ar

SF¥-Cleaning Ligquid Lote:

Cu.ti.... .3‘.'.‘5?‘:'3 ANNAT . PM-1716-288

Dir Tec Bq Agusiine WPlotte M. N..11704

roducio pere Use In-Viire
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
Venta exclusive » Laboratorios
de Analisis Clinicos
Use y culdados especiales ver
“"Instdrucciones de Uso"
JAutoriszado por ANMAT

0266358

C

Remardo Lew ¢ Hijos S.R.L.

Natalia Galarraga
poderada

Frumh. de Matvines 2087 - Gap, Fag

IF-2024-35182610-APN-DVPCY AR#FANMAT

w e Hljos S.R.L.
Agustina Blotta

Directora Técnica
M.N.: 11704
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: |F-2024-35182610-APN-DVPCY AR#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 8 de Abril de 2024

Referencia: BERNARDO LEW eHIJOSS.R.L.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 39 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.08 14:30:03 -03:00

Mariela Garcia
Jefell

Direccion de Vigilancia Post Comercializacion y Acciones Reguladoras
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.04.08 14:30:05 -03:00
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