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Pacific Hem
ostasis

®

Abnorm
al Coagulation Reference Plasm

a (ACRP)
I.

In
ten

d
ed

 U
se

P
acific H

em
ostasis

®
A

bnorm
al C

oagula
tion R

eference P
lasm

a (A
C

R
P

) is an assayed
reference plasm

a intended for use in the quantita
tive determ

ina
tion of coagula

tion proteins.

II.
S

u
m

m
ary an

d
 P

rin
cip

les

A
ssayed reference plasm

a is needed to construct and valida
te standard curves tha

t are used
to m

easure the activity of pa
tient plasm

as. To provide m
axim

um
 accuracy, A

C
R

P
 is

referenced against a freeze dried assayed standard and a fresh frozen norm
al pool. S

om
e

analytes are also referenced to W
orld H

ealth O
rganiza

tion (W
H

O
) standards. T

he assigned
value of the standard directly influences the final results, so a high quality standard helps
ensure accura

te pa
tient results.

III.
R

eag
en

t

For in vitro
diagnostic use.

C
o

m
p

o
sitio

n
: A

C
R

P
 is m

anufactured from
 hum

an plasm
a collected w

ith <
0.1%

 sodium
citra

te anticoagulant. A
C

R
P

 has been adjusted to yield coagula
tion factors in the abnorm

al
range. T

he plasm
as are rapidly processed, buffered, and freeze dried to ensure stability.

S
tore unopened vials a

t -25°C
 or below

. R
econstitute w

ith 1.0 m
L of distilled w

a
ter. S

w
irl

gently until no m
a

terial adheres to the glass and let stand undisturbed for 15 m
inutes a

t room
tem

pera
ture. D

o not invert vial or m
ix vigorously. A

fter proper reconstitution, A
C

R
P

 is stable
for 2 hours a

t 2 to 8°C
. 

2
G

ently m
ix contents prior to each use.

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 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

:

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
), 10x1 m

L.

M
aterials R

eq
u

ired
, B

u
t N

o
t P

rovid
ed

:

D
istilled w

a
ter

P
ipette capable of accura

tely delivering 1.0 m
L

U
se the reconstituted A

C
R

P
 to perform

 quantita
tive coagula

tion assays according to routine
test procedures. Follow

 instructions provided by instrum
ent and reagent m

anufacturers.

V.
R

esu
lts

A
ssay values are provided for each lot. H

ow
ever, actual results depend largely on the

standard, reagents, instrum
ent, and individual labora

tory protocols in use. E
ach labora

tory
should evalua

te these products w
ith their reagent system

 and m
ethodology to establish

acceptable lim
its.

V
I.

L
im

itatio
n

s

A
ll plasm

as 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

A
ctual values recovered depend on individual technique, instrum

ent, standard, and reagent
used.

V
III.P

erfo
rm

an
ce C

h
aracteristics

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a is form

ula
ted to have values approxim

a
tely 50%

 of
norm

al. 
3
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R
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ces

1.
T

helin, G
.M

.: P
reparation and S

tandardization of a S
table A

H
F

 P
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a, 1968. T
hrom

b.
D

iath. H
aem

orrh. 19:423.
2.

S
tability da

ta found in D
H

F.
3.

D
a

ta found in 510K
 F
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O
rd

erin
g

 In
fo

rm
atio

n

C
at. N

o
.

D
escrip

tio
n

C
o

n
ten

ts
100603

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
)

10 x 1 m
L

F
IS

H
E

R
 D

IA
G

N
O

S
T

IC
S

 ®
 L

IM
IT

E
D

 W
A

R
R

A
N

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
 O

R
 IM

P
LIE

D
, IN

C
LU

D
IN

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

IT
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 A

bnorm
al C

oagula
tion R

eference P
lasm

a A
C

R
P

 ist ein Test-
R

eferenzplasm
a, w

elches zur quantita
tiven B

estim
m

ung von K
oagula

tionsproteinen eingesetzt
w

ird.

