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LTA CHECK.. vV

Kit de Monitoramento de Desempenho

INSTRUGOES DE USO

DESCRIGCAO DO PRODUTO
é um sistema de reagentes projetado para verificar o funcionamento adequado e o
desempenho dos agregémetros de transmissao de luz.

O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v foi otimizado para uso com
agregdmetros de transmisséo de luz.

FINALIDADE PRETENDIDA

LTA Checkm v' € um Kit de Monitoramento de Desempenho utilizado para verificar o
funcionamento dos agregémetros de transmissao de luz (LTA) e fornecer controle de
qualidade do sistema do instrumento no laboratério.

DETECGAO / MEDIGAO
Os reagentes LTA Checkm v* sdo utilizados, em conjunto com o diluente fornecido,
para medir alteragdes na transmissao de luz dentro de um sistema de teste controlado.

FUNGAO DO PRODUTO

O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v foi projetado para verificar
o desempenho e o funcionamento adequado dos agregdémetros de transmissao de
luz. O sistema gera respostas definidas de agregacéo e inclinagcdo que permitem a
avaliagao da funcionalidade do instrumento, bem como da precisao e reprodutibilidade
em condigdes controladas.

INFORMAGOES ESPECIFICAS FORNECIDAS
O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v' ndo se destina a deteccéo
de um disturbio, condigao ou fator de risco especifico.

Este kit de teste fornece informagdes relacionadas ao desempenho dos agregémetros
de transmissao de luz, incluindo a consisténcia, a preciséo e a reprodutibilidade dos
parametros de agregagao gerados sob condigdes de teste definidas. Os resultados
refletem a funcionalidade do sistema do instrumento e sao utilizados para verificar o
correto funcionamento do sistema de agregacé&o.

AUTOMAGAO
O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v destina-se ao uso com
agregdmetros de transmisséo de luz (LTA) semiautomatizados e automatizados.

QUALIDADE / QUANTIDADE
N&o existem padrbes primarios para o Kit de Monitoramento de Desempenho LTA
Checkm v . As respostas geradas por este sistema sédo dependentes da concentragao.

O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v é fornecido com: 1 frasco
de 0,5 mL do Reagente 1, 1 frasco de 4,0 mL do Reagente 2, 1 frasco de 1,0 mL do
Reagente 3, 1 frasco de 10,0 mL do diluente LTAe 1 frasco de 1,0 mL de &gua ultrapura.

TIPO DE AMOSTRA

Nenhuma amostra de paciente é necessaria para o uso do Kit de Monitoramento de
Desempenho LTA Checkm v'. O sistema de teste utiliza os reagentes e o diluente
fornecidos no kit para gerar reagbes controladas para a verificagdo do desempenho
dos agregdémetros de transmisséao de luz.

POPULAGAO DE TESTE

O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v' nédo se destina ao uso com
uma populagdo de pacientes. O kit de teste destina-se ao uso por pessoal de laboratério
treinado para verificar o desempenho e o funcionamento adequado dos agregdbmetros
de transmissao de luz em ambientes laboratoriais profissionais.

DIAGNOSTICO IN VITRO

O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v* é um kit de diagndstico in
vitro destinado exclusivamente ao uso profissional em laboratério. Ndo se destina a
injecdo nem a ingestéo.

USUARIO PRETENDIDO
O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v* destina-se ao uso profissional
em laboratdrio por pessoal qualificado.

PRINCIPIO DO TESTE

O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v* avalia o desempenho dos
agregdmetros de transmiss&o de luz gerando uma reagao de aglutinagéo controlada
dentro do sistema de teste. Quando os reagentes sdo combinados sob condi¢cdes

definidas e agitados a 37 °C, ocorre a aglutinagao, resultando em alteragdes mensu-
raveis na transmissao de luz.

O agregdmetro de transmissdo de luz detecta essas alteracdes e expressa a reagédo
como parametros funcionais, incluindo a Agregagéao Final (FA) e a Inclinagdo (PS),
que representam a extensdo e a taxa da reagdo. Esses parametros séo utilizados
para verificar o funcionamento adequado e o desempenho do sistema do instrumento.

CALIBRADORES E CONTROLES

Nao sdo necessarios calibradores externos para o Kit de Monitoramento de Desem-
penho LTA Checkm v'. Os reagentes fornecidos no kit funcionam como um sistema de
monitoramento de desempenho e sao utilizados para gerar parametros de agregagéao
definidos para a avaliagdo do desempenho do instrumento. Cada laboratério deve
estabelecer suas proprias faixas esperadas e critérios de aceitagéo para os parametros
de agregagao ao utilizar este kit de teste.

