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Intended use

Preparation

Limitations /Interfering Substances

For use as an LA Positive Quality Control of Lupus Anticoagulant assays (HemosIL
dRVVT Screen/dRVVT Confirm; HemoslIL Silica Clotting Time) on IL Coagulation
systems [ACL TOP® Family/ACL TOP Family 50 Series'; ACL Elite®/Elite Pro; ACL 7000].

Summary and principle

The LA Positive Control is a lyophilized preparation from human donors exhibiting the
presence of anti-phospholipid antibodies with added buffer, which has been determined
to be positive for LA in accordance with the Guidelines from ISTH'.

LA Positive Control: Control intended for the assessment of precision and accuracy of
Lupus Anticoagulant (LA) tests performed on IL Coagulation Systems using HemosIL
LA assays.

Composition

The LA Positive Control kit consists of:

IE LA Positive Control (Cat. No. 0020012510): 10 x 1mL vials of lyophilized human
plasma containing buffer, stabilizers and preservatives.

PRECAUTIONS AND WARNINGS:

The LA Positive Control contains human source material that tested non-reactive for HIV

antibody, Hepatitis B Surface Antigen and Anti-HCV at the donor stage. This product,

as with all human based specimens, should be handled with proper laboratory safety

procedures to minimize the risk of transmission of infectious diseases.

The LA Positive Control is not classified as hazardous.

Hazard class: None

Hazard statements: None

Precautionary statements: None

Supplemental hazard information:

~100% of the mixture consists of component of unknown acute toxicity (oral, dermal,

inhalation) for the human health and unknown hazard to the aquatic environment.

This product is For in vitro Diagnostic Use

Dissolve the contents of each vial with 1mL of CLSI Type CLR water or equivalent.?

Replace the stopper and swirl gently. Make sure of the complete reconstitution of the

product. Keep the control at 15-25°C for 30 minutes and invert to mix before use. Do

not shake. Avoid foam formation.

NOTE: When testing on the AGL 7000 only: After reconstitution, centrifuge the LA Positive
Control prior to running it on the instrument (minimum of 8000 x g for 5 minutes).
Remove the supernatant gently so as not to disturb the lipid accumulated along the
upper sidewall of the tube. The supernatant will appear clear.

Reagent storage and stability

Unopened control is stable until the expiration date shown on the vial when stored at
2-8°C.

Stability after reconstitution: 24 hours at 2-8°C in the closed original vial; 24 hours at
15°C on-board the ACL TOP Family/ACL TOP Family 50 Series' in the original vial, 4
hours on the ACL Elite/Elite Pro or 4 hours on the ACL 7000 Systems or 3 weeks at
-20°C in closed original vial.

For optimal stability remove control from the system and store it at 2-8°C in the closed
original vial.

Instrument/test procedures

After reconstitution the LA Positive Control should be handled in the same manner as
fresh citrated plasma.

Additional reagents and control plasmas

The following is not supplied with the kit and must be purchased separately.
dRVVT Screen Cat. No. 0020301500

dRVVT Confirm Cat. No. 0020301600

Silica Clotting Time Cat. No. 0020004800

Traceability of calibrators and control materials

LA Positive Control has been determined to be positive for Lupus Anticoagulant (LA) in
accordance with the Guidelines from ISTH'.

This product is designed as a positive control for monitoring lupus anticoagulant
assays. The control is subjected to the limitations of the assay system. Deviations may
indicate possible problems with one or more components in the test system. Refer to
the insert for either HemosIL dRVVT Screen/dRVVT Confirm or HemoslL Silica Clotting
Time for the relative interference claims.

Expected values

The reported Acceptance Values were determined over multiple runs on IL Coagulation
systems [ACL TOP Family/ACL TOP Family 50 Series'; ACL Elite/Elite Pro; ACL 7000]
using specific reagents. The values determined in your laboratory may vary due to your
specific instrument and reagent combination.

Please Note: Each laboratory should establish its own Mean and Acceptance Range
based on their instrument/reagent combination.

ACCEPTANCE VALUE
[P] |[ProbucT Name ]| [uniTs | ACL Elite/| ACL TOP Family/
AcL 7000 | EDE/ | ACL TOP Family
50 Seriest
dRWT Normatzed | »140 | 2140 >1.40
LA .
Silica Clotting Time [N°T2l®¢| N | »1.40 >1.40

NOTE: There is no test parameter application for HemoslL Silica Clotting Time on the
ACL 7000.

Performance characteristics

Precision:

Within run precision was assessed over multiple runs using specific lots of reagents
and control.

The coefficient of variation obtained in this study was <6% for dRVVT and SCT.
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Verwendung

Herstellung

TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
Einschrdnkungen

Zur Verwendung als LA positive Qualitétskontrolle fiir Lupus-Antikoagulantien-Teste
durchgefiihrt (HemosIL dRVVT Screen/dRVVT Confirm; HemoslIL Silica Clotting Time)
an IL Gerinnungssystemen [ACL TOP® Familie/ACL TOP 50er Familie; ACL Elite®/Elite
Pro; ACL 7000].