II.
Z

u
sam

m
en

fassu
n

g
 u

n
d

 P
rin

zip
ien

D
as Test-R

eferenzplasm
a w

ird benötigt, um
 S

tandardkurven zu konstruieren und zu
validieren, die zur M

essung von P
a

tientenplasm
en verw

endet w
erden. U

m
 m

axim
ale

G
enauigkeit zu gew

ährleisten, w
ird A

C
R

P
 gegen einen gefriergetrockneten, untersuchten

S
tandard- und einen eingefrorenen norm

alen P
ool gem

essen. E
inige A

nalyte w
urden auch

gem
äß

 W
H

O
-S

tandards referenziert (W
orld H

ealth O
rganiza

tion). D
er erm

ittelte W
ert des

S
tandards w

irkt sich direkt auf die E
ndergebnisse aus, so dass ein qualita

tiv hoher S
tandard

für die G
enauigkeit der P

a
tientenergebnisse gew

ährleistet w
ird.

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

: A
C

R
P

 w
ird aus m

it <
0,1 %

 N
a

trium
zitra

t-A
ntikoagulans versetztem

H
um

anplasm
a hergestellt. A

C
R

P
 w

urde so angepasst, dass es K
oagula

tionsfaktoren im
norm

alen B
ereich erfasst. U

m
 die S

tabilität der P
lasm

en zu gew
ährleisten, w

erden sie schnell
verarbeitet, gepuffert und gefriergetrocknet.

U
ngeöffnete F

laschen bei 2–8 °C
 oder niedrigeren Tem

pera
turen lagern. M

it 1,0 m
L

D
estilliertes W

asser rekonstituieren. D
urch vorsichtige K

reisbew
egungen m

achen, bis kein
M

a
terial m

ehr am
 G

las anhaftet, und die F
lasche 15 M

inuten bei R
aum

tem
pera

tur ruhen
lassen. D

ie F
lasche nicht invertieren oder schütteln. N

ach der R
ekonstitution sollte das bei

2–8 °C
 gelagerte A

C
R

P
 innerhalb von 2 S

tunden verw
endet w

erden. 2
V

or jeder V
erw

endung
den Inhalt vorsichtig schütteln.

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
 L

ieferu
m

fan
g

 en
th

alten
e M

aterialien
:

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
), 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
estilliertes W

asser
P

ipette m
it einer K

apazität von 1,0 m
L

D
as rekonstituierte A

C
R

P
 ist für quantita

tive K
oagula

tionsbestim
m

ungen gem
äß

routinem
äß

iger Testverfahren vorgesehen. D
ie A

nw
eisungen der G

eräte- und
R

eagenzhersteller sind im
m

er zu beachten.

V.
E

rg
eb

n
isse

F
ür jede C

harge stehen Testw
erte zur V

erfügung. D
ie ta

tsächlichen E
rgbnisse sind

w
eitgehend von vielen F

aktoren abhängig, einschließ
lich S

tandard, R
eagenzien, G

erät und
Laborprotokoll. Jedes Labora

torium
 sollte diese P

rodukte m
it dem

 verw
endeten

R
eagenzsystem

 und der entsprechenden M
ethodologie bew

erten, um
 akzeptable 

G
renzw

erte festzulegen.

V
I.

G
ren

zen
 d

es V
erfah

ren
s

A
lle P

lasm
en 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

D
ie ta

tsächlichen E
rgebnisse sind von den einzelnen Techniken, G

eräten, S
tandards und

R
eagenzien abhängig.

V
III.L

eistu
n

g
sm

erkm
ale

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a w

urde für W
erte form

uliert, die ca. 50 %
 auß

erhalb
des norm

alen B
ereichs liegen. 3
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A
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 D
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W
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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.
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Ç
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I.
U

tilisatio
n

 p
révu

e

P
acific H

em
ostasis

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
) est un plasm

a de
référence testé et conçu pour être utilisé dans la déterm

ina
tion quantita

tive des protéines de
la coagula

tion.

