
E
N

G
LIS

H
D

E
U

T
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C
H

I.
In

ten
d

ed
 U

se

P
acific H

em
ostasis C

oagula
tion C

ontrols, Level 1, Level 2, and Level 3, are
intended for use as controls to m

onitor the perform
ance of routine

coagula
tion assays.

II.
S

u
m

m
ary an

d
 P

rin
cip

les

T
he use of controls is a valuable tool for assuring quality in coagula

tion
testing.  C

oagula
tion C

ontrol Level 1 and a
t least one abnorm

al control such
as C

oagula
tion C

ontrol Level 2 or C
oagula

tion C
ontrol Level 3, are an

integ
ral part of a com

plete quality assurance prog
ram

.

III.
R

eag
en

t

For
in vitro

diagnostic use.

C
o

m
p

o
sitio

n
: Level 1, Level 2, and Level 3 C

ontrols are processed from
hum

an plasm
a collected w

ith <
0.4%

 sodium
 citra

te anticoagulant. 

Level 2 and Level 3 controls are appropria
tely adjusted to produce prolonged

prothrom
bin and partial throm

boplastin tim
es. <

1.0%
 S

tabilizers and buffers
are added prior to lyophiliza

tion.
S

to
re

 u
n

o
p

e
n

e
d

 via
ls a

t 2
-8

°C
. R

e
co

n
stitu

te
 w

ith
 1

.0
 m

L
 o

f d
istille

d
 w

a
te

r.
S

w
irl ge

n
tly a

n
d

 le
t sta

n
d

 u
n

d
istu

rb
e

d
 fo

r 1
5

 m
in

u
te

s a
t ro

o
m

 te
m

p
e

ra
tu

re.
D

o
 n

o
t inve

rt via
l o

r m
ix vig

o
ro

u
sly. A

fte
r p

ro
p

e
r re

co
n

stitu
tio

n
, L

eve
l 1

,
L

eve
l 2

, a
n

d
 L

eve
l 3

 C
o

n
tro

ls a
re

 sta
b

le
 fo

r 8
 h

o
u

rs w
h

e
n

 sto
re

d
 in

 ca
p

p
e

d
via

l a
t 2

-8
°C

.
2

G
e

n
tly m

ix co
n

te
n

ts p
rio

r to
 e

a
ch

 u
se.

E
rra

tic values, product color varia
tions, or lack of vacuum

 in the vials could
indica

te product deteriora
tion. H

ow
ever, poor control perform

ance could also
be due to other factors w

ithin the test system
.

C
au

tio
n

:
E

ach unit of source m
a

terial used in the prepara
tion of this product

has been tested by an F
D

A
 licensed m

ethod and found non-reactive for
H

B
sA

g and nega
tive for antibodies to H

IV
 and H

C
V. H

ow
ever, no know

n test
m

ethod can offer com
plete assurance tha

t products derived from
 hum

an
blood w

ill not transm
it hepa

titis, A
ID

S
, or other infectious diseases. T

his
product, like all m

a
terials of hum

an origin, should be handled as potentially
infectious biological m

a
terial.

IV.
Test P

ro
ced

u
re

M
aterials P

rovid
ed

:
C

oagula
tion C

ontrol, Level 1, 10x1m
L, Level 2, 10x1m

L or Level 3, 10x1m
L

M
aterials R

eq
u

ired
, B

u
t N

o
t P

rovid
ed

:

D
istille

d
 w

a
te

r
P

ipette capable of accura
tely delivering 1.0 m

L

Test Level 1, Level 2, and Level 3 C
ontrols should be run a

t the initia
tion of

testing each day and a
t least once each shift, or w

ith each g
roup of assays.

C
ontrols should also be tested w

ith each reagent change or m
ajor instrum

ent
adjustm

ent. 
Follow

 instructions provided by instrum
ent and reagent

m
anufacturers.

V.
R

esu
lts

R
esults depend on reagents, instrum

ents, and individual labora
tory protocols.

H
ow

ever, Level 1 results should closely resem
ble norm

al pa
tient sam

ples.
Level 2 and Level 3 w

ill be m
odera

tely and significantly prolonged,
respectively. E

ach labora
tory should have a troubleshooting procedure to

follow
 w

hen results fall outside the established range.

V
I.

L
im

itatio
n

s

A
ll C

ontrols are subject to the lim
ita

tions of the test system
. V

ariables such
as tem

pera
ture, reagent stability, instrum

ent perform
ance, and individual

technique can influence final results. A
lw

ays follow
 instrum

ent and reagent
m

anufacturers guidelines.

V
II.

E
xp

ected
 V

alu
es

V
alues for Level 1 C

ontrol are expected to be norm
al, Level 2 C

ontrol is
m

odera
tely abnorm

al, and Level 3 is highly abnorm
al. A

ctual results depend
on m

any factors, including lot num
ber, type of reagent, and instrum

ent.
R

anges m
ust be determ

ined in each labora
tory w

ith each change of lot
num

ber, reagent, or instrum
ent.

V
III.

P
erfo

rm
an

ce C
h

aracteristics

Level 1 C
ontrol is form

ula
ted to have P

T, A
P

T
T, and F

ibrinogen values in the
norm

al range. Level 2 and Level 3 C
ontrols have been adjusted to have

prolonged prothrom
bin and partial throm

boplastin tim
es. A

ctual values
recovered depend on the instrum

ent and reagent used.

IX
.

R
eferen
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1.

N
C

C
LS

: C
ollection, Transport, and P

rocessing of B
lood S

pecim
ens for

C
oagulation Testing and P

erform
ance of C

oagulation A
ssays. 4th edition.

A
pproved guideline. N

C
C

LS
 D

ocum
ent H

21-A
4. W

ayne, PA
, 2003.

2.
S

tability da
ta found in D

H
F.1.

