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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Kit LTA Check v“es un sistema de reactivos utilizados para verificar
el funcionamiento de los agregdmetros de transmision de luz y para
proporcionar un control de calidad del sistema de instrumentos en el
laboratorio. PARA USO EXCLUSIVO EN LABORATORIOS PROFESIO-
NALES.

USOS PREVISTOS

Kit de Verificacion del Rendimiento para Agregémetros de Transmision
Luminosa. El Kit LTA Check v es una combinaciéon de tres reactivos
producidos para generar un rango establecido de pendientes y resulta-
dos de agregacion final cuando la prueba se realiza correctamente en un
agregometro de transmision de luz. Los resultados de la prueba propor-
cionan CVs de canal a canal y de analizador a analizador.

PRINCIPIO

La funcionalidad del sistema se determina por la capacidad de un
plasmay de la ristocetina para inducir la aglutinacion de una suspension
estandarizada de plaquetas. La aglutinacion puede definirse mediante
dos parametros: agregacion y pendiente (velocidad de reaccion). Estos
parametros, generados periddicamente, pueden utilizarse para evaluar el
sistema de prueba de agregacion en el laboratorio. La evaluacion de la
agregacion y la pendiente de un ensayo utilizando los materiales creados
periédicamente generara informacion sobre la funcionalidad del sistema
de ensayo del instrumento. Los rangos y limites para el control de la
calidad y funcionalidad del sistema se pueden registrar por cada labora-
torio. Estos resultados se pueden utilizar para verificar la funcionalidad
del sistema "canal a canal" y "rendimiento a rendimiento". El laboratorio
es responsable de establecer los rangos de rendimiento de cada lote y
de cada instrumento del laboratorio.

PRECAUCIONES

El Kit LTA Check v" es para USO EXCLUSIVO EN INVESTIGACION
(RUO)Y NO PARAINYECCION O INGESTION. El plasma y las plaquetas
han sido analizados en origen y han resultado negativos para VIH-1Ag,
anti-VIH-1/2, antigeno de superficie de la hepatitis B, anticuerpo de la
hepatitis C, linfotropicos T humanos tipo | y Il (anti-HTLV V/ll) y negativos
mediante una prueba seroldgica para sifilis. Todo el plasma'y las plaquetas
de origen humano deben manipularse como potencialmente peligrosos.

Aviso al usuario: cualquier accidente grave que se produzca en
relacion con este producto debera notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que estén establecidos el usuario
y/o el paciente.

MATERIALES SUMINISTRADOS

1. Reactivo1, 1X 0,5mL
2. Reactivo2, 1X 4,0mL
3. Reactivo3, 1X 1,0mL
4, Diluyente LTA, 1 X 10,0 mL, listo para usar.
5. Agua ultrapura, 1X 1.0mL

ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS

Los kits de reactivos se almacenan entre 2°C y 8°C antes de su uso. Los
reactivos almacenados deben ponerse a temperatura ambiente antes de
Su uso.

Una vez finalizada la prueba, todos los reactivos preparados que no
se hayan utilizado deben desecharse.

MATERIALES NECESARIOS PERO NO SUMINISTRADOS
Agregémetro de transmisién de luz (LTA)

Pipetas y puntas

Barras agitadoras desechables

Tubos de ensayo o cubetas siliconadas

ENEINES

RECONSTITUCION
Dejar que los viales alcancen la temperatura ambiente antes de la
reconstitucion. Reconstituir los viales de la siguiente manera:

1. Afadir 0,5mL de agua ultrapura al reactivo 1.
2. Afadir 4,0mL de diluyente LTA al reactivo 2.
3. Afadir 1,0mL de diluyente LTA al reactivo 3.

Esperar 5 minutos e invertir cada vial para asegurar que todo el
contenido se rehidrata y dejar reposar el vial 25 minutos mas. Antes
de su uso, invertir el vial una vez mas para asegurar una mezcla y
rehidratacion completas.

PREPARACION DE LA PIEZA EN BRUTO DEL AGREGOMETRO
El blanco se prepara mezclando 1 parte de reactivo 2 con 1 parte de
diluyente LTA. Los volumenes utilizados se determinan en funcion de
los requisitos del instrumento utilizado. DESPUES DE PREPARAR
EL BLANCO, DEJAR REPOSAR DURANTE 10 MINUTOS ANTES
DE UTILIZARLO. VOLVER A MEZCLAR SIEMPRE EL BLANCO
INMEDIATAMENTE ANTES DE SU USO.