Testprinzip und Zusammenfassung

Die LA Positivkontrolle ist eine lyophilisierte Praparation von humanen Spendern, die
Antiphospholipid-Antikdrper aufweisen mit Puffer. Sie wurde nach den Richtlinien der
ISTH" als positiv fiir Lupus-Antikoagulantien (LA) bestimmt.

LA Positivkontrolle: Kontrolle fiir die Beurteilung der Prézision und Richtigkeit von
Lupus-Antikoagulantien-Testen durchgefiihrt auf IL Gerinnungssystemen unter
Verwendung der HemosIL LA-Teste.

Inhalt

Die LA Positive Control Packung enthélt:
[P] LA Positive Control (Art. Nr. 0020012510): 10 Flaschen x 1mL

lyophilisiertes Humanplasma mit Puffer, Stabilisatoren und Konservierungsmitteln.
WARNUNG:
Die LA Positivkontrolle enthalt Material humanen Ursprungs, das auf Spenderseite
als nicht reaktiv fiir HIV-Antikdper, Hepatitis-B-Oberfldchenantigen (HBsAg) und
Anti-HCV getestet wurde. Diese Produkte sollten wie alle anderen Humanproben
mit angemessenen Sicherheitsvorkehrungen behandelt werden um das Risiko der
Ubertragung von infektiésen Krankheiten zu minimieren.

Die LA Positivkontrolle ist als nicht gefahrlich eingestuft.
Gefahrenklasse: Keine

Gefahrenhinweise: Keine

Sicherheitssatze: Keine

Ergdnzende Gefahrenmerkmale:

~100% dieses Gemisches besteht aus Inhaltsstoffen, deren akute Toxizitét (orale,
dermale, inhalatorische) fir den Menschen und die Gewasser nicht bekannt ist.
Dieses Produkt ist nur fiir die in vitro Diagnostik geeignet.

Inhalt jeder Flasche mit 1 mL CLSI Wasser (CLRW) oder vergleichbarem (z. B. Aqua
bidest.) I6sen.? Die Flasche wieder verschlieBen, vorsichtig schwenken und das
Lyophilisat vollstdndig rekonstituieren. Die Kontrolle fiir 30 Minuten bei 15-25°C
inkubieren und unter vorsichtigem Schwenken vor der Verwendung erneut mischen.
Nicht schiitteln. Schaumbildung vermeiden.

Hinweis: Nur bei Verwendung am ACL 7000: Zentrifugieren Sie die LA Positivkontrolle
nach der Rekonstitution und vor der Verwendung (Minimum 8000 g fiir 5
Minuten). Entnehmen Sie vorsichtig den Uberstand ohne die Lipidschicht, die
sich im oberen seitlichen Bereich des Rohrchens gebildet hat, zu zerstéren.
Der Uberstand erscheint klar.

Lagerung und Haltbarkeit

Die ungedffneten Kontrollen sind bei Lagerung von 2-8°C bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum haltbar.
Haltbarkeit nach Rekonstitution:
* bei-20°C in der geschlossenen Originalflasche: 3 Wochen
* bei 2-8°C in der geschlossenen Originalflasche: 24 Stunden
 bei 15°C in der Originalflasche in Systemen der ACL TOP® Familie/
ACL TOP 50er Familie: 24 Stunden
¢ bei 15-25°C in der Originalflasche im ACL Elite®/Elite Pro und ACL 7000: 4
Stunden
Fiir eine optimale Haltbarkeit sollten die Kontrollen nach dem Gebrauch aus dem
Gerét entnommen und im KihIschrank bei 2-8°C in der geschlossenen Originalflasche
aufbewahrt werden.

Bestimmungsansatz

Die LA Positivkontrollen sollten nach der Rekonstitution wie frisches Citratplasma
behandelt werden.

Zusétzliche Reagenzien und Kontrollplasmen

Die folgenden Reagenzien sind nicht in der Packung enthalten und miissen zusitzlich
bestellt werden:
dRVVT Screen Art. Nr. 0020301500
dRVVT Confirm Art. Nr. 0020301600
Silica Clotting Time Art. Nr. 0020004800

Standardisierung des Kalibrators und der Kontrollmaterialien

Die LA Positivkontrolle wurde in Ubereinstimmung mit den Richtlinien der ISTH' als
positiv fiir Lupus Antikoagulantien bestimmt.