II.
R

ésu
m

é et p
rin

cip
es

Il est nécessaire d’utiliser un plasm
a de référence testé pour établir et valider des courbes

standards servant à m
esurer l’activité du plasm

a du pa
tient. A

fin d’assurer une précision
m

axim
ale, l’A

C
R

P
 est m

esuré par rapport à un étalon testé lyophilisé et à un pool de plasm
a

norm
al, frais et congelé. C

ertains analytes sont égalem
ent m

esurés par rapport aux norm
es

de l’O
rganisa

tion m
ondiale de la S

anté (O
M

S
). La valeur a

ttribuée au plasm
a de référence

influe directem
ent sur les résulta

ts finaux, de sorte qu’une référence de haute qualité perm
et

de garantir l'exa
titude des résulta

ts des pa
tients.

III.
R

éactif

P
our utilisa

tion diagnostique in vitro.

C
o

m
p

o
sitio

n
 : L’A

C
R

P
 provient de plasm

a hum
ain recueilli avec <

0,1 %
 de citra

te de 
sodium

 (anticoagulant). L’A
C

R
P

 a été ajusté afin de fournir des facteurs de coagula
tion dans

l'intervalle norm
al. Les plasm

as sont rapidem
ent traités, tam

ponnés, et lyophilisés pour en
garantir la stabilité.

S
tocker les flacons non ouverts à -25 °C

 m
axim

um
. R

econstituer avec 1,0 m
L d’eau distillée.

A
giter doucem

ent jusqu’à ce que le contrôle n’adhère plus aux parois du flacon, et laisser
reposer pendant 15 m

inutes à tem
péra

ture am
biante. N

e pas retourner le flacon ni agiter
brusquem

ent.
U

ne fois la reconstitution dûm
ent effectuée, l’A

C
R

P
 reste stable pendant 2

heures entre 2 et 8 °C
. 2

M
élanger doucem

ent le contenu du flacon avant chaque utilisa
tion.

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 du contrôle.
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 potentiellem

ent infectieux.

IV.
P

ro
céd

u
re d

e test

M
atériel fo

u
rn

i :

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
), 10x1 m

L.

M
atériel n

écessaire m
ais n

o
n

 fo
u

rn
i :

E
au distillée

P
ipette de précision de 1,0m

L

U
tiliser l’A

C
R

P
 reconstitué pour effectuer des dosages quantita

tifs de coagula
tion

conform
ém

ent aux procédures de routine des dosages. R
especter les indica

tions fournies par
les fabricants de l’instrum

ent et du réactif.

V.
R

ésu
ltats

Les valeurs de dosage sont fournies pour chaque lot. C
ependant, les résulta

ts obtenus
dépendent de l’étalon, des réactifs, de l’instrum

ent em
ployés, ainsi que des protocoles en

vigueur dans chaque labora
toire. C

haque labora
toire doit évaluer ces produits avec son

systèm
e de réactif et ses m

éthodes afin d’établir des lim
ites acceptables.

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 obtenues dépendent des techniques em
ployées, de l’instrum

ent, de l’étalon et du
réactif utilisés.

V
III.C

aractéristiq
u

es d
es p

erfo
rm

an
ces

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a est form

ulé pour reproduire des valeurs
équivalentes à environ 50 %

 des valeurs norm
ales. 3
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table A

H
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hrom

b.
D

iath. H
aem

orrh. 19:423.
2.

D
onnées de stabilité provenant du D

H
F.

3.
D

onnées figurant dans le dossier 510(k).

P
o

u
r co

m
m

an
d

er

R
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D

escrip
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o
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u
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IE
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H
E

R
 D

IA
G

N
O

S
T
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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
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m
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A
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arks are the property of T
herm

o F
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cientific Inc. and its subsidiaries.

I.
U

so
 p

revisto

E
l producto P

acific H
em

ostasis
A

bnorm
al C

oagulation R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
) es un plasm

a
de referencia para referencia valorado para usarlo en la determ

anición cuantitativa de proteínas
de coagulación.

II.
R

esu
m

en
 y fu

n
d

am
en

to

E
l plasm

a de referencia es necesario para las curvas y validar curvas estándar que se
utilizarán para m

edir la actividad de los plasm
as de pacientes. P

ara una m
áxim

a exactitud, el
A

C
R

P
 se referencia frente a un estándar valorado  liofilizado y una m

ezcla de plasm
a norm

ales
recién congelada. A

lgunos analitos tam
bién se referencia a seún los estándares de la

O
rganización M

undial de la S
alud. E

l valor asignado del estándar influye directam
ente en los

resultados finales, por lo que un estándar de alta calidad ayuda a asegurar resultados exactos
para los pacientes.

