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ostasis
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100240
I.

V
erw

en
d

u
n

g
szw

eck 

P
acific H

em
ostasis R

eference E
m

ulsion ist für die V
erw

endung als G
rundlösung für

A
C

L™
 C

oagulation A
nalyzer von Instrum

entation Laboratory und für die
B

ereitstellung einer optischen R
eferenz für K

oagulationstests vorgesehen.

II.
Z

u
sam

m
en

fassu
n

g
 u

n
d

 P
rin

zip
ien

D
as A

C
L von Instrum

entation Laboratory ist ein K
oagulations-A

nalysesystem
, das

die B
ildung von F

ibringerinnseln erkennt, indem
 es S

treulichtänderungen als
F

unktion de Z
eit überw

acht. D
as R

eference E
m

ulsion agiert als optische B
lindprobe,

die vorhanden sein m
uss, w

ährend das G
erät die optischen M

essw
erte für jeden

Test erfasst. D
as A

C
L-G

erät füllt autom
atisch eine bestim

m
te M

enge der R
eference

E
m

ulsion in einen K
üvettenschacht und verw

endet sie, um
 die Lichtstreuung aus den

anderen K
üvettenschächten, in den sich die P

atientenproben befinden, zu norm
al-

isieren. O
hne die optischen M

essw
erte der R

eference E
m

ulsion zeichnet das A
C

L-
G

erät keine E
rgebnisse auf. 

1

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

:

E
nthält S

ilikonöl-E
m

ulsion (0,1 %
), A

ntischaum
m

ittel (0,02 %
) und N

a
trium

azid
(0,1 %

) in W
asser. U

m
 eine optim

ale Leistung sicherzustellen, w
urde die Trübung

jeder C
harge sorgfältig angepasst.

W
arn

u
n

g
.

R
eference E

m
ulsion enthält N

a
trium

azid. In saurer Lösung zersetzt
sich N

a
trium

azid in S
tickstoffw

asserstoffsäure, einen ausgesprochen toxischen
S

toff. A
zidverbindungen sollten vor der E

ntsorgung m
it fließ

endem
 W

asser
verdünnt w

erden. N
ach der E

ntsorgung m
it viel W

asser nachspülen, um
 die

A
zidbildung zu verm

eiden. D
iese V

orsichtsm
aß

nahm
en w

erden em
pfohlen, um

A
blagerungen in M

etallrohren zu verm
eiden, die zu explosionsgefährlichen

B
edingungen führen können.

H
in

w
eise zu

r L
ag

eru
n

g
 u

n
d

 S
tab

ilität

B
ei 15–30 °C

 lagern. N
IC

H
T

 E
IN

F
R

IE
R

E
N

.

U
ngeöffnete V

erpackungen von R
eference E

m
ulsion sind bis zum

 A
blauf des auf

dem
 P

roduktetikett angegebenen V
erfallsda

tum
s stabil.

IV.
E

n
tn

ah
m

e d
er P

ro
b

en

D
ie A

nw
eisungen der R

eagenz -und G
erätehersteller sind im

m
er zu beachten.

V.
Testverfah

ren

N
o

tw
en

d
ig

es, ab
er n

ich
t m

itg
eliefertes M

aterial

Z
u den notw

endigen, aber nicht m
itgelieferten M

a
terialien gehören Folgende:

A
C

L C
oagula

tion A
nalyzer, K

oagula
tionsreagenzien und K

oagula
tionskontrollen.

F
lasche vor dem

 E
insetzen in das G

erät 3 – 4 M
al schütteln. Z

um
 Initiieren des

G
eräts sind die A

nw
eisungen des H

erstellers zu beachten.

M
enüoption P

T-F
IB

. W
enn die F

ibrinogenkonzentra
tion (F

IB
) als Teil der P

T
(P

rothrom
bin T

im
e) erm

ittelt w
ird und die C

hargen-N
um

m
er der R

eference
E

m
ulsion sich von der vorherigen C

harge unterscheidet, m
uss das G

erät kalibri-
ert w

erden. H
ierbei sind die A

nw
eisungen des G

eräteherstellers zu befolgen.
P

T
/F

IB
 anschließ

end vom
 G

erät kalibrieren lassen. F
ür P

T
 oder A

P
T

T
 ist keine

K
alibrierung erforderlich.

V
I.

