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LTA CHECK.. vV

Kit de monitoreo del rendimiento

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
LTA Checkm v & un sistema di reagenti progettato per verificare il corretto funziona-
mento e le prestazioni degli aggregometri a trasmissione luminosa.

Il kit di monitoraggio delle prestazioniLTA Checkm v & stato ottimizzato per 'uso con
aggregometri a trasmissione luminosa.

PROPOSITO PREVISTO

LTA Checkm v" es un kit de monitoreo del rendimiento utilizado para verificar el fun-
cionamiento de los agregdmetros de transmision de luz (LTA) y proporcionar control
de calidad del sistema del instrumento en el laboratorio.

DETECCION / MEDICION
Los reactivos LTA Checkm v se utilizan, junto con el diluyente proporcionado, para
medir cambios en la transmisién de luz dentro de un sistema de prueba controlado.

FUNCION DEL PRODUCTO

El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v* esta disefiado para verificar el
rendimiento y el correcto funcionamiento de los agregémetros de transmision de
luz. El sistema genera respuestas definidas de agregacion y pendiente que permiten
evaluar la funcionalidad del instrumento, asi como la precisién y la reproducibilidad
en condiciones controladas.

INFORMACION ESPECIFICA PROPORCIONADA
El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v' no esta destinado a la deteccion
de un trastorno, condicién o factor de riesgo especifico.

Este kit de prueba proporciona informacién relacionada con el rendimiento de los
agregoémetros de transmision de luz, incluyendo la consistencia, la precision y la
reproducibilidad de los parametros de agregacion generados bajo condiciones de
prueba definidas. Los resultados reflejan la funcionalidad del sistema del instrumento
y se utilizan para verificar el correcto funcionamiento del sistema de agregacion.

AUTOMATIZACION
El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v esta destinado para su uso con
agregometros de transmision de luz (LTA) semiautomatizados y automatizados.

CALIDAD / CANTIDAD
No existen estandares primarios para el kit de monitoreo del rendimientoLTA Checkm
v'. Las respuestas generadas por este sistema dependen de la concentracion.

El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkv v' se presenta en un envase que con-
tiene: 1 vial de 0,5 mL de Reactivo 1, 1 vial de 4,0 mL de Reactivo 2, 1 vial de 1,0 mL
de Reactivo 3, 1 vial de 10,0 mL de diluyente LTAy 1 vial de 1,0 mL de agua ultrapura.

TIPO DE MUESTRA

No se requiere ninguna muestra de paciente para el uso del kit de monitoreo del
rendimiento LTA Checkm v'. El sistema de prueba utiliza los reactivos y el diluyente
proporcionados en el kit para generar reacciones controladas para la verificacion del
rendimiento de los agregémetros de transmisién de luz.

POBLACION DE PRUEBA

El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v" no esta destinado para su uso con
una poblacion de pacientes. El kit de prueba esta destinado a ser utilizado por personal
de laboratorio capacitado para verificar el rendimiento y el correcto funcionamiento
de los agregémetros de transmision de luz en entornos de laboratorio profesionales.

DIAGNOSTICO IN VITRO
El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v es un kit de prueba de diagndstico
in vitro destinado unicamente para uso profesional en laboratorio. No esta destinado
para inyeccioén ni ingestion.

USUARIO PREVISTO
El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkrmv v* esta destinado para uso profesional
en laboratorio por personal cualificado.

PRINCIPIO DE LA PRUEBA

El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v evalta el rendimiento de los
agregometros de transmision de luz mediante la generacion de una reaccion de aglu-
tinacion controlada dentro del sistema de prueba. Cuando los reactivos se combinan
bajo condiciones definidas y se agitan a 37 °C, se produce la aglutinacion, lo que da
lugar a cambios medibles en la transmision de la luz.