III.
R

eactivo
 

P
ara uso diagnóstico in vitro.

C
o

m
p

o
sició

n
: E

l A
C

R
P

 se fabrica con plasm
a hum

ano recogido con <
0,1

%
 de citra

to de
sodio com

o anticoagulante. E
l A

C
R

P
 ha sido ajustado para producir factores de coagulación

dentro del intervalo considerado anorm
al. Los plasm

as se procesan, se les añade una
solución tam

pón y se liofilizan rápidam
ente para garantizar su estabilidad.

C
onservar los frascos sin abrir a una tem

pera
tura de -25 °C

 o inferior. R
econstituir con 1,0 m

L
de agua destillada. M

over lentam
ente en círculos hasta que no quede m

a
terial adherido al

vidrio, y dejar reposar durante 15 m
inutos a tem

pera
tura am

biente. N
o invertir el frasco ni

agitarlo vigorosam
ente. Tras una correcta reconstitución, el A

C
R

P
 es estable durante 2 horas

a 2–8 °C
2. M

ezclar cuidadosam
ente el contenido antes de cada uso.

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
ento deficiente 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
, habiéndose encontrado

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 su

m
in

istrad
o

:

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
), 10

x
1 m

L.

M
aterial n

ecesario
 p

ero
 n

o
 su

m
in

istrad
o

:

A
gua destillada

P
ipeta para dispensar con precisión 1,0 m

L

U
tilizar el A

C
R

P
 reconstituido para realizar ensayos de coagulación cuantita

tivos siguiendo
los procedim

ientos de prueba rutinarios. S
eguir las instrucciones del fabricante del

instrum
ento y del reactivo.

V.
R

esu
ltad

o
s

S
e sum

inistran valores de ensayo con cada lote. S
in em

bargo, los resultados reales
dependen en g

ran m
edida del estándar, de los reactivos, del instrum

ento y de los protocolos
de labora

torio utilizados. C
ada labora

torio debe evaluar estos productos con sus reactivos y
m

étodos para establecer lím
ites aceptables.

V
I.

L
im

itacio
n

es

Todos los plasm
as están sujetos a las lim

itaciones del sistem
a de prueba. Las variables tales

com
a las tem

pera
tura, la estabilidad del reactivo, el funcionam

ento del instrum
ento y la

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

Los valores reales obtenidos dependen de la técnica individual, del instrum
ento, del estándar

y del reactivo utilizados.

V
III.C

aracterísticas d
e fu

n
cio

n
am

ien
to

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a ha sido form

ulado para tener valores de
aproxim

adam
ente el 50

%
 del rango norm

al 3.  

IX
.

B
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g

rafía

1.
T

helin, G
.M

.: P
reparation and S

tandardization of a S
table A

H
F

 P
lasm

a, 1968. T
hrom

b.
D

iath. H
aem

orrh. 19:423.
2.

Los da
tos de estabilidad proceden de D

H
F.

3.
Inform

ación procedente de un archivo de 510(K
).

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
100603

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
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C
R

P
)

10 x 1 m
L

G
A

R
A

N
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ÍA
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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
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S
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 O

 IM
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LÍC
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Y
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N
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 G
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T
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S

 
D

E
 C

O
M

E
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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
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M
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édical pour utilisa
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in vitro
D
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in vitro
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IV
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Lot N
um
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N
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N
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U
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O
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M
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m
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C
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C
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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 ag

réé 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

Il P
acific H

em
ostasis A

bnorm
al C

oagula
tion R

eference P
lasm

a (A
C

R
P

)
è un plasm

a di
riferim

ento testa
to da utilizzare per la determ

inazione quantita
tiva delle proteine della

coagulazione.