Pacific Hem
ostasis

®

Coagulation Control Plasm
as

Contains one of the follow
ing:

Level 1 (N
orm

al), Level 2 (Abnorm
al), or Level 3 (Abnorm

al)

O
rd

erin
g

 In
fo

rm
atio

n

C
at. N

o
.

D
escrip

tio
n

C
o

n
ten

ts

100595
C

oagula
tion C

ontrol (N
orm

al), Level 1 
10 x 1 m

L

100596
C

oagula
tion C

ontrol (A
bnorm

al), Level 2 
10 x 1 m

L

100597
C

oagula
tion C

ontrol (A
bnorm

al), Level 3 
10 x 1 m

L
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R
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A
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T
Y

F
isher D

iagnostics (F
D

) w
arrants to the purchaser only tha

t F
D

 products w
ill perform

 as described on their labeling and product litera
ture. P

urchaser m
ust determ

ine the
suitability of F

D
 products for their specific applica

tions. F
D

’s sole obliga
tion w

ill be, a
t its option, to either replace a non-conform

ing or defective product, or return the
purchase price. F

D
 D

IS
C

LA
IM

S
 A

LL O
T

H
E

R
 W

A
R

R
A

N
T

IE
S

, E
X

P
R

E
S

S
E

D
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R
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P
LIE

D
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C
LU

D
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G
 T

H
E

 W
A

R
R

A
N

T
IE

S
 O

F
 M

E
R

C
H

A
N

TA
B

ILIT
Y

 A
N

D
 F
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N

E
S

S
 F

O
R

A
N

Y
 PA

R
T

IC
U

LA
R

 P
U

R
P

O
S

E
. N

either F
D

 nor its affilia
tes shall, in any event, be liable for incidental or consequential loss or dam

age.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

I.
V

erw
en

d
u

n
g

szw
eck

P
acific H

em
ostasis

C
oagula

tion C
ontrols, Level 1, Level 2 und Level 3,

w
erden als K

ontrollen zur Ü
berw

achung der Leistung von routinem
ässigen

K
oagula

tionbestim
m

ungen eingesetzen.

II.
Z

u
sam

m
en

fassu
n

g
 u

n
d

 P
rin

zip
ien

D
ie V

erw
endung von K

ontrollen ist hilfreich bei der Q
ualitätsicherung von

K
oagulationstests. C

oagulation C
ontrol Level 1 und m

indestens eine
abnorm

ale K
ontrolle, z. B

. C
oagulation C

ontrol Level 2 oder C
oagulation

C
ontrol Level 3, sind integraler B

estandteil eines vollständigen
Q

ualitätssicherungsprogram
m

s.

III.
R

eag
en

z

F
ür die V

erw
endung in der In-vitro-D

iagnostik.

Z
u

sam
m

en
setzu

n
g

: Level 1, Level 2 und Level 3 C
ontrols w

erden aus 
<

0,4 %
 N

a
trium

zitra
t-A

ntikoagulans versetztem
 H

um
anplasm

a hergestellt. 

Level 2 und Level 3 C
ontrols sind entsprechend angepasst, um

 eine verlängerte
P

rothrom
bin- und partielle T

hrom
boplastinzeiten zu produzieren. V

or der
Lyophilisierung w

erden <
1,0 %

 S
tabilisatoren und P

uffer hinzugegeben.
U

n
ge

ö
ffn

e
te

 F
la

sch
e

n
 b

e
i 2

–
8

 °C
 la

ge
rn

. M
it 1

,0
 m

L
 d

e
stillie

rte
m

 W
a

sse
r

re
ko

n
stitu

ie
re

n
. D

u
rch

 vo
rsich

tige
 K

re
isb

e
w

e
g

u
n

ge
n

 a
u

flö
se

n
 u

n
d

 d
ie

F
la

sch
e

 1
5

 M
in

u
te

n
 b

e
i R

a
u

m
te

m
p

e
ra

tu
r ru

h
e

n
 la

sse
n

. D
ie

 F
la

sch
e

 n
ich

t
inve

rtie
re

n
 o

d
e

r sch
ü

tte
ln

. N
a

ch
 d

e
r R

e
ko

n
stitu

tio
n

 so
llte

n
 d

ie
 b

e
i 2

–
8

 °C
ge

la
ge

rte
n

 L
eve

l 1
, L

eve
l 2

 u
n

d
 L

eve
l 3

 C
o

n
tro

ls in
n

e
rh

a
lb

 vo
n

 8
 S

tu
n

d
e

n
ve

rw
e

n
d

e
t w

e
rd

e
n

.
2

V
o

r je
d

e
r V

e
rw

e
n

d
u

n
g

 d
e

n
 In

h
a

lt vo
rsich

tig
 sch

ü
tte

ln
.

Fehlerhafte W
erte, A

bw
eichungen in der F

arbe oder fehlendes V
akuum

 in
den F

laschen können auf eine verschlechterte P
roduktqualität hinw

eisen.
E

ine m
angelhafte Q

ualität kann jedoch auch durch andere F
aktoren

innerhalb des Testsystem
s beg

ründet sein.

Vo
rsich

t: A
lle U

rsprungsm
a

terialien die bei der V
erarbeitung dieses P

rodukts
verw

endeten w
erden, w

urden gem
äss F

D
A

-lizenzierten M
ethoden getestet

und w
urde als nicht-reaktiv auf H

B
sA

g und nega
tiv auf H

IV
- und H

C
V

-
A

ntikörper befunden. K
eine Testm

ethode kann allerdings völlig ausschließ
en,

dass B
lutprodukte m

enschlichen U
rsprungs H

epa
titis, A

ID
S

 oder andere
infektiöse K

rankheiten übertragen. D
iese P

rodukte sollten w
ie alle P

rodukte
m

enschlichen U
rsprungs als potentiell infektiöses biologisches M

a
terial

betrachtet w
erden.