LIMITAGOES DO REAGENTE

O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v funcionara conforme es-
pecificado quando as Instrugdes de Uso forem seguidas. Os reagentes devem ser
utilizados antes da data de validade impressa em cada frasco.

REAGENTES FORNECIDOS
107117: 1 frasco de Reagente 1 (0,5 mL)
1 frasco de Reagente 2 (4,0 mL)
1 frasco de Reagente 3 (1,0 mL)
1 frasco de diluente LTA (10,0 mL)
1 frasco de agua ultrapura (1,0 mL)

REAGENTES E MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
Nao séo necessarios reagentes adicionais para o uso do Kit de Monitoramento de De-
sempenho LTA Checkm v. Todos os reagentes e diluentes necessarios séo fornecidos.

MATERIAIS E ACESSORIOS

« Agregdbmetro de Plaquetas (Seguir as Instrugdes de Uso do Fabricante)
« Pipeta Eletronica

+ Pontas para Pipeta @

« Tubos de Teste para Agregdémetro (Siliconizados) @

« Barras Magnéticas para Agregémetro (Revestidas com Plastico) @

« Tubos Plasticos para Amostras e Tampas (para Diluicées) @

OBSERVACAO: ITENS DESCARTAVEIS, COMO TUBOS DE TESTE, BARRAS
MAGNETICAS, TUBOS PARAAMOSTRAS E TAMPAS, SAO PARA USO UNICO SOMENTE.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
J/ O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v' ndo requer protegéo
de temperatura durante o transporte.

J/ Ao receber, armazenar o Reagente 1, Reagente 2, Reagente 3, Diluyente LTA
e Agua Ultrapura entre 2 — 8 °C em suas embalagens originais.

J/ O Reagente 1 reconstituido é estavel por 7 dias quando armazenado em seu
recipiente original, bem fechado, a 2-8 °C.

J/ O Reagente 2 reconstituido é estavel por 30 dias quando armazenado em seu
recipiente original, bem fechado, a 2-8 °C.

J/ O Reagente 3 reconstituido é estavel por 8 horas quando armazenado em seu
recipiente original, bem fechado, a 2-8 °C.

ESTERILIDADE

. O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkmw v' ndo € um produto
estéril. Tenha cuidado para ndo contaminar o produto ao pipetar os reagentes
reconstituidos ou aliquotados.

AVISOS E PRECAUGOES

A Use EPI de acordo com as politicas e praticas do laboratério ao manusear o
Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v'.

A Siga as precaugdes padrdo ao preparar os espécimes e amostras de teste.

A Manuseie o Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v' com cuidado
para evitar contaminag&o durante o uso.



Evite a evaporacgdo dos reagentes limitando as superficies de troca ar—liquido.

Para preservar a estabilidade dos reagentes, armazene o reagente restante
em seu recipiente original, bem fechado.

Descarte os materiais p6s-teste de acordo com os regulamentos aplicaveis e
as politicas do laboratorio.

NOTAAO USUARIO: QUALQUER INCIDENTE GRAVE RELACIONADO A ESTE PRODUTO
DEVE SER COMUNICADO AO FABRICANTE E A AUTORIDADE COMPETENTE DO ES-
TADO-MEMBRO NO QUAL O USUARIO E/OU PACIENTE ESTIVEREM ESTABELECIDOS.
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STATUS DO MATERIAL INFECCIOSO

O Reagente 1 LTA Checkm v/, o diluente LTA e a dgua ultrapura ndo contém materiais
infecciosos. O Reagente 2 e o Reagente 3 contém plasma ou plaquetas que foram
testados na origem e confirmados como negativos para o antigeno HIV-1 (HIV-1Ag),
anticorpos anti-HIV-1/2, antigeno de superficie da Hepatite B (HBsAg), anticorpos da
Hepatite C, anticorpos do Virus Linfotrépico de Células T Humanas tipo | e Il (anti-HTLV
I/1l) e sifilis por testes sorolégicos. No entanto, devido a sua origem humana, todo
o plasma e as plaquetas devem ser manuseados como materiais potencialmente
perigosos. Apos o teste, os espécimes e amostras devem ser descartados em con-
formidade com os regulamentos aplicaveis e as politicas do laboratério.

INSTALAGOES ESPECIAIS
O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v' n&o requer o uso de insta-
lagdes especiais no ambiente de laboratorio.

PREPARO PARA USO

NOTA: OKIT DE MONITORAMENTO DE DESEMPENHO LTA CHECKm v DEVE ESTARA
TEMPERATURAAMBIENTE (15-28°C)ANTES DARECONSTITUICAO. OSREAGENTES
ARMAZENADOS DEVEM SERLEVADOS A TEMPERATURAAMBIENTEANTES DO USO.

