‘| BIO/DATA
CORPORATION

PLAQUETAS LIOFILIZADAS

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Las plaquetas liofilizadas son una suspension de plaquetas fijadas y estandarizadas
derivadas de sangre humana. Las plaquetas estan liofilizadas para garantizar la estabilidad
durante un periodo de almacenamiento largo. El diluyente de solucion salina tamponado
con Tris premedido se suministra con las plaquetas. Tras la reconstitucion, la suspensién de
plaquetas tendra un recuento de aproximadamente 200,000/l (utilizando la metodologia de
un hemocitémetro manual).

USO PREVISTO
Las plaquetas liofilizadas estan indicadas para usarse en la determinacién cuantitativa de
factor von Willebrand en plasma.

PRINCIPIO

El cofactor ristocetina es la actividad in vitro del factor von Willebrand (VIII:VWF) responsable
de la aglutinacion de las plaquetas en presencia de ristocetina.’* La disminucion cuantitativa
de la actividad del cofactor ristocetina es muy valiosa en el diagnéstico y evaluacion de esta
coagulopatia.?* Los niveles de actividad del cofactor ristocetina se determinan por la capaci-
dad del plasma a analizar y la ristocetina para inducir la aglutinacién de una suspensién de
plaquetas estandarizada.>®

PRECAUSIONES

Las plaquetas liofilizadas son para DIAGNOSTICO IN-VITRO EXCLUSIVAMENTE Y NO
PARA INYECCION O INGESTION. Se han analizado las plaquetas del medio fuente y se ha
encontrado que son negativas para la presencia de antigeno del VIH-1, anticuerpos anti-VIH
Y, antigeno de superficie del virus de la hepatitis B, anticuerpos contra el virus de la hepatitis
C, virus linfotréfico de células T humano, tipos | y Il (anti-HTLV I/l) y negativas para sifilis me-
diante un analisis seroldgico. Sin embargo, todos los plasmas y plaquetas de origen humano
deben manipularse como si fueran potencialmente peligrosos.

NOTA PARA EL USUARIO: Todos los incidentes graves relacionados con el dispositivo se
notificaran tanto al fabricante como a la autoridad competente del Estado miembro en el que
esté establecido el usuario o paciente.

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
Plaquetas liofilizadas. Guarde a 2-8°C antes de su reconstitucion.
Solucién salina tamponada con Tris, pH 7,5. Guarde a 2-8°C antes de su reconstitucion.

MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS
. Agregémetro de plaquetas

. Cubetas para el agregémetro

. Barras agitadoras desechables

. Sulfato A de ristocetina

. Plasma normal de referencia

. Plasma anémalo de control
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INSTRUMENTACION

Las plaquestas liofilizadas funcionaran segun se ha descrito cuando se utilicen en la mayoria
de los agregometros dpticos de plaquetas.’ Siga las instrucciones de funcionamiento del
fabricante del agregémetro en uso.

RESUSPENSION DE PLAQUESTAS LIOFILIZADAS

NOTA: Estudios realizados por Bio/Data Corporation han demostrado que la desgasificacion
de los reactivos antes de usarlos minimizara las variables y mejorara la reproducibilidad. Esto
puede lograrse agitando mecanicamente la suspension de plaquetas durante 30 minutos
mientras se reconstituye o calienta.

Afada a una vial de plaquetas liofilizadas de 10 ml los 10ml de solucién salina tamponada
con tris suministrados o a una vial de plaquetas liofilizadas de 4 ml afiada los 4ml de solucién
salina tamponada con tris suministrados y deje en un agitador a temperatura ambiente
durante al menos 30 minutos. Las plaquetas reconstituidas son estables durante 30 dias
cuando se almacenan a 2-8°C en su envase original cerrado. Después de la refrigeracion y
antes de usar, es también necesario mezclar de forma mecanica las plaquetas durante 30
minutos como minimo a temperatura ambiente para permitir que la suspension se equilibre y
se desgasifique.

Nota: Los reactivos deben estar a temperature ambiente (de 15 a 28°C) antes de su recon-
stitucion. Los reactivos almacenados deben equilibrarse a temperature ambiente antes de
usarlos.

ALMACENAMIENTO DEL REACTIVO

Las plaquetas liofilizadas reconstituidas son estables durante 30 dias cuando se almacenan
a 2-8°C en su envase original herméticamente cerrado.
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PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Varias publicaciones han descrito diversas modificaciones del ensayo del factor von Wille-
brand utilizando plaquetas fijadas."*%8 La suspension de plaquetas debe utilizarse segin
se indique en el método de ensayo utilizado en esos momentos en el laboratorio. PARA
OBTENER UN PROCEDIMIENTO DETALLADO, SOLICITE EL BOLETIN TECNICO DE vW
FACTOR ASSAY® (N° 103023).

CONTROL DE CALIDAD

El uso de plasma normal de referencia (con factor von Willebrand) y un plasma anémalo
de control (deficiente en factor von Willebrand) garantizara el control de calidad diario de la
suspension de plaquetas (véase “DISPONIBILIDAD DEL PRODUCTO".

VALORES PREVISTOS

Un resultado que indique un nivel de factor von Willebrand inferior al 40% se considera ano-
malo y hace pensar en el sindrome de von Willebrand7. Sin embargo, valores por encima del
40% no descartan la posibilidad del sindrome de von Willebrand. (Véase “LIMITACIONES”).
Puesto que los intervalos de referencia para el factor von Willebrand comunicados en las
publicaciones difieren, cada laboratorio debe establecer su intervalo de referencia.

LIMITACIONES

La determinacion cuantitativa de factor von Willebrand es considerada por algunas personas
como el ensayo mas importante para el diagnéstico del sindrome de von Willebrand. Sin em-
bargo, el diagndstico de las variantes de esta coagulopatia necesita una serie de evaluacio-
nes clinicas y de laboratorio, incluyendo el historial de paciente y de su familia, tiempo de
hemorragia, antigeno relacionado con el factor VIII y actividad coagulante del factor VIII. 34

CARACTERISTICAS DE EFICACIA

Las plaquetas liofilizadas se analizaron con los plasmas de pacientes con sindrome von
Willebrand asi como con plasmas normales en presencia de ristocetina. Los estudios han
demostrado que la exactitud y la sensibilidad de las plaquetas son tales que pueden detec-
tarse concentraciones variables de factor von Willebrand.
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Para obtener una lista completa de los productos disponibles, visite nuestro sitio web www.bio-
datacorp.com o péngase en contacto con el servicio de atencion al cliente.

LA LINEA DE PRODUCTOS DE BIO/DATA CORPORATION INCLUYE REACTIVOS DE USO
GENERAL QUE DEBEN EMPLEARSE EN LABORATORIOS PROFESIONALES PARA INDUCIR
Y REGISTRAR LAACTIVIDAD Y LAS RESPUESTAS DE LA FUNCION PLAQUETARIA. SE GA-
RANTIZA QUE ESTE PRODUCTO FUNCIONARA SEGUN LO DESCRITO EN LAS ETIQUE- TAS
Y EN LAS INSTRUCCIONES DE USO. BIO/DATA CORPORATION NO OFRECE ALEGACIONES
NI GARANTIAS, NI EXPRESAS NI IMPLICITAS, DE LAAPTITUD, IDONEIDAD O COMER-
CIAL- IZACION DEL PRODUCTO PARA NINGUN OTRO FIN, Y EN NINGUN CASO BIO/DATA
CORPO- RATION SERA RESPONSABLE DE NINGUN DANO DERIVADO DE DICHA GARANTIA
EXPRESA.
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