IV.
Testverfah

ren

Im
 Lieferum

fang enthaltene M
aterialien:

C
oagula

tion C
ontrol, Level 1, 10 x 1 m

L, Level 2, 10 x 1 m
L oder Level 3, 

10 x 1 m
L

N
ich

t im
 L

ieferu
m

fan
g

 en
th

alten
e erfo

rd
erlich

e M
aterialien

:

D
e

stillie
rte

s W
a

sse
r

P
ipette m

it einer K
apazität von 1,0 m

L

Level 1, Level 2 und Level 3 C
ontrols sollten jeden Tag bei der Testinitiierung

und m
indestens einm

al pro S
chicht oder m

it jeder V
ersuchsreihe ausgeführt

w
erden. D

ie K
ontrollen sollten auch bei jedem

 R
eagenzw

echsel oder einer
um

fassenden Instrum
entenanpassung ausgeführt w

erden. H
ierbei sind die

A
nw

eisungen der G
eräte- und R

eagenzhersteller zu befolgen. D
ie A

nw
eisungen

der G
eräte- und R

eagenzhersteller sind im
m

er zu beachten.

V.
E

rg
eb

n
isse

D
ie E

rgebnisse sind abhängig von den verw
endeten R

eagenzien, G
eräten

und einzelnen Laborprotokollen. D
ie Level 1-E

rgebnisse sollten jedoch den
norm

al P
a

tientenproben entsprechen. Level 2 und 3 w
erden m

odera
t bzw

.
signifikant verlängert. W

enn die E
rgebnisse auß

erhalb des festgelegten
B

ereichs fallen, sollten die laborspezifischen A
nw

eisungen zur
Fehlerbehebung befolgt w

erden.

V
I.

G
ren

zen
 d

es V
erfah

ren
s

A
lle K

ontrollen unterliegen den B
eschränkungen des Testsystem

s. V
ariablen,

z. B
. Tem

pera
tur, R

eagenzstabilität, G
eräteleistung und einzelne Techniken,

können sich auf die E
ndergebnisse ausw

irken. D
ie A

nw
eisungen der G

eräte
und R

eagenzhersteller sind im
m

er zu beachten.

V
II.

E
rw

artete W
erte

E
s w

ird davon ausgegangen, dass die W
erte für Level 1 C

ontrol norm
al, für

Level 2 C
ontrol m

odera
t abnorm

al und für Level 3 hoch abnorm
al sind. D

ie
ta

tsächlichen E
rgbnisse können von vielen F

aktoren abhängig sein,
einschließ

lich C
hargenum

m
er, R

eagenz und verw
endetem

 G
erät. D

ie
B

ereiche m
üssen in jedem

 Labor m
it unterschiedlichen C

hargenum
m

ern,
R

eagenzien oder G
eräten festgelegt w

erden.

V
III.

L
eistu

n
g

sm
erkm

ale

Level 1 C
ontrol w

urde für P
T-, A

P
T

T- und F
ibrinogen-W

erte im
 norm

alen
B

ereich form
uliert. Level 2 und Level 3 C

ontrols sind entsprechend
angepasst, um

 eine verlängerte P
rothrom

bin- und partielle
T

hrom
boplastinzeiten zu produzieren. D

ie ta
tsächlichen E

rgebnisse sind vom
verw

endeten G
erät und R

eagenz abhängig.

IX
.

R
eferen

zen
1.

N
C

C
LS

: C
ollection, Transport, and P

rocessing of B
lood S

pecim
ens for

C
oagulation Testing and P

erform
ance of C

oagulation A
ssays. 4th edition.

A
pproved guideline. N

C
C

LS
 D

ocum
ent H

21-A
4. W

ayne, PA
, 2003.

2.
S

tabilitätsda
ten in D

H
F.

B
estellin

fo
rm

atio
n

en

K
at.- N

r.
B

esch
reibu

n
g

In
h

alt

100595
C

oagula
tion C

ontrol (N
orm

al), Level 1 
10 x 1 m

L

100596
C

oagula
tion C

ontrol (A
bnorm

al), Level 2 
10 x 1 m

L

100597
C

oagula
tion C

ontrol (A
bnorm

al), Level 3 
10 x 1 m

L

F
IS

H
E

R
 D

IA
G

N
O

S
T

IC
S

 G
E

W
Ä

H
R

L
E

IS
T

U
N

G
S

S
A

U
S

S
C

H
L

U
S

S

F
isher D

iagnostics (F
D

) garantiert dem
 K

äufer nur, dass die F
D

-P
rodukte die A

ngaben auf den E
tiketten und in der entsprechenden P

roduktdokum
enta

tion erfüllen. D
er

K
äufer m

uss die spezifische A
nw

endungstauglichkeit der F
D

-P
rodukte selbst erm

itteln. F
D

 verpflichtet sich nach eigenem
 E

rm
essen ein fehlerhaftes oder unbrauchbares

P
rodukt zu ersetzen oder die A

nschaffungskosten zu ersetzen. F
D

 S
C

H
LIE

S
S

T
 A

LLE
 A

N
D

E
R

E
N

 G
E

W
Ä

H
R

LE
IS

T
U

N
G

E
N

, A
U

S
D

R
Ü

C
K

LIC
H

 O
D

E
R

 S
T

ILLS
C

H
W

E
IG

E
N

D
,

E
IN

S
C

H
LIE

S
S

LIC
H

 D
E

R
 G

E
W

Ä
H

R
LE

IS
T

U
N

G
E

N
 D

E
R

 M
A

R
K

TG
Ä

N
G

IG
K

E
IT

 U
N

D
 TA

U
G

LIC
H

K
E

IT
 F

Ü
R

 B
E

S
T

IM
M

T
E

 Z
W

E
C

K
E

 A
U

S
. D

esw
eiteren sind w

eder F
D

 noch
ihre V

ertreter in keinem
 F

all haftbar für beiläufig entstandene oder Folgeschäden bzw
. -verluste.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

Pacific Hem
ostasis

Coagulation Control Plasm
as

Contains one of the follow
ing:

Level 1 (N
orm

al), Level 2 (Abnorm
al), or Level 3 (Abnorm

al)



F
R

A
N

Ç
A

IS
E

S
PA

Ñ
O

L

I.
U

tilisatio
n

 p
révu

e

Les plasm
as P

acific H
em

ostasis
C

oagula
tion C

ontrol, Level 1, Level 2, et
Level 3 sont destinés à être utilisés com

m
e contrôles pour m

esurer les
perform

ances des tests de coagula
tion courants.