RECONSTITUIGAO [ 3]

« Reconstituir o Reagente 1 com 0,5 mL de agua ultrapura.

* Reconstituir o Reagente 2 com 4,0 mL de diluente LTA.

« Reconstituir o Reagente 3 com 1,0 mL de diluente LTA.

« Tampe cada frasco.

« Aguarde 5 minutos apos a reconstituicdo de cada frasco.

« Inverta suavemente cada frasco para misturar.

« Deixe cada frasco em repouso a temperatura ambiente por 25 minutos.

« Inverta suavemente cada frasco para garantir a completa mistura e reidratagéo.
« Os frascos reconstituidos devem permanecer tampados antes do uso.

ﬁ NOTA: O TESTE DEVE SER CONCLUIDO DENTRO DE 45 MINUTOS APOS A PREPA-
RACAO DO REAGENTE.

PREPARO DO PACIENTE
O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v' ndo requer preparagdo do
paciente, pois ndo sao utilizadas amostras de pacientes.

COLETA DAAMOSTRA [1i]
O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkrm v ndo requer coleta de amostras,
pois nado sédo utilizadas amostras de pacientes.

f(.)\ PRACTICE STANDARD PRECAUTIONS THROUGHOUT THE SPECIMEN COLLECTION,

' SAMPLE PREPARATION, AND ANALYTICAL PROCESSES. DISPOSE OF SHARPS AND
BIOHAZARDOUS WASTE IN ACCORDANCE WITH APPLICABLE REGULATIONS AND
LABORATORY POLICIES.

PREPARO DA AMOSTRA EE]

O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v ndo requer a preparagdo
de amostras de pacientes. A preparagao dos reagentes é descrita na secéo de RE-
CONSTITUIGAO.

PROCEDIMENTO DO ENSAIO [ [i]

ﬁ NOTA: ESTE E UM PROCEDIMENTO GERAL. SIGA AS INSTRUCOES DE
USO FORNECIDAS PELO FABRICANTE DO AGREGOMETRO EM USO.

ﬁ NOTA: O TESTE DEVE SER CONCLUIDO DENTRO DE 45 MINUTOS APOS A PREPA-
RACAO DO REAGENTE.

PROCEDIMENTO DE VOLUME COMPLETO 500 uL

Preparar um branco
» Rotular um tubo de ensaio com a letra “B” para identificar o branco
+ Pipetar 250 L de Reagente 2 e 250 uL de diluente LTA no tubo de ensaio (NAO
ADICIONAR UMA BARRA DE AGITACAO)
* Inverter suavemente para misturar

» Deixar em repouso por 10 minutos
* Inverter novamente suavemente para misturar antes do uso

Prepare Samples

* Rotular de um a oito novos tubos de ensaio com o nimero do pogo de teste (#)

« Colocar os tubos de ensaio rotulados nos pogos corretos n° 1-8 dos pocos de
incubagé@o de amostras com agitacéo

« Adicionar uma barra de agitagéo a cada tubo de ensaio

* Incubar os tubos de ensaio por um minuto

» Pipetar 50 pL de Reagente 1 reconstituido em cada tubo de ensaio nos pogos
de incubagao de amostras com agitagdo (CERTIFICAR-SE DE QUE NAO HA
BOLHAS)

« Pipetar 400 pL de Reagente 2 reconstituido em cada tubo de ensaio nos pogos
de incubagdo de amostras com agitagdo (CERTIFICAR-SE DE QUE NAO HA
BOLHAS)

» Selecionar o temporizador na tela para cada pogo de incubagdo de amostras
com agitacdo em uso e a contagem regressiva de aquecimento sera iniciada

* As amostras serdo incubadas a 37 °C pelo tempo pré-definido (2 minutos)

Definir a linha de base em 100% (branco)

» Colocar o tubo de ensaio do branco previamente preparado no poco de teste n° 1
» Selecionar BLANK para ativar o pogo de teste

* O botdo BLANK mudara para START

* Repetir as etapas acima para cada pogo de teste utilizado no ensaio

Iniciar o teste

» Quando o temporizador de contagem regressiva atingir 0:00, pressione o botéo
do temporizador para parar cada pogo de incubagao de amostras com agitagéo

» Transfira o tubo de ensaio do pogo de incubagéo de amostras com agitagdo n°
1 para o pogo de teste n° 1

* Repita a etapa acima para cada poco de teste, garantindo que todos os tubos
de ensaio permanegam com seus respectivos nimeros de pogo durante a
transferéncia