El agregdmetro de transmision de luz detecta estos cambios y expresa la reaccion como
parametros funcionales, incluyendo la Agregacion Final (FA) y la Pendiente (PS), que
representan la extension y la velocidad de la reaccion. Estos parametros se utilizan
para verificar el correcto funcionamiento y el rendimiento del sistema del instrumento.

CALIBRADORES Y CONTROLES

No se requieren calibradores externos para el kit de monitoreo del rendimiento LTA
Checkm v'. Los reactivos proporcionados dentro del kit funcionan como un sistema
de monitoreo del rendimiento y se utilizan para generar parametros de agregacion
definidos para la evaluacion del rendimiento del instrumento. Cada laboratorio debe
establecer sus propios intervalos esperados y criterios de aceptacion para los paramet-
ros de agregacion al utilizar este kit de prueba.

LIMITACIONES DEL REACTIVO

El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v* funcionara segun lo especificado
cuando se sigan las Instrucciones de Uso. Los reactivos deben utilizarse antes de la
fecha de caducidad impresa en cada vial.

REACTIVOS PROPORCIONADOS

107117 1 vial de Reactivo 1 (0,5 mL)

1 vial de Reactivo 2 (4,0 mL)
1 vial de Reactivo 3 (1,0 mL)
1 vial de diluyente LTA (10,0 mL)
1 vial de agua ultrapura (1,0 mL)

REACTIVOS Y MATERIALES REQUERIDOS PERO NO PROPORCIONADOS
No se requieren reactivos adicionales para el uso del kit de monitoreo del rendimiento
LTA Checkm v'. Todos los reactivos y diluyentes necesarios se proporcionan.

MATERIALES Y ACCESORIOS

« Agregoémetro de plaquetas (seguir las Instrucciones de Uso del fabricante)
+ Puntas de pipeta @

«  Tubos de prueba para agregémetro (siliconizados) @

» Barras agitadoras para agregémetro (revestidas de plastico) @

+  Tubos de muestra de plastico y tapas (para diluciones) @

NOTA: GLI ARTICOLI MONOUSO COME PROVETTE, BARRE DI AGITAZIONE,
PROVETTE PER CAMPIONI E TAPPI SONO DESTINATI A UN SOLO UTILIZZO

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
J/ El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v' no requiere proteccion de
temperatura durante el envio.

J/ Al recibirlos, almacene el Reactivo 1, Reactivo 2, Reactivo 3, el Diluyente LTA
y el Agua Ultrapura a 2 — 8 °C en su envase original.

J/ El Reactivo 1 reconstituido es estable durante 7 dias cuando se almacena en
su recipiente original bien cerrado a 2-8 °C.

J/ El Reactivo 2 reconstituido es estable durante 30 dias cuando se almacena
en su recipiente original bien cerrado a 2-8 °C.

J/ El Reactivo 3 reconstituido es estable durante 8 horas cuando se almacena
en su recipiente original bien cerrado a 2-8 °C.

ESTERILIDAD

g El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v" no es un producto estéril.
Tenga cuidado de no contaminar el producto al pipetear los reactivos recon-
stituidos o alicuotados.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Utilice EPP de acuerdo con las politicas y practicas del laboratorio al manipular
el kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v'.

B>

Sigalas precauciones estandar al preparar los especimenes y muestras de prueba.

Manipule el kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v con cuidado para
evitar la contaminacién durante su uso.

aire—liquido.

Para preservar la estabilidad de los reactivos, almacene el reactivo restante

Q Evite la evaporacion de los reactivos limitando las superficies de intercambio
A en su envase original, bien cerrado.



aplicables y las politicas del laboratorio.

NOTA PARA EL USUARIO: CUALQUIER INCIDENTE GRAVE RELACIONADO CON
ESTE PRODUCTO DEBERA SER REPORTADO AL FABRICANTE Y A LA AUTORIDAD
COMPETENTE DEL ESTADO MIEMBRO DONDE EL USUARIO Y/O PACIENTE ESTE
ESTABLECIDO.