II.
R

iep
ilo

g
o

 e p
rin

cip
i d

el test

Il plasm
a di riferim

ento testa
to è richiesto in caso di costruzione e validazione delle curve

standard utilizza
te per m

isurare l’a
ttività del plasm

a del paziente. P
er offrire la m

assim
a

accura
tezza, A

C
R

P
è raccom

anda
to in caso di cam

pione standard analizza
to e congela

to a
secco ed in caso di cam

pione norm
ale appena cogela

to. A
lcuni analiti sono sta

ti, inoltre,
rapporti agli standard dell'O

rganiza
tione M

ondiale della S
anità. I valori assegna

ti allo standard
influenzano direttam

ente i risulta
ti finali per cui uno standard di alta qualità garantisce accura

ti
risulta

ti del paziente.

III.
R

eag
en

te

P
er uso diagnostico in vitro.

C
o

m
p

o
sizio

n
e: A

C
R

P
 è sta

to ottenuto da plasm
a um

ano raccolto con anticoagulante al
citra

to di sodio al <
0,1

%
. A

C
R

P
 è sta

to regola
to in m

odo da m
antenere i fa

ttori della
coagulazione all’interno del range pa

tologico. I plasm
i vengono processa

ti rapidam
ente,

tam
pona

ti e liofilizza
ti al fine di garantirne la stabîlità.

C
onservare in flaconi chuisi ad una tem

pera
tura pari o inferiore a -25 °C

. R
icostituire con 

1,0 m
L di acqua distilla

ta. A
gitare dolcem

ente fino ad elim
inare qualsiasi aderenza del

m
a

teriale al vetro e lasciare riposare per 15 m
inuti a tem

pera
tura am

biente. N
on capovolgere

o agitare con forza il flacone. U
na volta eseguita correttam

ente la ricostituzione, A
C

R
P

 si
m

antiene stabile per 2 ore a 2–8 °C
. 2

P
rim

a dell’uso m
iscelare dolcem

ente.

V
alori irregolari, alterazioni del colore del prodotto o perdita del vuoto nei flaconi potrebbero

indicare un deterioram
ento del prodotto. In ogni caso, prestazioni scadenti potrebbero essere

dovute ad altri fa
ttori lega

ti al sistem
a di test.

A
tten

zio
n

e: C
iascuna 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 per gli 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, com

e tutti i m
a

teriali di origine
um

ana, deve essere tra
tta

to alla stregua dei m
a

teriali biologici potenzialm
ente infettivi.

IV.
P

ro
ced

u
ra d

el test

M
ateriali in

 d
o

tazio
n

e:

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a (A

C
R

P
), 10 x 1 m

L.

M
ateriali n

ecessari, m
a n

o
n

 in
 d

o
tazio

n
e:

A
cqua distilla

ta
P

ipetta in g
rado di erogare accura

tam
ente 1,0 m

L

U
tilizzare A

C
R

P
 ricostituito per eseguire l’analisi quantita

tiva della coagulazione in base alle
procedure di analisi di routine. S

eguire le istruzioni fornite dalla ditta produttrice della
strum

entazione e del reagente.

V.
R

isu
ltati

P
er ciascun lotto vengono forniti i valori dell’analisi. In ogni caso, i risulta

ti a
ttuali dipendono in

larga parte dallo standard, dai reagenti, dalla strum
entazione e dai protocolli dei singoli

labora
tori utilizza

ti. C
iascun labora

torio è tenuto a valutare tali prodotti utilizzando il proprio
sistem

a di regenti e i propi m
etodi al fine di individuare dei lim

iti accettabili.

V
I.

L
im

itazio
n

i

Tutti i plasm
i sono soggetti ai lim

iti 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 rileva
ti dipendono dalla tecnica individuale, dalla strum

entazione, dallo standard e dal
reagente utilizza

ti.

V
III.C

aratteristich
e d

elle p
restazio

n
i

A
bnorm

al C
oagula

tion R
eference P

lasm
a è sta

to studia
to per offrire dei valori pari a circa il

50
%

 del valore norm
ale. 3

IX
.

B
ib

lio
g

rafia

1.
T

helin, G
.M

.: P
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D
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I da
ti rela

tivi alla stabilità sono sta
ti ottenuti da D

H
F.

3.
Inform
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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
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I A
LT
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D
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te sarà in alcun caso ritenuta responsabile di perdite o danni incidentali o indiretti.

A
ll other tradem
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o F
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