G
ren

zen
 d

es V
erfah

ren
s

D
ie R

eference E
m

ulsion ist nur die V
erw

endung in A
C

L-Z
entrifugensy

stem
en vorgesehen.

A
lle P

roben, R
eagenzien und K

ontrollen unterliegen den B
eschränkungen des

Testsystem
s. V

ariablen, z. B
. Tem

peratur, 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. B

ei den
hier beschriebenen R

eagenzien und K
ontrollen handelt es sich um

 P
acific

H
em

ostasis P
rodukte. D

ie Leistung R
eagenzien und K

ontrollen anderer M
arken

können leicht unterschiedlich sein und ihre Leistung m
uss seitens des B

enutzers
validiert w

erden.

V
II.L

eistu
n

g
sm

erkm
ale

Im
 Folgenden w

ird die erw
artete G

enauigkeit bei V
erw

endung der 
R

eference E
m

ulsion m
it repräsenta

tiven P
acific H

em
ostasis R

eagents und
K

ontrollen erläutert.

Test
K

o
n

tro
lle

In
tra-A

ssay (%
)

Täg
lich

 (%
)

P
T

 (T
hrom

boplastin-D
L)

N
orm

al
1,3

0,8
A

bnorm
al

2,1
1,7

A
P

T
T

 (A
P

T
T-X

L)
N

orm
al

1,0
1,4

A
bnorm

al
0,6

4,6
F

ibrinogen
(abgeleitet aus P

T
)

N
orm

al
2,7

1,4
A

bnorm
al

3,8
2,7

D
as Folgende ist ein V

ergleich der P
T-, A

P
T

T- und F
ibrinogen-E

rgebnisse, w
enn

m
ehrere P

roben auf einem
 A

C
L 100-G

erät unter V
erw

endung von R
eference

E
m

ulsion oder einer anderen M
arke getestet w

erden. 

E
N

G
LIS

H
D

E
U

T
S

C
H

 
Pacific Hem

ostasis
®

Reference Em
ulsion

100240
I.

In
ten

d
ed

 U
se

P
acific H

em
ostasis R

eference E
m

ulsion is intended to be used as a prim
ing

solution on Instrum
enta

tion Labora
tory A

C
L™

 coagula
tion analyzers and to pro-

vide an optical reference for coagula
tion testing.

II.
S

u
m

m
ary an

d
 P

rin
cip

les

T
he Instrum

enta
tion Labora

tory A
C

L is a coagula
tion analyzer tha

t detects the
form

a
tion of a fibin clot by m

onitoring the change in light sca
tter as a function of

tim
e. T

he R
eference E

m
ulsion functions as an optical blank tha

t m
ust be present

w
hile the instrum

ent is perform
ing optical reading for each test. T

he A
C

L instru-
m

ent w
ill autom

a
tically place a fixed am

ount of R
eference E

m
ulsion into one

cuvette w
ell and use it to norm

alize the light sca
tter from

 the other cuvette w
ells

w
hich contain pa

tient sam
ples. T

he A
C

L instrum
ent w

ill not report a result w
ith-

out the optical reading from
 the R

eference E
m

ulsion solution. 
1

III.
R

eag
en

t

For in vitro diagnostic use

C
o

m
p

o
sitio

n
:

C
ontains silicone oil em

ulsion (0.1%
), antifoam

 (0.02%
) and sodium

 azide
(0.1%

) in w
a

ter. T
he turbidity of each lot has been carefully adjusted to provide

optim
um

 perform
ance.

W
arn

in
g

. R
eference E

m
ulsion contains sodium

 azide. S
odium

 azide under
acidic conditions yields hydrozoic acid, an extrem

ely toxic com
pound. A

zide
com

pounds should be diluted w
ith running w

a
ter before being discarded. U

pon
disposal, azide com

pounds should be flushed w
ith large am

ounts of w
a

ter.
T

hese precautions are recom
m

ended to avoid deposits in m
etal pipes in w

hich
explosive condition m

ay develop.

S
to

rag
e In

stru
ctio

n
s an

d
 S

tab
ility

S
tore a

t 15-30 °C
. D

O
 N

O
T

 F
R

E
E

Z
E

.

U
nopened containers of R

eference E
m

ulsion are stable until the expira
tion da

te
printed on the product label.

IV.
S

p
ecim

en
 C

o
llectio

n

R
efer to the instructions provided by the reagent and instrum

ent m
anufacturers.