» Feche as guias da pipeta

« Selecione START para o pogo de teste n° 1

» Pipete 50 yL de Reagente 3 diretamente no tubo de ensaio no pogo de teste n° 1
(NAO PERMITA QUE O REAGENTE ESCORRA PELA PAREDE DO TUBO DE
ENSAIO NEM QUE APONTA DA PIPETAROMPAA SUPERFICIE DAAMOSTRA)

« Selecione INJECT para o pogo de teste n° 1

* Repita as etapas acima para cada poco de teste utilizado no ensaio

» O teste sera executado agora pelo tempo pré-definido (5 minutos) (OS PRO-
CEDIMENTOS DE TESTE DE OUTROS FABRICANTES PODEM ESPECIFICAR
TEMPOS OU VOLUMES DIFERENTES)

NOTE: EACH LABORATORY SHOULD ESTABLISH AND VALIDATE ITS OWN TEST
PROTOCOL AND VERIFY THE RESULTING PERFORMANCE OF ITS TEST SYSTEM
(REAGENTS, INSTRUMENT, AND TEST PROTOCOL).

PROCEDIMENTO DE MEIO VOLUME 250 uL

Preparar um branco

* Rotular um tubo de ensaio com a letra “B” para identificar o branco

+ Pipetar 125 pL de Reagente 2 e 125 L de diluente LTA no tubo de ensaio (NAO
ADICIONAR UMA BARRA DE AGITAGAO)

* Inverter suavemente para misturar

» Deixar em repouso por 10 minutos

* Inverter novamente suavemente para misturar antes do uso

Preparar as amostras

* Rotular de um a oito novos tubos de ensaio com o nimero do poco de teste (#)

» Colocar os tubos de ensaio rotulados nos pogos corretos n® 1-8 dos pocos de
incubagdo de amostras com agitagao

» Adicionar uma barra de agitagéo a cada tubo de ensaio

* Incubar os tubos de ensaio por um minuto

» Pipetar 25 pL de Reagente 1 reconstituido em cada tubo de ensaio nos pogos
de incubagéo de amostras com agitagdo (CERTIFICAR-SE DE QUE NAO HA
BOLHAS)

» Pipetar 200 pL de Reagente 2 reconstituido em cada tubo de ensaio nos pogos
de incubagao de amostras com agitagdo (CERTIFICAR-SE DE QUE NAO HA
BOLHAS)

« Selecionar o temporizador na tela para cada pogo de incubagao de amostras
com agitacdo em uso e a contagem regressiva de aquecimento sera iniciada

* As amostras serao incubadas a 37 °C pelo tempo pré-definido (2 minutos)

Definir a linha de base em 100% (branco)

» Colocar o tubo de ensaio do branco previamente preparado no pogo de teste n° 1
« Selecionar BLANK para ativar o pogo de teste

* O botdo BLANK mudara para START

* Repetir as etapas acima para cada pogo de teste utilizado no ensaio

Iniciar o teste

* Quando o temporizador de contagem regressiva atingir 0:00, pressione o botdo
do temporizador para parar cada pogo de incubagéo de amostras com agitagéo

» Transfira o tubo de ensaio do pogo de incubagdo de amostras com agitagéo n°®
1 para o pogo de teste n° 1



» Repita a etapa acima para cada pogo de teste, garantindo que todos os tubos
de ensaio permanegam com seus respectivos numeros de pogo durante a
transferéncia

» Feche as guias da pipeta

+ Selecione START para o pogo de teste n° 1

» Pipete 25 pL de Reagente 3 diretamente no tubo de ensaio no pogo de teste
n° 1 (NAO PERMITA QUE O REAGENTE ESCORRA PELA PAREDE DO
TUBO DE ENSAIO NEM QUE A PONTA DA PIPETA ROMPA A SUPERFICIE
DAAMOSTRA)

+ Selecione INJECT para o pogo de teste n° 1

» Repita as etapas acima para cada pogo de teste utilizado no ensaio

+ O teste sera executado agora pelo tempo pré-definido (5 minutos) (OS PRO-
CEDIMENTOS DE TESTE DE OUTROS FABRICANTES PODEM ESPECIFICAR
TEMPOS OU VOLUMES DIFERENTES)

A OBSERVACAO: UTILIZE UM DOADOR CONHECIDO COMO AMOSTRA CONTROLE.

CADA LABORATORIO DEVE ESTABELECER E VALIDAR SEU PROPRIO PROTOCOLO

DE TESTE E VERIFICAR O DESEMPENHO RESULTANTE DO SEU SISTEMA DE TESTE
(REAGENTES, INSTRUMENTO E PROTOCOLO DE TESTE).