Dieses Produkt ist als positive Kontrolle zur Uberwachung von Lupus-Antikoagulantien-
Testen bestimmt. Es unterliegt den Einschrénkungen durch das Testsystem.
Abweichungen weisen auf mégliche Probleme von Komponenten des Testsystems hin.
Bitte entnehmen Sie weitere Details zu maglichen Einschrénkungen und Storfaktoren
der Packungsbeilage von HemosIL dRVVT Screen/dRVVT Confirm oder HemoslL Silica
Clotting Time.

Referenzbereiche

Die angegebenen Referenzwerte wurden bei mehreren Ldufen an IL
Gerinnungssystemen [ACL TOP Familie/ACL TOP 50er Familiet; ACL Elite/Elite Pro;
ACL 7000] mit spezifischen Reagenzchargen ermittelt. Daher sollte jedes Labor seinen
eigenen Zielwert und Referenzbereich ermitteln.

Hinweis: Aufgrund der verschiedenen Reagenz- und Geratekombinationen

sollte jedes Labor seinen eigenen Zielwert und Referenzbereich (Mittelwert und
Standardabweichung) ermitteln.

ACCEPTANCE VALUE
| PRODUCT NAME || [ uNiTS | .| ACL TOP Familie/
[F] act 7000 | A EUE | act Top
50er Familiet
dRWT Normallzed | 2140 | 2140 21,40
LA .
Silica Clotting Time | N2l | A | 2140 21,40

Anmerkung: Es gibt keine Applikation fiir HemosIL Silica Clotting Time auf dem ACL
7000.

Testcharakteristik

Prézision:

Die Prézision im Lauf und zwischen Laufen wurde bei mehreren Laufen mit spezifischen

Reagenzien- und Kontrollchargen ermittelt.

Der in diesen Studien ermittelte Variationskoeffizient fiir dRVVT, und SCT lag bei <6%.

1 ACL TOP 50er Familie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL
TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS
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Aplicacién

Preparacion

Limitaciones/Interferencias

Para usar como un Control de Calidad Positivo de Anticoagulante Lapico (AL) en los
ensayos utilizados para la deteccion de Anticoagulante Lipico (HemosIL dRVVT Screen/
dRVVT Confirm; HemoslL Silica Clotting Time) en los sistemas de coagulacion de IL
[Familia ACL TOP®/Familia ACL TOP 50 Serief; ACL Elite®/Elite Pro; ACL 7000].

Principio

El Control Positivo LA es una preparacion liofilizada de donantes que presentan
anticuerpos anti-fosfolipidos con tampdn afadido, el cual ha sido definido como
positivo para al AL segun las recomendaciones de la ISTH'.

LA Positive Control: Control disefiado para la evaluacion de la precision y la
exactitud en los ensayos de Anticoagulante Lipico (AL) realizados en los Sistemas de
Coagulacion IL usando los tests HemosIL AL.

Composicion

El kit LA Positive Control consta de:

[P] LA Positive Control (Cat. No. 0020012510): 10 viales x 1mL de plasma humano
liofilizado que contiene tampdn, estabilizantes y conservantes.

MEDIDAS DE PRECAUCION Y ADVERTENCIAS:

El Control Positivo LA contiene material de origen humano que ha sido probado como

no reactivo para anticuerpos contra el VIH, antigenos de superficie de la hepatitis B

y anti-VHC durante la donacién. Este producto, al igual que todas las muestras de

origen humano, deberia ser manejado con el procedimiento adecuado de seguridad del

laboratorio para minimizar el riesgo de transmisién de enfermedades infecciosas.

El LA Positive Control no esté clasificado como peligroso.

Clase de peligro: Ninguna

Indicaciones de peligro: Ninguna

Consejos de prudencia: Ninguno

Informacion suplementaria sobre los peligros:

~100% de la mezcla estd constituido por componentes con una toxicidad aguda (oral,
dérmica, por inhalacion) para los seres humanos y un peligro para el medio ambiente
no conocidos.

Este producto es para usar en Diagndstico in vitro.

Disolver el contenido de cada vial con 1mL de agua destilada tipo CLR segtn CLSI o

equivalente®. Cerrar el vial y homogeneizar suavemente. Asegurarse de la completa

disolucion del producto. Mantener el control entre 15-25°C durante 30 minutos y

mezclar por inversion del vial antes de su uso. No agitar. Evitar la formacion de espuma.

NOTA: Solo cuando se utilice un modelo AGL 7000: Después de la reconstitucion,
centrifugar el Control Positivo AL antes de procesarlo en el instrumento (minimo
de 8000 x g durante 5 minutos). Eliminar el sobrenadante con cuidado para no
alterar la capa de lipidos acumulado en la parte superior, en la superficie lateral
interna del tubo. El sobrenadante tendra un aspecto claro.