V.
Test P

ro
ced

u
re

M
aterials R

eq
u

ired
 B

u
t N

o
t P

rovid
ed

T
he m

a
terials required but not provided include: A

C
L C

oagula
tion analyzer,

C
oagula

tion reagents, and C
oagula

tion controls.

Invert bottle 3-4 tim
es before placing on the instrum

ent. Follow
 the instrum

ent
m

anufacturer's directions for prim
ing the instrum

ent.

P
T-F

IB
 M

enu O
ption. If the fibrinogen (F

IB
) concentra

tion is being determ
ined

as part of the P
T

 (prothrom
bin tim

e) and the lot num
ber of R

eference E
m

ulsion
is different from

 the previous lot, the instrum
ent m

ust be calibra
ted. Follow

 the
instrum

ent m
anufacturer's directions and allow

 the instrum
ent to calibra

te the
P

T
/F

IB
. C

alibra
tion is not required for P

T
 or A

P
T

T.

V
I.

L
im

itatio
n

s

T
he R

eference E
m

ulsion is intended to be used on only centrifugal-based A
C

L
instrum

enta
tion.

A
ll sam

ples, reagents and controls are subject to the lim
ita

tions of the test sys-
tem

. 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

anufacturer guidelines. T
he reagents and controls described here are

the P
acific H

em
ostasis brand. T

he perform
ance of other brands of reagents and

controls m
ay differ slightly and their perform

ance m
ust be valida

ted by the user.

V
II.P

erfo
rm

an
ce C

h
aracteristics

T
he follow

ing illustra
tes the expected precision w

hen using R
eference E

m
ulsion

w
ith representa

tive P
acific H

em
ostasis R

eagents and controls.

Test
C

o
n

tro
l

W
ith

in
 R

u
n

 (%
)

D
ay-to

-D
ay (%

)
P

T
 (T

hrom
boplastin-D

L)
N

orm
al

1.3
0.8

A
bnorm

al
2.1

1.7
A

P
T

T
 (A

P
T

T-X
L)

N
orm

al
1.0

1.4
A

bnorm
al

0.6
4.6

F
ibrinogen 

(derived from
 the P

T
)

N
orm

al
2.7

1.4
A

bnorm
al

3.8
2.7

T
he follow

ing is a com
parison of P

T, A
P

T
T

 and F
ibrinogen results w

hen m
ultiple

sam
ples are tested on an A

C
L 100 instrum

ent prim
ed w

ith R
eference E

m
ulsion

or a different brand. 

V
III.

R
eferen

ces

1.
O

pera
tor’s M

anual for the A
C

L 3000

O
rd

erin
g

 In
fo

rm
atio

n

C
at. N

o
.

D
escrip

tio
n

C
o

n
ten

ts
100240

R
eference E

m
ulsion

4 x 500 m
L

100355
T

hrom
boplastin-D

L, 200 D
et.

10 x 4 m
L

100359
T

hrom
boplastin-D

L, 500 D
et.

10 x 10 m
L

100402
A

P
T

T-X
L, 400 D

et.
10 x 4 m

L
100403

A
P

T
T-X

L, 1000 D
et.

10 x 10 m
L

100304
C

alcium
 C

hloride- 0.020 M
10 x 10 m

L
100595

C
oagula

tion C
ontrol, Level 1

10 x 1 m
L

100596
C

oagula
tion C

ontrol, Level 2
10 x 1 m

L
100597

C
oagula

tion C
ontrol, Level 3

10 x 1 m
L

100604
Low

 F
ibrinogen C

ontrol
10 x 1 m

L
100607

H
igh F

ibrinogen C
ontrol

10 x 1 m
L

F
ish

er D
iag

n
o

stics®
 L

im
ited

 W
arran

ty

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 prod-

uct, 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
C

L is a registered tradem
ark of Instrum

enta
tion Labora

tory.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

V
III.

R
eferen

zen

1.
B

enutzerhandbuch für das A
C

L 3000.

B
estellin

fo
rm

atio
n

en

K
at. N

r.
B

esch
reibu

n
g

In
h

alt
100240

R
eference E

m
ulsion

4 x 500 m
L

100355
T

hrom
boplastin-D

L, 200 D
et.

10 x 4 m
L

100359
T

hrom
boplastin-D

L, 500 D
et.