ﬁ Deseche los materiales posteriores a la prueba de acuerdo con las normativas

ESTADO DEL MATERIAL INFECCIOSO

El Reactivo 1 LTA Checkm v/, el diluyente LTA y el agua ultrapura no contienen
materiales infecciosos. El Reactivo 2 y el Reactivo 3 contienen plasma o plaquetas
que han sido analizados en el origen y confirmados como negativos para el antigeno
VIH-1 (HIV-1Ag), anticuerpos anti-VIH-1/2, antigeno de superficie de la hepatitis B
(HBsAg), anticuerpos contra la hepatitis C, anticuerpos contra el virus linfotrépico de
células T humanas tipo | y Il (anti-HTLV I/1l) y sifilis mediante pruebas seroldgicas.
Sin embargo, debido a su origen humano, todo el plasma y las plaquetas deben
manipularse como materiales potencialmente peligrosos. Después de la prueba, los
especimenes y muestras deben desecharse de acuerdo con las normativas aplicables
y las politicas del laboratorio.

INSTALACIONES ESPECIALES
El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v" no requiere el uso de instalaciones
especiales dentro del entorno del laboratorio.

PREPARACION PARA EL USO

NOTA: EL KIT DE MONITOREO DEL RENDIMIENTO LTA CHECKr v DEBE ESTAR
A TEMPERATURA AMBIENTE (15-28 °C) ANTES DE LA RECONSTITUCION. LOS
REACTIVOS ALMACENADOS DEBEN LLEVARSE A TEMPERATURA AMBIENTE
ANTES DE SU USO.

RECONSTITUCION [ [i]

» Reconstituir el Reactivo 1 con 0,5 mL de agua ultrapura.

* Reconstituir el Reactivo 2 con 4,0 mL de diluyente LTA.

» Reconstituir el Reactivo 3 con 1,0 mL de diluyente LTA.

» Tape cada vial.

» Espere 5 minutos después de reconstituir cada vial.

» Invierta suavemente cada vial para mezclar.

* Deje reposar cada vial a temperatura ambiente durante 25 minutos.

» Invierta suavemente cada vial para asegurar una mezcla completa y una rehi-
dratacion adecuada.

» Los viales reconstituidos deben mantenerse tapados antes de su uso.

NOTA: LA PRUEBA DEBE COMPLETARSE DENTRO DE LOS 45 MINUTOS POSTERIO-
RES A LA PREPARACION DEL REACTIVO.

PREPARACION DEL PACIENTE
El kit de monitoreo del rendimiento LTA Check v no requiere preparacién del paciente,
ya que no se utilizan muestras de pacientes.

RECOLECCION DE MUESTRAS [ 11
El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v o requiere la recoleccion de mues-
tras, ya que no se utilizan muestras de pacientes.

((..)\ APLIQUE LAS PRECAUCIONES ESTANDAR DURANTE TODO EL PROCESO DE RECOL-
AL ECCION DE MUESTRAS, PREPARACION DE MUESTRAS Y PROCESOS ANALITICOS.
DESECHE LOS OBJETOS PUNZOCORTANTES Y LOS RESIDUOS BIOPELIGROSOS DE
ACUERDO CON LAS NORMATIVAS APLICABLES Y LAS POLITICAS DEL LABORATORIO.

PREPARACION DE MUESTRAS EE]

El kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v" no requiere la preparacion de
muestras de pacientes. La preparacion de los reactivos se describe en la seccion de
RECONSTITUCION.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO EE]
ﬁ NOTA: ESTE ES UN PROCEDIMIENTO GENERAL. SIGA LAS INSTRUCCIONES DE USO
PROPORCIONADAS POR EL FABRICANTE DEL AGREGOMETRO EN USO.

ﬁ NOTA: LA PRUEBA DEBE COMPLETARSE DENTRO DE LOS 45 MINUTOS POSTERIO-
RES A LA PREPARACION DEL REACTIVO.