Conservacion y estabilidad del reactivo

Los viales que no hayan sido abiertos son estables hasta la fecha de caducidad indicada
en el mismo vial si se mantienen a 2-8°C. La estabilidad después de la reconstitucion
es: 24 horas a 2-8°C en el vial original tapado, 24 horas a 15°C en el vial original en

los modelos de la Familia ACL TOP/Familia ACL TOP 50 Seriet, 4 horas en la AGL Elite/
Elite Pro 0 4 horas en los sistemas ACL 7000 o 3 semanas a -20°C en su vial original
cerrado.

Para obtener una estabilidad 6ptima del control, sugerimos que una vez acabado el
trabajo, retire el control del analizador y lo conserve a 2-8°C en su vial original tapado.

Método de ensayo

Después de la reconstitucion, el Control Positivo LA debe ser tratado de la misma
manera que un plasma citratado fresco.

Materiales Adicionales y Plasmas Control

Los siguientes materiales no se suministran con el kit y deben adquiririse por separado:
dRVVT Screen Cat. No. 0020301500

dRVVT Confirm Cat. No. 0020301600

Silica Clotting Time Cat. No. 0020004800

Trazabilidad de los calibradores y controles

El Control Positivo AL ha sido definido como Positivo para el Anticoagulante lipico
(AL), siguiendo las recomendaciones de la ISTH'.

Symbols used / Verwendete Symbole / Simbolos utilizados / Symboles utilisés / Simbaoli impiegati / Simbolos utilizados

Este producto estd disefiado como un control positivo para monitorizar los ensayos de
anticoagulante lapico. El control esté sujeto a las limitaciones del sistema de ensayo.
Consulte en el prospecto del reactivo de HemosIL dRVVT Screen/dRVVT Confirm o de
HemoslL Silica Clotting Time para obtenter més informacin relativa a las interferencias
de cada uno de ellos.

Valores esperados

Los rangos de valores indicados fueron determinados a través de mdltiples sesiones
en un Sistemas de Coagulacién de IL [Familia ACL TOP/Familia ACL TOP 50 Seriet; ACL
Elite/Elite Pro; ACL 7000] utilizando reactivos especificos. Los valores obtenidos en su
laboratorio pueden variar debido a la combinacion entre su instrumento especifico y

el lote del reactivo. Por lo tanto, cada laboratorio debe establecer su propia media y el
rango de aceptacion.

Nota: Cada laboratorio deberia establecer su propia Media y Rango de Aceptacion en
funcidn de su combinacién Instrumento/Reactivo.

ACCEPTANCE VALUE
| PRODUCT NAME || | UNITS | .| Familia ACL TOP/
(] ACL 7000 AE‘I’i%eE:,':z’ Familia ACL TOP
50 Serie’
dRWT NOrR";';’i'c')md 2140 | 140 21,40
LA :
Silica Clotting Time NOrR";';’i'c'fed NA | 140 21,40

NOTA: En los ACL 7000 no existe ninguna aplicacion de parametros de los tests para
realizar la prueba de HemosiL Silica Clotting Time.

Caracteristicas técnicas

Precision:

Se determind la precision intraserie en miltiples sesiones utilizando lotes especificos de

reactivo y de control.

El coeficiente de variacion obtenido en este estudio fue <6% para dRVVT y SCT.

t Familia ACL TOP 50 Serie = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; AGL TOP 750; ACL
TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS

Lot g

In vitro diagnostic medical device Batch code Use by
In-vitro Diagnostikum Chargen-Bezeichnung

De uso diagnéstico in vitro Identificacion nimero de lote
Dispositif medical de diagnostic in vitro Désignation du lot

Per uso diagnostico in vitro Numero del lotto

Dispositivo médico para utilizacdo em diagnéstico in vitro Ndmero de lote

Verwendbar bis
Caducidad

Utilisable jusqu’a

Da utilizzare prima del
Data limite de utilizacao

'Y (1

Temperature limitation Consult instructions for use
Festgelegte Temperatur Beilage beachten

Temperatura de Almacenamiento Consultar la metédica

Températures limites de conservation Lire le mode d’emploi

Limiti di temperatura Vedere istruzioni per 'uso

Limite de temperatura Consultar as instrucdes de utilizacao

Authorised representative

8 wl

Control Biological risks Manufacturer

Kontrollen Biologisches Risiko Hergestellt von Bevollméchtigter

Control Riesgo bioldgico Fabricado por Representante autorizado
Controle Risque biologique Fabricant Mandataire

Controllo Rischio biologico Prodotto da Rappresentanza autorizzata

Controlo Risco bioldgico Fabricado por Representante autorizado

w |n5trumentati0n Laboratory Instrumentation Laboratory Company - Bedford, MA 01730-2443 (USA) M

A Werfen Compan
' Y Tel. +1 800 678 0710

Instrumentation Laboratory SpA - V.le Monza 338 - 20128 Milano (Italy)
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Utilisation

Préparation

Limites de la méthode et substances interférant avec celle-ci

Pour le contrdle de qualité, contréle positif, des tests de détermination des Lupus
Anticoagulants (HemosIL dRVVT Screen / dRVVT Confirm, HemosiL Silica Clotting
Time) sur les analyseurs de coagulation I.L. [famille ACL TOP® / famille ACL TOP 50
Séries' ; ACL Elite®/ Elite Pro ; ACL 7000].