10 x 10 m
L

100402
A

P
T

T-X
L, 400 D

et.
10 x 4 m

L
100403

A
P

T
T-X

L, 1000 D
et.

10 x 10 m
L

100304
C

alcium
 C

hloride- 0.020 M
10 x 10 m

L
100595

C
oagula

tion C
ontrol, Level 1

10 x 1 m
L

100596
C

oagula
tion C

ontrol, Level 2
10 x 1 m

L
100597

C
oagula

tion C
ontrol, Level 3

10 x 1 m
L

100604
Low

 F
ibrinogen C

ontrol
10 x 1 m

L
100607

H
igh F

ibrinogen C
ontrol

10 x 1 m
L

F
ish

er D
iag

n
o

stics G
ew

äh
rleistu

n
g

ssau
ssch

lu
ss

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

. W
eder F

D
 noch dessen V

ertreter haften in irgendeinem
 F

all für zufällige oder
nachfolgende S

chäden oder V
erluste.

A
C

L is a registered tradem
ark of Instrum

enta
tion Labora

tory.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

G
efälle = 0,92 +/- 0,01

S
ch

n
ittp

u
n

kt = 1,0 +/- 0,3

R
2

= 0,9908

P
T

-G
erin

n
u

n
g

szeit m
it F

rem
d

m
arke

(S
eku

n
d

en
)

„N
o

rm
al“

C
o

u
m

ad
in

‚A
b

n
o

rm
al‘

F
eh

lerh
aft

PT-Gerinnungszeit mit PH (Sekunden)

„N
o

rm
al“

C
o

u
m

ad
in

‚A
b

n
o

rm
al‘

F
eh

lerh
aft

APTT-Gerinnungszeit mit PH (Sekunden)

A
P

T
T

-G
erin

n
u

n
g

szeit m
it F

rem
d

m
arke (S

eku
n

d
en

)

G
efälle = 0,95 +/- 0,01

S
ch

n
ittp

u
n

kt = 1,4 +/- 0,6

R
2

= 0,9927

„N
o

rm
al“

C
o

u
m

ad
in

‚A
b

n
o

rm
al‘

F
eh

lerh
aft

Fibrinogen-Konzentration mit PH (mg/dL)

F
ib

rin
o

g
en

-K
o

n
zen

tratio
n

 m
it F

rem
d

m
arke (m

g
/d

L
)

G
efälle = 0,88 +/- 0,04

S
ch

n
ittp

u
n

kt = 32 +/- 14

R
2

= 0,9159



F
R

A
N

Ç
A

IS
 

E
S

PA
Ñ

O
L 

Pacific Hem
ostasis

Reference Em
ulsion

100240
I.

U
tilisatio

n

P
acific H

em
ostasis R

eference E
m

ulsion est prévu pour être utilisé com
m

e solu-
tion d’am

orçage avec Instrum
enta

tion Labora
tory A

C
L C

oagula
tion A

nalyzers. Il
sert de tém

oin optique lors du test de coagula
tion.

II.
R

ésu
m

é et p
rin

cip
es d

e fo
n

ctio
n

n
em

en
t 

Instrum
enta

tion Labora
tory A

C
L est un analyseur de coagula

tion qui détecte la
form

a
tion d’un caillot de fibrine en surveillant la m

odifica
tion de la diffusion

lum
ineuse en fonction du tem

ps. R
eference E

m
ulsion joue le rôle d’un tém

oin
optique neutre qui doit être présent lorsque l’instrum

ent effectue la m
esure

optique de chaque test. L’instrum
ent A

C
L place autom

a
tiquem

ent une quantité
fixe de R

eference E
m

ulsion dans une cuve et l’utilise pour norm
aliser la diffusion

lum
ineuse en provenance des autres cuvettes contenant les échantillons des

pa
tients. Il ne com

m
unique aucun résulta

t s’il n’a pas obtenu la m
esure optique

de la solution R
eference E

m
ulsion. 

1

III.
R

éactif

P
our utilisa

tion diagnostique in vitro.

C
o

m
p

o
sitio

n
 :

C
ontient une ém

ulsion d’huile de silicone (0,1 %
), un agent anti-m

oussant 
(0,02 %

) et de l’azoture de sodium
 (0,1 %

) dans de l’eau. La turbidité de chaque
lot a été soigneusem

ent ajustée de façon à obtenir des perform
ances optim

ales.