I Para volumen completo (500 pL) | Para volumen medio (250 uL) I

Diluyente LTA

Reactivo2 Reactivo2 Diluyente LTA

250 pL 250 pL 125 pL 125 pL

REALIZACION DE PRUEBAS
El usuario debe seguir las instrucciones de ensayo proporcionadas
por el fabricante del instrumento.

EL USOEL USO DE REACTIVOS ESTA EN LA SIGUIENTE PROPORCION

Agregacion para volumen
completo (500 uL)

50 yL Reactivo1
400 yL Reactivo2
50 yL Reactivo3

Agregacion para la mitad del
volumen (250 plL)

25 yL Reactivo1
200 pL Reactivo2
25 yL Reactivo3

Las pruebas deben realizarse en los 45 minutos
siguientes a la preparacion del reactivo.

1. Colocar en los pocillos de incubacion el niumero adecuado de tubos de
ensayo necesarios para la prueba.
Afadir una barra agitadora.
Incubar los tubos de ensayo durante un minuto.
Anadir el reactivo 1 en el tubo de ensayo precalentado para cada prueba.
Afadir el reactivo 2 en cada tubo, teniendo cuidado de evitar salpicaduras
o de que se formen burbujas de aire.
Incubar la muestra a 37°C durante 2 minutos con agitacion.
Fijar la linea de base del 100% (blanco) segun requiera el instrumento.
8. Colocar la mezcla del tubo de ensayo en el pocillo de ensayo y afadir
el reactivo 3.
a. No dejar que el reactivo se escurra por el lateral del tubo.
b. Tener cuidado de no salpicar el contenido del tubo con la técnica
de pipeteo.
9. Dejar correr la prueba durante 5 minutos y DETENER cuando haya
finalizado.

akrwN

N o

RESULTADOS ESPERADOS

Dado que el uso previsto es la verificacion del rendimiento del sistema LTA, los
resultados esperados deben evaluarse en funcion de la precision y la reproduc-
ibilidad entre los parametros de la prueba (agregacion final (AF) y pendiente
(PS). La eficiencia del operador también puede evaluarse en funcién de la
precision y la reproducibilidad de los resultados de la prueba. A continuacion

se indican los intervalos de precision esperados.



CV esperado (frente a la media del
intervalo establecido)

+10%
+10%

. Pendiente prevista 25-50
. Aglutinacion prevista  60-110%

. Realizado en el perfilador de agregacion plaquetaria de Bio/Data
Corporation, modelo PAP-8E. Otros instrumentos o modelos pueden
mostrar resultados diferentes.

NOTA: el software de monitorizacién del rendimiento LTA Check v~ C/N 107149
esta disponible a la venta. Este programa de software acepta los datos genera-
dos por el agregémetro, calcula y prepara graficos Levey-Jennings imprimibles
para su evaluacion y revision. La tabla Levey-Jennings es un método grafico
utilizado para mostrar resultados de control o similares con el fin de evaluar
visualmente si un proceso esta dentro o fuera de los limites especificados segun
lo establecido por el laboratorio. Utilizando el analisis Westgard, un conjunto
comun de reglas de control estadistico maximizara la deteccién de errores y
minimizara los falsos rechazos.
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Para obtener una lista completa de los productos disponibles, dirijase a nuestra
pagina web www. biodatacorp.com o péngase en contacto con el servicio de
atencion al cliente a continuacion.

LA LINEA DE PRODUCTOS DE BIO/DATA CORPORATION INCLUYE REAC-
TIVOS DE USO GENERAL Y PROFESIONAL EN LABORATORIO DESTINA-
DOS AINDUCIR E INFORMAR SOBRE LAACTIVIDAD Y LAS RESPUESTAS
DE LA FUNCION PLAQUETARIA. SE GARANTIZA QUE ESTE PRODUCTO
FUNCIONA SEGUN LO DESCRITO EN SU ETIQUETADO, INCLUIDAS LAS
INSTRUCCIONES DE USO. BIO/DATA CORPORATION NO RECLAMA NI
GARANTIZA, EXPRESA O IMPLICITAMENTE, LA CAPACIDAD, IDONEIDAD
O COMERCIABILIDAD PARA CUALQUIER OTRO PROPOSITO. EN NINGUN
CASO BIO/DATA CORPORATION SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO
CONSECUENTE DERIVADO DE LA MENCIONADA GARANTIA EXPRESA.
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