Principe

Le controle positif LA (LA Positive Control) est un lyophilisat préparé a partir

de plasmas humains issus de donneurs chez qui la présence d’anticorps anti-
phospholipides est avérée afin d’obtenir un Pool de Plasma additionné de tampon. Ces
plasmas ont été déterminés LA positifs selon les recommandations de I'ISTH'.

LA Positive Control : Contréle utilisé pour I'évaluation de la fidélité et de I'exactitude
des tests de détermination des Lupus Anticoagulants (LA) réalisé sur les analyseurs de
coagulation I.L. en utilisant les réactifs HemoslL destinés a cet usage.

Composition

Le coffret LA Positive Control contient :

[P] LA Positive Control (Réf. 0020012510) : 10 flacons de TmL de plasma humain
lyophilisé contenant du tampon, des stabilisants et des conservateurs.

PRECAUTIONS D’EMPLOI ET MISES EN GARDE:

Le réactif HemosIL LA Positive Control contient des produits d’origine humaine. Il a
été trouvé négatif pour les anticorps anti VIH 1/2, anti VHC et I'antigéne de surface de
I'hépatite B (AgHBs) (en utilisant des procédures approuvées par la FDA). Cependant,
comme tout produit d’origine humaine, ces réactifs sont @ manipuler avec les
précautions d’usage dans le laboratoire, afin de minimiser le risque de transmission de
maladies infectieuses.

Le réactif HemosIL LA Positive Control n’est pas classé comme dangereux.

Classe de danger : Aucun

Indications de danger : Aucun

Conseils de prudence : Aucun

Informations additionnelles sur les dangers :

~ 100 % de ce mélange est constitué de composants dont la toxicité aigué (par voie
orale, cutanée, par inhalation) pour la santé humaine et I'écotoxicité pour le milieu
aquatique sont inconnues.

Ce produit est a usage diagnostic in vitro.

Dissoudre le contenu de chaque flacon avec TmL d’eau de type CLR selon les normes

CLSI ou équivalent.? Replacer le capuchon et mélanger doucement. Assurez-vous

de la compléte reconstitution du produit. Conserver le réactif de contréle a 15-25°C

pendant au moins 30 minutes et mélanger par inversion avant utilisation. Ne pas agiter

violemment. Eviter la formation de mousse.

NOTE : Quand il est utilisé sur analyseur ACL 7000, uniquement : apres reconstitution,
centrifuger le contréle LA Positive Control avant de I'utiliser sur I'analyseur
(minimum 8000 g pendant 5 minutes). Recueillir avec précautions le surnageant
en évitant de remettre en suspension le culot de lipides accumulés le long de la
paroi du tube. Le surnageant doit étre clair.

Conservation et stabilité des réactifs

Conservés a 2-8°C, les contrdles non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption
indiquée sur le flacon.

La stabilité du réactif reconstitué est de : 24 heures a 2-8°C dans le flacon d’origine

ou 24 heures a 15°C a bord des analyseurs de la famille ACL TOP /famille ACL TOP 50
Sériest dans le flacon d’origine, 4 heures a bord des ACL Elite/Elite Pro, 4 heures a bord
des ACL 7000 ou 3 semaines a -20°C dans le flacon d’origine bouché.

Pour une stabilité optimale, enlever le réactif de I'analyseur et le conserver a 2-8°C dans
le flacon d’origine bouché entre chaque utilisation.

Procédures de test/Instrument

Le contréle LA Positive Control reconstitué doit étre manipulé de la méme maniére
qu’un plasma frais citraté.

Réactifs auxiliaires et plasmas de contrdle

Non fournis avec la trousse, ils doivent faire I'objet d’'une commande séparée.
HemoslIL dRVVT Screen Réf. 0020301500

HemoslIL dRVVT Confirm Réf. 0020301600

HemoslIL Silica Clotting Time Réf. 0020004800
Tracabilité des calibrateurs et matériels de contréle

Le contréle LA Positive Control a été déterminé positif pour les Lupus Anticoagulants
(LA) en concordance avec les recommandations de I'lSTH'.

Ce produit est congu pour servir comme contréle positif dans le suivi des tests

de détermination des Lupus Anticoagulants. Ce contrdle est sujet aux mémes
limitations que celles du systéme analytique. Des écarts peuvent indiquer d’éventuels
dysfonctionnements d’un ou plusieurs des composants du systéme analytique. Se
référer aux notices des réactifs HemosIL dRVVT Screen/dRVVT Confirm et HemosIL
Silica Clotting Time pour les informations relatives aux interférences.