PROCEDIMIENTO DE VOLUMEN COMPLETO 500 uL

Preparar un blanco
+ Etiquetar un tubo de ensayo con la letra “B” para identificar el blanco
» Pipetear 250 pL de Reactivo 2 y 250 pL de diluyente LTA en el tubo de ensayo
(NO ANADIR UNA BARRA DE AGITACION)
» Invertir suavemente para mezclar
» Dejar reposar durante 10 minutos
» Invertir suavemente nuevamente para mezclar antes de su uso

Preparar las muestras
» Etiquetar de uno a ocho tubos de ensayo nuevos con el nimero del pozo de

prueba (#)

« Colocar los tubos de ensayo etiquetados en los pozos correctos n.° 1-8 de los
pozos de incubacion de muestras con agitacion

« Afadir una barra de agitacién a cada tubo de ensayo

* Incubar los tubos de ensayo durante un minuto

» Pipetear 50 pL de Reactivo 1 reconstituido en cada tubo de ensayo en los
pozos de incubacién de muestras con agitacion (ASEGURARSE DE QUE NO
HAYA BURBUJAS)

* Pipetear 400 pL de Reactivo 2 reconstituido en cada tubo de ensayo en los
pozos de incubacién de muestras con agitacion (ASEGURARSE DE QUE NO
HAYA BURBUJAS)

» Seleccionar el temporizador en pantalla para cada pozo de incubacion de mues-
tras con agitacion en uso y comenzara la cuenta regresiva de calentamiento

« Las muestras se incubaran a 37 °C durante el tiempo preestablecido (2 minutos)

Establecer la linea base al 100% (blanco)

» Colocar el tubo de ensayo del blanco previamente preparado en el pozo de
prueba n.° 1

« Seleccionar BLANK para activar el pozo de prueba

* El botén BLANK cambiara a START

» Repetir los pasos anteriores para cada pozo de prueba utilizado en el ensayo

Iniciar la prueba

« Una vez que el temporizador de cuenta regresiva llegue a 0:00, presione el
botén del temporizador para detener cada pozo de incubacién de muestras
con agitacion

» Transfiera el tubo de ensayo del pozo de incubacién de muestras con agitacion
n.° 1 al pozo de prueba n.° 1

» Repita el paso anterior para cada pozo de prueba, asegurandose de que todos
los tubos de ensayo permanezcan con sus nimeros de pozo correspondientes
durante la transferencia

» Cierre las guias de la pipeta

« Seleccione START para el pozo de prueba n.° 1

» Pipetee 50 pL de Reactivo 3 directamente en el tubo de ensayo en el pozo de
prueba n.° 1 (NO PERMITA QUE EL REACTIVO CORRA POR LA PARED DEL
TUBO DE ENSAYO NI QUE LA PUNTA DE LA PIPETAROMPA LA SUPERFICIE
DE LA MUESTRA)

» Seleccione INJECT para el pozo de prueba n.° 1

* Repita los pasos anteriores para cada pozo de prueba utilizado en el ensayo

* La prueba se ejecutara ahora durante el tiempo preestablecido (5 minutos)
(LOS PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA DE OTROS FABRICANTES PUEDEN
ESPECIFICAR TIEMPOS O VOLUMENES DIFERENTES)

A NOTA: UTILIZA UN DONANTE CONOCIDO COMO MUESTRA DE CONTROL. CADA

LABORATORIO DEBE ESTABLECER Y VALIDAR SU PROPIO PROTOCOLO DE PRUEBA

Y VERIFICAR EL RENDIMIENTO DE SU SISTEMA DE PRUEBA (REACTIVOS, INSTRU-
MENTO Y PROTOCOLO DE PRUEBA).