II.
R

ésu
m

é et p
rin

cip
es

Le recours aux plasm
as de contrôle perm

et de s’assurer de la qualité des
tests de coagula

tion.  Le C
oagula

tion C
ontrol, Level 1 et au m

oins un
contrôle anorm

al, com
m

e le C
oagula

tion C
ontrol, Level 2 ou le C

oagula
tion

C
ontrol, Level 3, font partie intég

rante d’un prog
ram

m
e d’assurance qualité

com
plet.

III.
R

éactif

P
our utilisa

tion diagnostique
in vitro.

C
o

m
p

o
sitio

n
 : Les contrôles de niveau 1, 2 et 3 sont sont traités à 

partir de plasm
a hum

ain prélevé avec m
oins de 0,4 %

 de citra
te de 

sodium
 (anticoagulant). 

Les contrôles de niveau 2 et 3 sont correctem
ent ajustés pour prolonger les

tem
ps de Q

uick et de Tem
ps de C

éphaline A
ctivée (TC

A
). O

n ajoute m
oins

de 1,0 %
 de stabilisa

teur et de tam
pon avant lyophilisa

tion.
S

to
cke

r le
s fla

co
n

s n
o

n
 o

u
ve

rts e
n

tre
 2

 e
t 8

 °C
. R

e
co

n
stitu

e
r ave

c 1
,0

 m
L

d
’e

a
u

 d
istillé

e. A
g

ite
r d

o
u

ce
m

e
n

t e
t la

isse
r re

p
o

se
r p

e
n

d
a

n
t 1

5
 m

in
u

te
s à

te
m

p
é

ra
tu

re
 a

m
b

ia
n

te. N
e

 p
a

s re
to

u
rn

e
r le

 fla
co

n
 n

i a
g

ite
r b

ru
sq

u
e

m
e

n
t.

A
p

rè
s re

co
n

stitu
tio

n
 co

rre
cte, le

s co
n

trô
le

s d
e

 n
ive

a
u

 1
, 2

 e
t 3

 so
n

t sta
b

le
s

p
e

n
d

a
n

t 8
 h

e
u

re
s lo

rsq
u

e
 sto

cké
s d

a
n

s d
e

s fla
co

n
s re

b
o

u
ch

é
s e

n
tre

 2
 e

t 
8

 °C
.

2
M

é
la

n
ge

r d
o

u
ce

m
e

n
t le

 co
n

te
n

u
 d

u
 fla

co
n

 ava
n

t ch
a

q
u

e
 u

tilisa
tio

n
.

D
es valeurs aberrantes, des varia

tions de couleur du produit ou un m
anque

de vide dans les flacons, peuvent indiquer une détériora
tion. C

ependant,
d’autres facteurs rela

tifs au systèm
e de test peuvent nuire aux perform

ances
des contrôles.

A
tten

tio
n

 :
C

hacun des élém
ents entrant dans la prépara

tion de ce 
produit a subi des tests hom

ologués par la F
D

A
, et a été déclaré non 

réactif au H
B

sA
g et néga

tif aux anticorps du V
IH

 et du H
C

V. Toutefois,
aucune m

éthode de test connue ne peut offrir la garantie que des produits
provenant de sang hum

ain ne transm
ettront pas l’hépa

tite, le S
ID

A
, ou 

toute autre m
aladie infectieuse. C

e produit, ainsi que tout produit d'origine
hum

aine, doit être considéré com
m

e un m
a

tériel biologique potentiellem
ent

infectieux.

IV.
P

ro
céd

u
re d

e test

M
atériel fourni :

C
oagula

tion C
ontrol, Level 1, 10x1 m

L, Level 2, 10x1 m
L ou Level 3,

10x1
m

L

M
atériel n

écessaire m
ais n

o
n

 fo
u

rn
i :

E
a

u
 d

istillé
e

P
ipette de précision de 1,0 m

L.

D
es contrôles de niveau 1, 2 et 3 doivent être

effectués quotidiennem
ent en

début d’analyse, et au m
oins une fois lors de chaque utilisa

tion, ou à chaque
série d'analyse. Les contrôles doivent égalem

ent être testés à chaque

nouveau réactif, ou après chaque réglage im
portant des instrum

ents.
R

especter les indications fournies par les fabricants des instrum
ents et des

réactifs.

V.
R

ésu
ltats

Les résulta
ts dépendent des réactifs et des instrum

ents em
ployés, ainsi que

des protocoles en vigueur dans chaque labora
toire. C

ependant, les résulta
ts

du niveau 1 doivent ressem
bler étroitem

ent aux échantillons norm
aux de

pa
tients. Les résulta

ts des niveaux 2 et 3 seront m
odérém

ent et
considérablem

ent prolongés respectivem
ent. C

haque labora
toire doit m

ettre
en place une procédure à suivre afin de détecter des pannes à suivre
lorsque les résulta

ts ne correspondent pas à l’intervalle établi.

V
I.

L
im

ites

Tous les contrôles sont soum
is aux lim

ites du systèm
e de test. Les résulta

ts
finaux dépendent de divers facteurs, notam

m
ent la tem

péra
ture, la stabilité

du réactif, les perform
ances des instrum

ents, et les techniques em
ployées.

R
especter scrupuleusem

ent les indica
tions fournies par les fabricants des

instrum
ents et des réactifs.

V
II.