Valeurs attendues

Les valeurs limites reportées dans la notice ont été déterminées au cours d’essais
multiples sur les analyseurs de coagulation I.L. [famille ACL TOP® /famille ACL TOP 50
Séries’ ; ACL Elite®/Elite Pro ; ACL 7000] en utilisant des lots spécifiques de réactifs.
Les valeurs de controle déterminées dans chaque laboratoire peuvent varier en fonction
de la combinaison instrument / réactif utilisée.

Note : En raison des différences existant entre réactifs et instruments, chaque
laboratoire doit établir ses propres valeur moyenne et limites d’acceptabilité en regard
de leur combinaison instrument / réactifs.

ACCEPTANCE VALUE
[P]|[Proouct NAME] | [uNiTs | ACL Elte / | F2mille ACLTOP/
act 7000 | AL EWe/ | Eamilie acL Top
50 Sériest
dRWT Normalized | 140 | 2140 >1.40
LA ato
Silica Clotting Time N”g;;'(‘)zed NA >1.40 >1.40

NOTE : Il n’existe pas d’application pour le réactif HemoslIL Silica Clotting Time sur les
ACL 7000.

Caractéristiques et performances/valeurs attendues

Fidéliteé :

La répétabilité (intra séries) a été évaluée au cours d’essais multiples avec des lots

spécifiques de réactifs et de contrdles.

Le coefficient de variation obtenu dans cette étude était < 6 % pour dRVVT et SCT.

LA Paositive Control - 0020012500

1 Famille ACL TOP Série 50 = ACL TOP 350 GTS ; ACL TOP 550 CTS ; ACL TOP 750 ;
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Utilizzo

Preparazione

ACL TOP 750 CTS ; ACL TOP 750 LAS
Limitazioni/Sostanze Interferenti

Per il Controllo di Qualita dei kit per la diagnosi della Sindrome da Anticorpi
Antifosfolipidi (HemosIL dRVVT Screen/dRVVT Confirm; HemosIL Silica Clotting Time)
sui Sistemi di Coagulazione IL [Sistemi ACL TOP®/Sistemi ACL TOP 50 Serief; ACL
Elite®/Elite Pro; ACL 7000].

Principio del Metodo

Il Controllo LA Positivo & ottenuto liofilizzando plasmi umani di donatori che contengono
anticorpi antifosfolipidi con I'aggiunta di buffer, tale positivita & determinata in accordo
con le Linee Guida ISTH'.

LA Positive Control: Controllo per la stima della precisione e dell’accuratezza dei test
HemosIL per la ricerca del Lupus Anticoagulant (LA) su Sistemi di Coagulazione IL.

Composizione

I kit La Positive Control & composto da:

[P] LA Positive Control (Cat. No. 0020012510): 10 flaconi da 1mL di plasma umano
liofilizzato con aggiunta di tampone, stabilizzanti e conservanti.

ATTENZIONE:

Questo prodotto contiene materiale di cui & stata verificata all’origine, con metodi

raccomandati dalla FDA, I'assenza dell’antigene di superficie dell’epatite B (HBsAg) e

degli anticorpi anti-HCV e anti-HIV. Trattare come

potenzialmente infetto.

Tutti i reagenti sono classificati come non pericolosi.

Classe di pericolo: Nessuno

Indicazioni di pericolo: Nessuno

Consigli di prudenza: Nessuno

Informazioni supplementari sui pericoli:

~100% di questa miscela & costituita da ingredienti la cui tossicita acuta (per via orale,

dermale, inalatoria) per la salute umana e la tossicita per 'ambiente acquatico non &

nota.

Per uso diagnostico in vitro.

Sciogliere il contenuto di ciascun flacone con 1mL di acqua distillata Tipo CLSI o
equivalente®. Tappare e miscelare delicatamente fino alla completa ricostituzione del
materiale. Mantenere il controllo a 15-25°C per 30 minuti e miscelarlo nuovamente
prima dell’'uso. Non agitare. Evitare la formazione di schiuma.

NOTA: Solo per ACL 7000: Dopo la completa ricostituzione del prodotto centrifugare
il controllo prima di utilizzarlo sullo strumento (come minimo 8000 x g per 5
minuti). Rimuovere delicatamente il surnatante evitando di prelevare lo strato
lipidico depositato sulla parte superiore della provetta. Il surnatante dovra
apparire limpido.

Conservazione e stabilita dei reagenti

| controlli sigillati sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza stampata sull’etichetta.
Stabilita dopo 'apertura: 24 ore a 2-8°C nel flacone originale, 24 ore a 15°C a bordo dei
Sistemi ACL TOP/Sistemi ACL TOP 50 Serie' nel flacone originale, 4 ore a bordo di ACL
Elite/Elite Pro e 4 ore a bordo degli ACL 7000 o 3 settimane a -20°C nel flacone originale
chiuso.