PROCEDIMIENTO DE MEDIO VOLUMEN 250 L

Preparar un blanco

» Etiquetar un tubo de ensayo con la letra “B” para identificar el blanco

» Pipetear 125 pL de Reactivo 2 y 125 pL de diluyente LTA en el tubo de ensayo
(NO ANADIR UNA BARRA DE AGITACION)

» Invertir suavemente para mezclar

« Dejar reposar durante 10 minutos

« Invertir suavemente nuevamente para mezclar antes de su uso

Preparar las muestras

» Etiquetar de uno a ocho tubos de ensayo nuevos con el nimero del pozo de
prueba (#)

» Colocar los tubos de ensayo etiquetados en los pozos correctos n.° 1-8 de los
pozos de incubacién de muestras con agitacion

» Anfadir una barra de agitaciéon a cada tubo de ensayo

* Incubar los tubos de ensayo durante un minuto

» Pipetear 25 pL de Reactivo 1 reconstituido en cada tubo de ensayo en los
pozos de incubacién de muestras con agitacion (ASEGURARSE DE QUE NO
HAYA BURBUJAS)

* Pipetear 200 pL de Reactivo 2 reconstituido en cada tubo de ensayo en los
pozos de incubacién de muestras con agitacion (ASEGURARSE DE QUE NO
HAYA BURBUJAS)

» Seleccionar el temporizador en pantalla para cada pozo de incubacién de mues-
tras con agitacion en uso y comenzara la cuenta regresiva de calentamiento

» Las muestras se incubaran a 37 °C durante el tiempo preestablecido (2 minutos)

Establecer la linea base al 100% (blanco)

» Colocar el tubo de ensayo del blanco previamente preparado en el pozo de
prueba n.° 1

» Seleccionar BLANK para activar el pozo de prueba

« El boton BLANK cambiara a START

* Repetir los pasos anteriores para cada pozo de prueba utilizado en el ensayo

Iniciar la prueba

* Una vez que el temporizador de cuenta regresiva llegue a 0:00, presione el
boton del temporizador para detener cada pozo de incubacion de muestras
con agitacion

» Transfiera el tubo de ensayo del pozo de incubaciéon de muestras con agitacion



n.° 1 al pozo de prueba n.° 1

» Repita el paso anterior para cada pozo de prueba, asegurandose de que todos
los tubos de ensayo permanezcan con sus numeros de pozo correspondientes
durante la transferencia

+ Cierre las guias de la pipeta

» Seleccione START para el pozo de prueba n.° 1

+ Pipetee 25 pL de Reactivo 3 directamente en el tubo de ensayo en el pozo de
prueba n.® 1 (NO PERMITA QUE EL REACTIVO CORRA POR LA PARED DEL
TUBO DE ENSAYO NI QUE LAPUNTADE LAPIPETAROMPA LA SUPERFICIE
DE LA MUESTRA)

» Seleccione INJECT para el pozo de prueba n.° 1

» Repita los pasos anteriores para cada pozo de prueba utilizado en el ensayo

+ La prueba se ejecutara ahora durante el tiempo preestablecido (5 minutos)
(LOS PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA DE OTROS FABRICANTES PUEDEN
ESPECIFICAR TIEMPOS O VOLUMENES DIFERENTES)

A NOTA: UTILIZA UN DONANTE CONOCIDO COMO MUESTRA DE CONTROL. CADA

LABORATORIO DEBE ESTABLECER Y VALIDAR SU PROPIO PROTOCOLO DE PRUEBA

Y VERIFICAR EL RENDIMIENTO DE SU SISTEMA DE PRUEBA (REACTIVOS, INSTRU-
MENTO Y PROTOCOLO DE PRUEBA,).

CONTROL DE CALIDAD

El control de calidad se logra generando parametros de agregacion definidos, incluy-
endo la Agregacion Final (FA) y la Pendiente Primaria (PS), y evaluando la precision
y reproducibilidad de estos resultados bajo condiciones de prueba consistentes.

Las pruebas deben realizarse periddicamente, con nuevos lotes de reactivos y después
del mantenimiento del instrumento, para verificar la consistencia del rendimiento del
sistema. Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos esperados y criterios
de aceptacion para los parametros de agregacion y verificar el rendimiento continuo
del sistema.