V
aleu

rs atten
d

u
es

Les valeurs pour le contrôle de niveau 1 doivent être norm
ales,

m
oyennem

ent anorm
ales pour le contrôle de niveau 2, et fortem

ent
anorm

ales pour le contrôle de niveau 3. Les résulta
ts obtenus dépendent de

nom
breux facteurs,notam

m
ent du num

éro de lot, du réactif et de l'instrum
ent

utilisé. C
haque labora

toire doit établir ses propres intervalles à chaque
changem

ent de lot, de réactif ou d’instrum
ent.

V
III.

C
aractéristiq

u
es d

es p
erfo

rm
an

ces

Le contrôle de niveau 1 est form
ulé pour présenter des valeurs de TQ

, de
TC

A
, et de fibrinogène dans la plage norm

ale. Les contrôles de 
niveau 2 et 3 sont ajustés pour prolonger les tem

ps de Q
uick et de Tem

ps de
C

éphaline A
ctivée. Les valeurs obtenues dépendent de l’instrum

ent 
et du réactif utilisés.

IX
.

R
éféren

ces
1.

N
C

C
LS

: C
ollection, Transport, and P

rocessing of B
lood S

pecim
ens for

C
oagulation Testing and P

erform
ance of C

oagulation A
ssays. 4th edition.

A
pproved guideline. N

C
C

LS
 D

ocum
ent H

21-A
4. W

ayne, PA
, 2003.

2.
D

onnées de stabilité provenant du D
H

F.

P
o

u
r co

m
m

an
d

er

R
éf. C

at.
D

escrip
tio

n
C

o
n

ten
u

100595
C

oagula
tion C

ontrol (N
orm

al), Level 1 
10 x 1 m

L

100596
C

oagula
tion C

ontrol (A
bnorm

al), Level 2 
10 x 1 m

L

100597
C

oagula
tion C

ontrol (A
bnorm

al), Level 3 
10 x 1 m

L

G
A

R
A

N
T

IE
 L

IM
IT

É
E

 D
E

 F
IS

H
E

R
 D

IA
G

N
O

S
T

IC
S

F
isher D

iagnostics (F
D

) garantit à l’acquéreur le bon fonctionnem
ent des produits F

D
, tel que décrit sur l’étiquette et dans les m

odes d’em
ploi. Il revient à l’acquéreur de

décider si les produits F
D

 sont adaptés à ses besoins spécifiques. La seule obliga
tion de F

D
 consiste soit à rem

placer un produit non conform
e ou défectueux, soit à

rem
bourser le prix d’acha

t, à sa discrétion. F
D

 D
É

C
LIN

E
 TO

U
T

E
 R

E
S

P
O

N
S

A
B

ILIT
É

 Q
U

A
N

T
 A

U
X

 A
U

T
R

E
S

 G
A

R
A

N
T

IE
S

, E
X

P
LIC

IT
E

S
 O

U
 IM

P
LIC

IT
E

S
, Y

 C
O

M
P

R
IS

 LE
S

G
A

R
A

N
T

IE
S

 D
E

 C
O

M
M

E
R

C
IA

B
ILIT

E
, E

T
 L’A

D
É

Q
U

A
T

IO
N

 D
U

 P
R

O
D

U
IT

 À
 TO

U
T

E
 A

U
T

R
E

 U
T

ILIS
A

T
IO

N
. F

D
, ni aucune de ses filiales, ne peut en aucun cas être tenue

pour responsable d’un incident entraînant une perte ou un dom
m

age quelconque.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

I.
U

so
 p

revisto

Los productos P
acific H

em
ostasis

C
oagula

tion C
ontrol Levels 1, 2 y 3, se

utilizan com
o controles para m

onitorizar el functionam
iento de las pruebas

de coagulación de rutina.

II.
R

esu
m

en
 y fu

n
d

m
en

to
 

E
l uso de controles es una valiosa herram

ienta para garantizar la calidad en
las pruebas de coagulación. E

l C
oagula

tion C
ontrol Level 1 y al m

enos un
control anorm

al, com
o el C

oagula
tion C

ontrol Level 2 o el Level 3, form
an

parte integ
rante de un prog

ram
a com

pleto de control de calidad.

III.
R

eactivo

P
ara uso diagnóstico in vitro.

C
o

m
p

o
sició

n
: Los Level 1, Level 2 y Level 3 C

ontrols proceden de plasm
a

hum
ano recogido con <

0,4
%

 de citra
to de sodio com

o anticoagulante. 

Los Level 2 y Level 3 C
ontrols se han ajustado para producir tiem

pos de
prothrom

bina y tiem
pos de trom

boplastina parcial  prolongados. S
e añade

<
1,0 %

 de estabilizantes y soluciones tam
pón antes de la liofilización.

C
o

n
se

rva
r lo

s fra
sco

s sin
 a

b
rir a

 2
–

8
 °C

. R
e

co
n

stitu
ir co

n
 1

,0
 m

L
 d

e
 a

g
u

a
destilada. M

over lentam
ente en círculos y dejar reposar durante 15 m

inutos
a

 te
m

p
e

ra
tu

ra
 a

m
b

ie
n

te. N
o

 inve
rtir e

l fra
sco

 n
i a

g
ita

rlo
 vig

o
ro

sa
m

e
n

te.
Tra

s u
n

a
 co

rre
cta

 re
co

n
stitu

ció
n

, lo
s L

eve
l 1

, L
eve

l 2
 y L

eve
l 3

 C
o

n
tro

ls
so

n
 e

sta
b

le
s d

u
ra

n
te

 8
 h

o
ra

s si se
 g

u
a

rd
a

n
 a

 2
–

8
 °C

 e
n

 u
n

 fra
sco

 ta
p

a
d

o
2.

M
e

zcla
r cu

id
a

d
o

sa
m

e
n

te
 e

l co
n

te
n

id
o

 a
n

te
s d

e
 ca

d
a

 u
so.