Questo prodotto & dedicato al controllo di qualita del kit per la diagnosi della Sindrome
da Anticorpi Antifosfolipidi. Essendo questi controlli soggetti alle limitazioni del sistema
di analisi, eventuali risultati anomali possono evidenziare possibili problemi a carico

di uno o pill componenti del sistema analitico. Fare riferimento all’'Inserto dei kit
HemoslIL dRVVT Screen/dRVVT Confirm o HemoslIL Silica Clotting Time per le relative
dichiarazioni di interferenza.

Valori Attesi

Gli intervalli di accettabilita sono stati assegnati eseguendo ripetuti test sui Sistemi

di Coagulazione IL [Sistemi ACL TOP/Sistemi ACL TOP 50 Serief; ACL Elite/Elite Pro;
ACL 7000] con I'impiego di un lotto specifico di reagente. Il valore medio dell’intervallo
di accettabilita determinato in ogni laboratorio pu¢ variare in funzione del lotto di
reattivo utilizzato. Ogni laboratorio dovrebbe determinare il proprio Valore Target ed il
corrispondente intervallo di accettabilita (con media e deviazione standard).

Nota: Ogni laboratorio dovrebbe stabilire il proprio intervallo di riferimento (Media e
Intervallo di Accettabilita) basato sulla combinazione strumento/reagente in uso.

Al termine dei cicli lavorativi si consiglia di conservare il prodotto a 2-8°C nel flacone ACCEPTANCE VALUE
originale chiuso per una migliore stabilita. m | | | |

PRODUCT NAME UNITS . Sistemi ACL TOP/
Metodo . . - act 7000 | AL EWE/ | “sistemi acL Top
Dopo la ricostituzione trattare il Controllo LA Positvo come un normale campione di ite Pro 50 Seriet
plasma citratato fresco. Normalized
Reagenti ausiliari e plasmi di controllo A dRWT Ratio 21,40 21,40 21,40
| seguenti prodotti non sono forniti insieme al kit e devono essere ordinati Silica Clotting Time Normalized NA 140 140
separatamente. Ratio s -
dRVVT Screen Cat. No. 0020301500 NOTA: Per AGL 7000 non sono disponibili i valori di riferimento del kit HemosIL Silica
dRVVT Confirm Cat. No. 0020301600 Clotting Time.
Silica Clotting Time Cat. No. 0020004800 Prestazione
Calibratori e materiali di controllo Precisione:

La positivita per la Sindrome da Anticorpi Antifosfolipidi del Controllo LA Positivo &
stata determinata in accordo con le Linee Guida ISTH'.

La precisione nella serie & stata verificata eseguendo numerosi test con I'impiego di
diversi lotti di controllo e reagenti.

Il coefficiente di variazione ottenuto in questo studio era <6% per dRVVT e SCT.

1 Famiglia ACL TOP Serie 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750;

LA Positive Control - 0020012500

ACL TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS

PORTUGUES - Revisao do folheto 01/2019

Utilizagéo prevista

Preparagao

Limitagdes / Substancias interferentes

Para utilizagdo como um controlo de qualidade LA positivo dos ensaios de
anticoagulante ltpico (HemosIL dRVVT Screen/dRVVT Confirm; HemosIL Silica Clotting
Time) nos sistemas de coagulacdo da IL [Familia ACL TOP®/Familia ACL TOP Série 501;
ACL Elite®/Elite Pro; ACL 7000].

Resumo e principio

0 LA Positive Control é uma preparacao liofilizada a partir de dadores humanos, com
a presenca de anticorpos anti-fosfolipidos com adigéo de tampao, que foi determinado
como positivo para LA, de acordo com as Orientagdes do ISTH'.

LA Positive Control: Controlo que se destina a avaliagdo da precisao e exactidao dos
testes de anticoagulante lapico (LA) realizados nos sistemas de coagulagéo da IL com
ensaios HemoslIL LA e para os testes de mistura LA.

Composigao

0 kit LA Positive Control consiste em:

[P] LA Positive Control (Cat. No. 0020012510): 10 frascos x 1 mL de plasma humano
liofilizado com tampao, estabilizantes e conservantes.

PRECAUGOES E AVISOS:

0 LA Positive Control contém material de origem humana que resultou ndo-reactivo

para 0 anticorpo contra o HIV, antigénio de superficie da Hepatite B e Anti-HCV na

fase de dador. Este produto, tal como todas as amostras de origem humana, deve

ser manipulado com os procedimentos laboratoriais de seguranga adequados para

minimizar o risco de transmissao de doenca infecciosa.