A
vertissem

en
t. R

eference E
m

ulsion contient de l’azoture de sodium
. D

ans des
conditions acides, l’azoture de sodium

 produit de l’acide hydroazoïque, un com
posé

extrêm
em

ent toxique. Les com
posants d’azoture doivent être dilués sous l’eau

courante avant d’être élim
inés. Lors de l’élim

ination, déverser de grandes quantités
d’eau en m

êm
e tem

ps que les com
posés. N

ous recom
m

andons de prendre ces
précautions afin d’éviter que des dépôts susceptibles de provoquer des explosions
se form

ent dans les tuyauteries m
étalliques.

In
stru

ctio
n

s d
e sto

ckag
e et stab

ilité

C
onserver entre 15 et 30 °C

. N
E

 PA
S

 C
O

N
G

E
L

E
R

.

Les flacons non ouverts de R
eference E

m
ulsion sont stables jusqu’à la da

te de
pérem

ption im
prim

ée sur l’étiquette du produit.

IV.
P

rélèvem
en

t d
es éch

an
tillo

n
s

S
e reporter aux instructions fournies par les fabricants du réactif et de l’instrum

ent.

V.
P

ro
céd

u
re d

e test

P
ro

d
u

its n
écessaires m

ais n
o

n
 fo

u
rn

is

Les produits nécessaires m
ais non fournis sont les suivants : A

C
L C

oagula
tion

analyzer, réactifs de coagula
tion et produits de contrôle de la coagula

tion.

R
etourner 3 à 4 fois le flacon avant de le placer sur l’instrum

ent. S
uivre les

instructions du fabricant pour am
orcer l’instrum

ent.

O
ption de m

enu P
T-F

IB
. S

i la concentra
tion en fibrinogène (F

IB
) est déterm

inée
lors du tem

ps de prothrom
bine (P

T
) et que le num

éro de lot de R
eference

E
m

ulsion diffère du lot précédent, l’instrum
ent doit être étalonné. S

uivre les
instructions du fabricant et laisser l’instrum

ent étalonner le P
T

/F
IB

. L’étalonnage
n’est pas nécessaire pour les valeurs P

T
 ou A

P
T

T.

V
I.

R
estrictio

n
s

R
eference E

m
ulsion doit être utilisé uniquem

ent avec des instrum
ents 

A
C

L centrifuges.

Tous les échantillons, réactifs et produits de contrôle sont soum
is aux restrictions

du systèm
e de test. Les variables telles que la tem

péra
ture, la stabilité du réactif,

le fonctionnem
ent de l’instrum

ent et la technique de l’utilisa
teur peuvent influer

sur les résulta
ts finaux. S

uivre systém
a

tiquem
ent les recom

m
anda

tions du fabri-
cant de l’instrum

ent et du réactif. Les réactifs et les produits de contrôle décrits ici
sont de la m

arque P
acific H

em
ostasis. Le com

portem
ent des réactifs et produits

de contrôle d’autres m
arques peut différer légèrem

ent et doit être validé par l’util-
isa

teur.

V
II.C

aractéristiq
u

es d
e fo

n
ctio

n
n

em
en

t

Le tableau suivant m
ontre le deg

ré de précision a
ttendu lorsque R

eference
E

m
ulsion est utilisé avec des réactifs et produits de contrôle P

acific 
H

em
ostasis représenta

tifs.

Test
C

ontrôle
D

ans un cycle (%
)

D
’un jour sur l’autre (%

)
P

T
 (T

hrom
boplastin-D

L)
N

orm
al

1,3
0,8

A
norm

al
2,1

1,7
A

P
T

T
 (A

P
T

T-X
L)

N
orm

al
1,0

1,4
A

norm
al

0,6
4,6

F
ibrinogène 

(dérivé du P
T

)
N

orm
al

2,7
1,4

A
norm

al
3,8

2,7

Les g
raphiques suivants com

parent les résulta
ts de P

T, A
P

T
T

 et de F
ibrinogène

lorsque plusieurs échantillons sont testés sur un instrum
ent A

C
L 100 am

orcé
avec R

eference E
m

ulsion ou une m
arque différente. 

V
III.

B
ib

lio
g

rap
h

ie

1.
M

anuel de l’utilisa
teur pour l’A

C
L 3000.