Los valores erróneos, las variaciones de color del producto o la ausencia de
vacío pueden ser indica

tivos del deterioro del producto. S
in em

bargo, un
funcionam

iento deficiente del control tam
bién puede deberse a otros factores

de la prueba.

P
recau

ció
n

:
Todas las unidades de m

a
terial de origen utilizadas en la

preparación de este producto han sido analizadas por un m
étodo hom

ologado
por la F

D
A

, resultando no reactivas no reactivas para H
B

sA
g y nega

tivas
para los anticuerpos de V

IH
 y V

H
C

. S
in em

bargo, ningún m
étodo conocido

puede ofrecer la seguridad com
pleta de que los productos derivados de

sang
re hum

ana no transm
itirán hepa

titis, S
ID

A
 u otras enferm

edades
infecciosas. E

ste producto, com
o todos los m

a
teriales de origen hum

ano,
debe m

anipularse com
o m

a
terial biológico potencialm

ente infeccioso. 

IV.
P

ro
ced

im
ien

to
 d

e la p
ru

eb
a

M
aterial sum

inistrado:
C

oagula
tion C

ontrol Level 1, 10x1 m
L, Level 2, 10x1 m

L, o Level 3, 
10x1 m

L

M
aterial n

ecesario
 p

ero
 n

o
 su

m
in

istrad
o

:

A
g

u
a

 d
e

stila
d

a
P

ipeta para dispensar con precisión 1,0 m
L

D
eben realizarse C

oagula
tion C

ontrol Level1, Level 2 y Level 3
cada día al

inicio de las pruebas y al m
enos una vez en cada turno, o con cada g

rupo
de ensayos. A

sim
ism

o, los controles deben ser analizados cada vez que
cam

bie de reactivo o realice un ajuste im
portante del instrum

ento. 
S

eguir las
instrucciones del fabricante del instrum

ento y del reactivo.

V.
R

esu
ltad

o
s

Los resultados dependen de los reactivos, instrum
entos y protocolos de cada

labora
torio. S

in em
bargo, los resultados del Level 1 deben ser m

uy
parecidos a las m

uestras norm
ales de pacientes. Los Levels 2 y 3 tendrán

tiem
pos m

oderadam
ente y m

uy prolongados, respectivam
ente. C

ada
labora

torio debe disponer de un procedim
iento de resolución de problem

as
que deberá seguir cuando los resultados se encuentren fuera del intevalo
establecido.

V
I.

L
im

itacio
n

es

Todos los controles están sujetos a las lim
itaciones del sistem

a de análisis.
Las variables tales com

o tem
pera

tura, estabilidad del reactivo, funcionam
iento

del instrum
ento y técnica individual, pueden influir en los resultados finales.

S
iga siem

pre a
tentam

ente las instrucciones del fabricante del instrum
ento y

del reactivo.

V
II.

V
alo

res p
revisto

s

S
e espera que los valores del Level 1 C

ontrol sean norm
ales, los del 

Level 2, m
oderadam

ente anorm
ales, y los del Level 3, m

uy anorm
ales. Los

resultados reales dependen de m
uchos factores, entre los cuales se

encuentran el núm
ero de lote, el tipo de reactivo y el instrum

ento. Los
intervalos deben determ

inarse en cada labora
torio, cada vez que se cam

bie
de núm

ero de lote del control, de reactivo o del instrum
ento.

V
III.

C
aracteristicas d

e fu
n

cio
n

am
ien

to

E
l control de nivel 1 ha sido form

ulado para tener valores de T
P, T

T
PA

 y de
fibrinógeno dentro del intervalo considerado norm

al. Los controles de nivel 2
y 3 se han ajustado para producir tiem

pos  de protrom
bina y tiem

pos de
trom

boplastina parcial prolongados. Los valores reales obtenidos del
instrum

ento y del reactivo utilizados.

IX
.

B
ib

lio
g

rafía
1.

N
C

C
LS

: C
ollection, Transport, and P

rocessing of B
lood S

pecim
ens for

C
oagulation Testing and P

erform
ance of C

oagulation A
ssays. 4th edition.

A
pproved guideline. N

C
C

LS
 D

ocum
ent H

21-A
4. W

ayne, PA
, 2003.

2.
Los da

tos de estabilidad proceden de D
H

F.

In
fo

rm
ació

n
 p

ara p
ed

id
o

s

N
º d

e ref.
D

escrip
ció

n
C

o
n

ten
id

o

100595
C

oagula
tion C

ontrol (N
orm

al), Level 1 
10 x 1 m

L

100596
C

oagula
tion C

ontrol (A
bnorm

al), Level 2 
10 x 1 m

L

100597
C

oagula
tion C

ontrol (A
bnorm

al), Level 3 
10 x 1 m

L

G
A

R
A

N
T

ÍA
 L

IM
ITA

D
A

 D
E

 F
IS

H
E

R
 D

IA
G

N
O

S
T

IC
S

F
isher D

iagnostics (F
D

) garantiza al com
prador que sólo los productos de F

isher D
iagnostics funcionarán tal y com

o se describe en sus etiquetas y docum
entación. E

l
com

prador debe determ
inar si los productos de F

isher D
iagnostics son idóneos para sus aplicaciones específicas. La única obligación de F

isher D
iagnostics será, a su

elección, la sustitución de un producto defectuoso o que no cum
pla con las especificaciones, o bien la devolución del precio de com

pra. F
D

 R
E

C
H

A
Z

A
 C

U
A

LQ
U

IE
R

 O
T

R
A

G
A

R
A

N
T

ÍA
, S

E
A

 E
X

P
R

E
S

A
 O

 IM
P

LÍC
ITA

, IN
C

LU
Y

E
N

D
O

 LA
S

 G
A

R
A

N
T

ÍA
S

 D
E

 C
O

M
E

R
C

IA
B

ILID
A

D
 E

 ID
O

N
E

ID
A

D
 PA

R
A

 C
U

A
LQ

U
IE

R
 P

R
O

P
Ó

S
ITO

 IN
D

IV
ID

U
A

L. N
i 

F
D

 ni sus afiliados podrán ser considerados responsables, en ningún caso, por las pérdidas o daños incidentales o consecuentes.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