0 LA Positive Control ndo esta classificado como perigoso.

Classe de perigo: Nenhuma

Adverténcias de perigo: Nenhuma

Recomendacdes de prudéncia: Nenhuma

Informacdes perigo suplementar:

~100% da mistura é constituido por ingredientes cuja toxicidade aguda (oral, dérmica,

por inalagdo) para a saide humana e cujo risco para 0 ambiente aquatico ndo séo

conhecidos.

Este produto é para uso em diagndstico in vitro.

Dissolva o contelido de cada frasco em 1 mL de dgua GLSI Tipo CLR ou equivalente.?

Coloque a tampa e agite suavemente. Assegure-se que o produto esta completamente

reconstituido. Mantenha o controlo a 15-25°C durante 30 minutos e inverta para

misturar, antes de usar. Ndo agite. Evite a formagao de espuma.

NOTA: Apenas quando testar no ACL 7000: Apés reconstituicdo, centrifugue o LA
Positive Control antes de o analisar no instrumento (minimo de 8000 x g durante
5 minutos). Remova o sobrenadante cuidadosamente para ndo destruir o pellet
acumulado ao longo da parede lateral superior do tubo. O sobrenadante ird
surgir transparente.

Conservagao e estabilidade do reagente

0 controlo fechado é estével até ao fim do prazo de validade impresso no frasco,
quando conservado a 2-8°C.

Estabilidade pos-reconstituicéo: 24 horas a 2-8°C no frasco original fechado; 24 horas
a 15°C colocado no instrumento da Familia ACL TOP/Familia ACL TOP Série 50t no
frasco original, 4 horas no AGCL Elite/Elite Pro ou 4 horas nos sistemas AGL 7000 ou 3
semanas a -20°C no frasco original fechado.

Para uma estabilidade 6ptima remova o controlo do sistema e conserve-o a 2-8°C no
frasco original fechado.

Instrumento/procedimentos de teste

Depois da reconstituicéo, o LA Positive Control deve ser manipulado do mesmo modo
que o plasma fresco citratado.

Reagentes adicionais e plasmas controlo

Os reagentes seguintes ndo sdo fornecidos com o kit e podem ser adquiridos
separadamente.
dRVVT Screen Cat. No. 0020301500
dRVVT Confirm Cat. No. 0020301600
Silica Clotting Time Cat. No. 0020004800

Rastreabilidade dos calibradores e materiais de controlo

0 LA Positive Control foi determinado como positivo para anticoagulante Iipico (LA) de
acordo com as orientacdes do ISTH'.

Bibliography / Literatur / Bibliografia / Bibliographie / Bibliografia / Bibliografia

Este produto foi concebido como um controlo positivo para a monitorizagdo dos
ensaios com anticoagulantes lapicos. O controlo estd sujeito as limitagdes do

sistema de ensaio. Os desvios podem indicar possiveis problemas com um ou mais
componentes do sistema de teste. Consulte o folheto informativo para cada HemosIL
dRVVT Screen/dRVVT Confirm ou HemoslIL Silica Clotting Time para as reivindica¢des
de interferéncia relativa.

Valores esperados

Os valores de aceitacdo notificados foram determinados ao longo de multiplas analises
num instrumento da IL [Familia ACL TOP/Familia ACL TOP Série 50%; ACL Elite/Elite Pro;
ACL 7000] utilizando reagentes especificos. Os valores determinados no seu laboratério
podem variar devido a sua combinagao especifica de instrumento e reagente. Por isso,
cada laboratério deve estabelecer a sua média e o intervalo de aceitagao.

Por favor note: Cada laboratério deve estabelecer a sua média e o seu intervalo de
aceitagdo baseado na sua combinagdo instrumento/reagente.

ACCEPTANCE VALUE
[P] |[ProbucT NAME]| [uNITs | ACL Elitey| Familia ACL TOP/
act 7000 | A% EMe/ | Eamiiia AcL ToP
Série 50"
dRWT NOrR";fi'('fed 2140 | >1.40 1,40
LA :
Silica Clotting Time N°;r';§‘i'ézed NA | 140 1,40

NOTA: ndo hé aplicacdo do parametro de teste para o HemoslIL Silica Clotting Time no
ACL 7000.

Caracteristicas de desempenho

Precisao:

A precisao intra-andlise foi avaliada ao longo de mdltiplas andlises utilizando lotes

especificos de reagentes e de controlo.

0 coeficiente de variagdo obtido neste estudo foi <6% para dRVVT e para SCT.

t Familia ACL TOP Série 50 = ACL TOP 350 CTS; ACL TOP 550 CTS; ACL TOP 750; ACL
TOP 750 CTS; ACL TOP 750 LAS

1. Update of the Guidelines for Lupus Anticoagulant detection (ISTH 2009) Journal
of Thrombosis and Haemostasis, 2009, 7:1737-1740.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute. Preparation and Testing of Reagent
Water in the Clinical Laboratory; Approved Guideline. Fourth, Edition, CLSI
Document C3-A4; Vol. 26 No.22.
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