RESULTADOS

Los resultados se expresan como parametros funcionales generados por el Agregémet-
ro de Transmision de Luz, incluyendo la Agregacion Final (FA) y la Pendiente Primaria
(PS), que representan la magnitud y la velocidad de la reaccién.

Los resultados deben evaluarse en funcion de la precision y la reproducibilidad de
estos parametros bajo condiciones de prueba definidas. Los resultados consistentes
indican un correcto funcionamiento del instrumento, mientras que la variabilidad
puede indicar problemas con el funcionamiento del instrumento, la manipulacion de
los reactivos o las condiciones de la prueba.

Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos esperados y criterios de acepta-
cién para los parametros de agregacion y utilizarlos para evaluar el rendimiento del
sistema.

LIMITACIONES

El rendimiento del kit de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v depende del correcto
funcionamiento del instrumento, de la adecuada manipulacién de los reactivos y del
cumplimiento de las condiciones de prueba especificadas.

Puede producirse variabilidad debido a diferencias en la configuracién del instrumento,
las condiciones ambientales y la técnica del operador.

Este kit de prueba esta destinado a la verificacion del rendimiento de los agregémetros
de transmision de luz y no proporciona informacion relacionada con las condiciones
del paciente.

VALORES ESPERADOS

Los resultados esperados deben evaluarse en funcién de la precision y la reproduc-
ibilidad de los parametros de agregacion. Las caracteristicas de rendimiento tipicas
se muestran a continuacion.

CV esperado (respecto al promedio del rango establecido):

+ Pendiente Primaria esperada: 25-50 (+ 10%)
» Agregacion Final esperada: 60-110% (+ 10%)

Estos valores fueron establecidos utilizando el Platelet Aggregation Profiler, modelo
PAP-8E, de Bio/Data Corporation. Otros instrumentos o modelos pueden producir
resultados diferentes. Cada laboratorio debe establecer sus propios rangos esperados
y criterios de aceptacion.

DESEMPENO ANALITICO

El Kit de Monitoreo de Rendimiento LTA Checkm v esta disefiado para evaluar la fun-
cionalidad de los Agregémetros de Transmisién de Luz bajo condiciones controladas.
El sistema de prueba genera respuestas de agregacion que se miden como parametros
funcionales, incluyendo la Agregacion Final (FA) y la Pendiente Primaria (PS).

El rendimiento del sistema depende del correcto funcionamiento del instrumento, de
la adecuada manipulacion de los reactivos y del cumplimiento de las condiciones
de prueba especificadas. La variabilidad puede ser introducida por factores como la
configuracion del instrumento, las condiciones ambientales y la técnica del operador.

La precision y la reproducibilidad se evalian mediante la consistencia de los paramet-
ros de agregacion generados durante pruebas repetidas. Las siguientes caracteristicas

de rendimiento son tipicas del sistema:

Reproducibilidad de prueba a prueba: menos de + 7.5%
Reproducibilidad entre instrumentos: menos de + 15.0%
Variabilidad entre lotes de reactivo: menos de + 10.5%

De laboratorio a laboratorio (sistema a sistema): menos de + 12.5%

SOFTWARE OPCIONAL

El software de monitoreo del rendimiento LTA Checkm v* (C/N 107149) esta disponible
para su uso con este kit de prueba. El software acepta los datos generados por el
agregometro de transmision de luz y proporciona un analisis automatizado, incluida
la generacion de graficos de Levey-Jennings imprimibles para la evaluacion y revision
del rendimiento del sistema.

Los graficos de Levey-Jennings proporcionan una representacion grafica de los resul-
tados a lo largo del tiempo, lo que permite una evaluacién visual de si el rendimiento
se mantiene dentro de los limites establecidos por el laboratorio. El software admite
la aplicacion de las reglas de Westgard para mejorar la deteccién de errores y reducir
el rechazo injustificado de resultados validos.
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