Pacific Hem
ostasis

Coagulation Control Plasm
as

Contains one of the follow
ing:

Level 1 (N
orm

al), Level 2 (Abnorm
al), or Level 3 (Abnorm

al)

Pacific Hem
ostasis

Coagulation Control Plasm
as

Contains one of the follow
ing:

Level 1 (N
orm

al), Level 2 (Abnorm
al), or Level 3 (Abnorm

al)



ITA
LIA

N
O

M
anufacturer

H
ersteller

F
abricant 

F
abricante

F
abbricante

In V
itro

D
iagnostic M

edical D
evice

M
edizinprodukt für die in-vitro-D

iagnostik
M

a
tériel m

édical pour utilisa
tion diagnostique

in vitro
D

ispositivo m
édico para diagnóstico

in vitro
D

ispositivo m
edico per diagnosi in vitro

IV
D

L
O

T

R
E

F

E
C

 R
E

P

Lot N
um

ber
C

hargenum
m

er
N

um
éro de lot

N
úm

ero de lote
N

um
ero di lotto

Tem
pera

ture Lim
ita

tion
Tem

pera
tureinschränkungen

Lim
ite de tem

péra
ture

Lím
ite de tem

pera
tura

Lim
iti di tem

pera
tura

C
E

 M
ark

C
E

-M
arkierung

M
arquage C

E
M

arca C
E

 
M

archio C
E

C
a

talogue N
um

ber
K

a
talognum

m
er

R
éférence ca

talogue
N

úm
ero de ca

tálogo 
N

um
ero di ca

talogo

C
onsult Instructions for U

se
B

edienungsanleitung lesen
C

onsulter le m
anuel d’utilisa

tion
C

onsultar las instrucciones de uso
C

onsultare le istruzioni per l’uso

A
uthorized R

epresenta
tive in the E

uropean C
om

m
unity

A
utorisierte V

ertretung in der E
uropäische G

em
einschaft

R
eprésentant pour La C

om
m

unauté E
uropéenne

R
epresentante autorizado en la C

om
unidad E

uropea
R

appresentante autorizza
to nella C

om
unità europea

U
se B

y
V

erfallsda
tum

U
tiliser jusque

Fecha de caducidad
D

a utilizzare entro

B
iological R

isks
B

iologische R
isiken

R
isques biologiques

R
iesgos biológicos

R
ischi biologici

S
ym

b
o

ls K
ey

I.
U

so
 p

revisto

I P
acific H

em
ostasis

C
oagula

tion C
ontrols, Level 1, Level 2 e Level3 sono

sta
ti studia

ti per m
onitorare le prestazioni delle analisi della coagulazione di

routine.

II.
R

iep
ilo

g
o

 e p
rin

cip
i d

el test

L’utilizzo di un controllo è un utile strum
ento per garantire la qualità del test

di coagulazione. Il C
oagula

tion C
ontrol Level 1 ed alm

eno un controllo
pa

tologico quale ad es. il C
oagula

tion C
ontrol Level 2 o C

oagula
tion C

ontrol
Level 3, sono parte integ

rante di un prog
ram

m
a com

pleto di garanzia di
qualità.

III.
R

eag
en

te

P
er diagnostica

in vitro.

C
o

m
p

o
sizio

n
e: I Level 1, Level 2, 3 Level 3 C

ontrols vengono preleva
ti da

plasm
a um

ano raccolto con anticoagulante al citra
to di sodio <

0,4
%

. 

I Level 2 e Level 3 C
ontrols sono sta

ti opportunam
ente regola

ti in m
odo da

dare luogo ad un allungam
ento del tem

po di protrom
bina e del parziale.

P
rim

a di procedere alla liofilizzazione vengono aggiunti stabilizzanti e
tam

poni nella m
isura del <

1,0
%

.
C

o
n

se
rva

re
 le

 fia
le

 ch
iu

se
 a

 2
–

8
 °C

. R
ico

stitu
ire

 co
n

 1
,0

 m
L

 d
i a

cq
u

a
d

istilla
ta

. A
g

ita
re

 d
o

lce
m

e
n

te
 e

 la
scia

re
 rip

o
sa

re
 p

e
r 1

5
 m

in
u

ti a
te

m
p

e
ra

tu
ra

 a
m

b
ie

n
te. N

o
n

 ca
p

ovo
lge

re
 o

 a
g

ita
re

 co
n

 fo
rza

 il fla
co

n
e. U

n
a

vo
lta

 e
se

g
u

ita
 co

rre
tta

m
e

n
te

 la
 rico

stitu
zio

n
e, i Level 1, Level 2, 3 Level 3

C
ontrols

si m
a

n
te

n
g

o
n

o
 sta

b
ili p

e
r 8

 o
re

 a
 2

–
8

 °C
 in

 fla
co

n
e

 ch
iu

so
 co

n
 u

n
ta

p
p

o.
2

P
rim

a
 d

e
ll’u

so
 m

isce
la

re
 d

o
lce

m
e

n
te.

V
alori irregolari, alterazioni del colore del prodotto o perdita del vuoto nel

flacone potrebbero indicare un deterioram
ento del prodotto. In ogni caso,

prestazioni scadenti del controllo potrebbero essere dovute ad altri fa
ttori

lega
ti al sistem

a di test.