CONTROLE DE QUALIDADE

O controle de qualidade é alcangado por meio da geracdo de parametros de agregagdo
definidos, incluindo Agregagao Final (FA) e Inclinagéo Primaria (PS), e da avaliagéo da
precisao e reprodutibilidade desses resultados sob condigbes de teste consistentes.

Os testes devem ser realizados periodicamente, com novos lotes de reagentes e
ap6s a manutengdo do instrumento, para verificar a consisténcia do desempenho
do sistema. Cada laboratério deve estabelecer suas préprias faixas esperadas e
critérios de aceitagdo para os parametros de agregacéo e verificar continuamente o
desempenho do sistema.

RESULTADOS

Os resultados séo expressos como parametros funcionais gerados pelo Agregdmetro
de Transmisséo de Luz, incluindo Agregacéo Final (FA) e Inclinacdo Primaria (PS),
que representam a extensao e a velocidade da reagéo.

Os resultados devem ser avaliados com base na precisdo e na reprodutibilidade
desses parametros sob condigdes de teste definidas. Resultados consistentes
indicam o funcionamento adequado do instrumento, enquanto a variabilidade pode
indicar problemas com o funcionamento do instrumento, o manuseio dos reagentes
ou as condigdes do teste.

Cada laboratério deve estabelecer suas proprias faixas esperadas e critérios de
aceitagdo para os parametros de agregacao e utiliza-los para avaliar o desempenho
do sistema.

LIMITAGOES

O desempenho do Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Check v depende
do funcionamento adequado do instrumento, do manuseio correto dos reagentes e
do cumprimento das condig¢des de teste especificadas.

Pode ocorrer variabilidade devido a diferencas na configuragdo do instrumento, nas
condigbes ambientais e na técnica do operador.

Este kit de teste destina-se a verificagdo do desempenho dos agregdémetros de trans-
misséo de luz e ndo fornece informagdes relacionadas as condigdes dos pacientes.

VALORES ESPERADOS
Os resultados esperados devem ser avaliados com base na precisdo e na reprodu-
tibilidade dos parametros de agregacéo. As caracteristicas de desempenho tipicas
sao apresentadas abaixo.

CV esperado (em relagdo a média da faixa estabelecida):

* Inclinagéo Primaria esperada: 25-50 (+ 10%)
+ Agregacédo Final esperada: 60-110% (+ 10%)

Esses valores foram estabelecidos utilizando o Platelet Aggregation Profiler, modelo
PAP-8E, da Bio/Data Corporation. Outros instrumentos ou modelos podem apresentar
resultados diferentes. Cada laboratério deve estabelecer suas proprias faixas espe-
radas e critérios de aceitagao.

DESEMPENHO ANALITICO

O Kit de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v foi desenvolvido para avaliar
a funcionalidade dos Agregdmetros de Transmissao de Luz sob condi¢des controladas.
O sistema de teste gera respostas de agregacao que sdo medidas como parametros
funcionais, incluindo Agregagao Final (FA) e Inclinagdo Primaria (PS).

O desempenho do sistema depende do funcionamento adequado do instrumento,
do manuseio correto dos reagentes e do cumprimento das condigdes de teste espe-
cificadas. A variabilidade pode ser introduzida por fatores como a configuragédo do
instrumento, as condigdes ambientais e a técnica do operador.

A precisdo e a reprodutibilidade sao avaliadas por meio da consisténcia dos paramet-
ros de agregacgéo gerados durante testes repetidos. As seguintes caracteristicas de

desempenho sao tipicas do sistema:

Reprodutibilidade entre Testes:
Reprodutibilidade entre Equipamentos:
Variabilidade entre Lotes de Reagente:
Entre Laboratérios (Sistema a Sistema):

menor que £ 7,5%
menor que = 15,0%
menor que + 10,5%
menor que + 12,5%

SOFTWARE OPCIONAL

O software de Monitoramento de Desempenho LTA Checkm v (C/N 107149) esta
disponivel para uso com este kit de teste. O software aceita os dados gerados pelo
agregdmetro de transmissé@o de luz e fornece analise automatizada, incluindo a
geracdo de graficos de Levey-Jennings imprimiveis para avaliagcdo e revisdo do
desempenho do sistema.

Os graficos de Levey-Jennings fornecem uma representacéo grafica dos resultados ao
longo do tempo, permitindo a avaliagéo visual de se o desempenho permanece dentro
dos limites estabelecidos pelo laboratério. O software oferece suporte a aplicagéo das
regras de Westgard para melhorar a detecgao de erros e reduzir a rejeigao indevida
de resultados validos.
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