A
tten

zio
n

e:
ciascuna unità del m

a
teriale originale utilizza

ta per la
preparazione di questo prodotto è sta

ta testa
ta tram

ite un m
etodo approva

to
dalla F

D
A

 ed è risulta
ta non rea

ttiva per H
B

sA
g e nega

tiva agli anticorpi
all'H

IV
 e all'H

C
V. C

iononostante nessun test noto è in g
rado di garantire al

100
%

 che i prodotti ottenuti dal sangue um
ano non possano di trasm

ettere
epa

tite, A
ID

S
 o altre infezioni. Q

uesto prodotto, al pari di tutti i m
a

teriali di
origine um

ana, deve essere tra
tta

to alla stregua dei m
a

teriali biologicam
ente

infettivi.

IV.
P

ro
ced

u
ra d

el test

M
ateriali in dotazione:

C
oagula

tion C
ontrol, Level 1, 10x1

m
L, Level 2, 10x1

m
L o Level 3, 10x1

m
L

M
ateriali n

ecessari, m
a n

o
n

 in
 d

o
tazio

n
e:

A
cq

u
a

 d
istilla

ta
P

ipetta in g
rado di erogare 1,0 m

L

P
rim

a di iniziare i test ogni giorno ed alm
eno una volta ad ogni cam

bio di turno
oppure con ciascun gruppo di test, procedere alla verifica dei Level 1, 2 e 3
C

ontrols. È
 necessario, inoltre, procedere ad un test dei controlli ad ogni cam

bio
del reagente oppure in occasione di im

portanti regolazioni della strum
entazione.

A
ttenersi ai protocolli stabiliti per i cam

pioni dei pazienti. S
eguire le istruzioni

fornite dalla ditta produttrice della strum
entazione e del reagente.

V.
R

isu
ltati

I risulta
ti dipendono dai reagenti, dalla strum

entazione e dai protocolli dei
singoli labora

tori. In ogni casi i risulta
ti del Level 1 devono risultare sim

ili ai
cam

pioni del paziente norm
ali. I Levels 2 e 3 risulteranno, rispettivam

ente,
m

odera
tam

ente e notevolm
ente prolunga

ti. C
iascun labora

torio deve avere
una procedura di rilevam

ento delle anom
alie da seguire nel caso in cui i

risulta
ti fossero al di fuori del range stabilito.

V
I.

L
im

itazio
n

i

Tutti i controlli sono soggetti alle lim
itazioni del sistem

a di analisi. V
ariabili

quali tem
pera

tura, stabilità del reagente, prestazioni della strum
entazione e

tecniche individuali possono influenzare i risulta
ti finali. S

eguire sem
pre le

istruzioni fornite dalla ditta produttrice della strum
entazione e del reagente.

V
II.

V
alo

ri attesi

I valori del Level 1 C
ontrol dovrebbero risultare norm

ali, quelli del controllo
del Level 2 dovranno risultare m

odera
tam

ente pa
tologici e quelli del Level3

notevolm
ente pa

tologici. I risulta
ti a

ttuali dipendono da svaria
ti fa

ttori tra i
quali figurano il num

ero del lotto, il tipo di reagente e la strum
entazione

utilizza
ti. C

iascun labora
torio deve stabilire i range ad ogni cam

bio di num
ero

di lotto, di reagente o di strum
entazione.

V
III.

C
aratteristich

e d
elle p

restazio
n

i

Il Level 1 C
ontrol è sta

to studia
to per offrire valori del P

T, A
P

T
T

 e del
fibrinogeno com

presi nel range norm
ale. I controlli del Level 2 e del Level 3

sono sta
ti regola

ti in m
odo da dare luogo ad un allungam

ento del tem
po di

protrom
bina e del tem

po della trom
boplastina parziale. I valori rileva

ti
dipendono dalla strum

entazione e dal reagente utilizza
ti.

IX
.

B
ib

lio
g

rafia
1.

N
C

C
LS

: C
ollection, Transport, and P

rocessing of B
lood S

pecim
ens for

C
oagulation Testing and P

erform
ance of C

oagulation A
ssays. 

4th edition.
A

pproved guideline. N
C

C
LS

 D
ocum

ent H
21-A

4. W
ayne, PA

, 2003.
2.

I da
ti rela

tivi alla stabilità sono sta
ti ottenuti da D

H
F.

N
o

tizie u
tili p

er effettu
are l’o

rd
in

e

C
at. N

.
D

escrizio
n

e
C

o
n

ten
u

to

100595
C

oagula
tion C

ontrol (N
orm

al), Level 1 
10 x 1 m

L

100596
C

oagula
tion C

ontrol (A
bnorm

al), Level 2 
10 x 1 m

L

100597
C

oagula
tion C

ontrol (A
bnorm

al), Level 3 
10 x 1 m

L

G
A

R
A

N
Z

IA
 L

IM
ITA

TA
 F

IS
H

E
R

 D
IA

G
N

O
S

T
IC

S

F
isher D

iagnostics (F
D

) garantisce all’acquirente esclusivam
ente che i prodotti F

D
 avranno prestazioni conform

i a quanto descritto nell’etichetta e nella docum
entazione del

prodotto. L’acquirente è tenuto ad accertare l’idoneità dei prodotti F
D

 alle applicazioni specifiche. In caso di un prodotto non conform
e o difettoso, l’unico obbligo di F

D
 è

rappresenta
to, a sua discrezione, dalla sostituzione oppure dal rim

borso del prezzo di acquisto. F
D

 R
IF

IU
TA

 Q
U

A
LS

IA
S

I A
LT

R
A

 G
A

R
A

N
Z

IA
, E

S
P

R
E

S
S

A
 O

 IM
P

LIC
ITA

,
IN

C
LU

S
O

 LE
 G

A
R

A
N

Z
IE

 D
I C

O
M

M
E

R
C

IA
B

ILIT
À

 E
D

 ID
O

N
E

IT
À

 A
 Q

U
A

LS
IA

S
I S

C
O

P
O

 PA
R

T
IC

O
LA

R
E

. N
é la F

D
 né le sue affilia

te sarà in alcun caso ritenuta
responsabile di perdite o danni incidentali o indiretti.
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