In
fo

rm
atio

n
s p

o
u

r co
m

m
an

d
er

C
at. N

°.
D

escrip
tio

n
C

o
n

ten
u

100240
R

eference E
m

ulsion
4 x 500 m

L
100355

T
hrom

boplastin-D
L, 200 D

et.
10 x 4 m

L
100359

T
hrom

boplastin-D
L, 500 D

et.
10 x 10 m

L
100402

A
P

T
T-X

L, 400 D
et.

10 x 4 m
L

100403
A

P
T

T-X
L, 1000 D

et.
10 x 10 m

L
100304

C
alcium

 C
hloride- 0,020 M

10 x 10 m
L

100595
C

oagula
tion C

ontrol, Level 1
10 x 1 m

L
100596

C
oagula

tion C
ontrol, Level 2

10 x 1 m
L

100597
C

oagula
tion C

ontrol, Level 3
10 x 1 m

L
100604

Low
 F

ibrinogen C
ontrol

10 x 1 m
L

100607
H

igh F
ibrinogen C

ontrol
10 x 1 m

L

G
aran

tie lim
itée d

e F
ish

er D
iag

n
o

stics

F
isher D

iagnostics (F
D

) garantit uniquem
ent à l’acheteur que les produits F

D
 se com

porteront com
m

e
indiqué sur leur étiquette et dans leur docum

enta
tion. Il incom

be à l’acheteur de déterm
iner si les produits

F
D

 conviennent à leurs applica
tions spécifiques. La seule obliga

tion de F
D

 sera, à sa discrétion, soit de
rem

placer un produit non conform
e ou défectueux, soit de rem

bourser le m
ontant de l’acha

t. F
D

 D
É

C
LIN

E
LA

 R
E

S
P

O
N

S
A

B
ILIT

É
 D

E
 TO

U
T

E
S

 LE
S

 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
, N

O
TA

M
-

M
E

N
T

 LE
S

 G
A

R
A

N
T

IE
S

 D
’A

P
T

IT
U

D
E

 À
 LA

 C
O

M
M

E
R

C
IA

LIS
A

T
IO

N
 O

U
 À

 U
N

E
 U

T
ILIS

A
T

IO
N

 D
A

N
S

 U
N

B
U

T
 PA

R
T

IC
U

LIE
R

. N
i F

D
 ni ses filiales ne peuvent en aucun cas être tenus responsables de pertes ou

dom
m

ages accidentels ou consécutifs à l’utilisa
tion.

A
C

L is a registered tradem
ark of Instrum

enta
tion Labora

tory.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

Pacific Hem
ostasis

Reference Em
ulsion

100240
I.

U
so

 p
revisto

E
l producto R

eference E
m

ulsion de P
acific H

em
ostasis se utiliza com

o solución
de cebado en el A

C
L™

 C
oagula

tion A
nalyzer de Instrum

enta
tion Labora

tory, para
obtener una referencia óptica en pruebas de coagulación.

II.
R

esu
m

en
 y fu

n
d

am
en

to

E
l A

C
L de Instrum

enta
tion Labora

tory es un analizador de coagulación que
detecta la form

ación de coágulos de fibrina, utilizando el cam
bio de dispersión de

la luz com
o función del tiem

po. E
l producto R

eference E
m

ulsion funciona com
o

blanco óptico que debe estar presente en cada prueba cuando el instrum
ento

realiza una lectura óptica. E
l instrum

ento A
C

L colocará autom
áticam

ente una
cantidad fija de R

eference E
m

ulsion en un pocillo y la utilizará para norm
alizar la

dispersión de luz de los dem
ás pocillos que contienen las m

uestras del paciente.
E

l instrum
ento A

C
L no indicará ningún resultado sin la lectura óptica de la solu-

ción R
eference E

m
ulsion

1. 

III.
R

eactivo

P
ara uso diagnóstico in vitro.

C
o

m
p

o
sició

n
:

C
ontiene em

ulsión de aceite de silicona (0,1 %
), antiespum

ante (0,02
%

) y azida
sódica (0,1

%
) en agua. La turbidez de cada lote ha sido ajustada para obtener

un funcionam
iento óptim

o.

A
d

verten
cia. R

eference E
m

ulsion contiene azida sódica. E
n un m

edio ácido, la
azida sódica produce ácido hidrazóico, un com

puesto m
uy tóxico. Los com

-
puestos de azida deben diluirse con agua corriente antes de desecharse. D

eben
utilizarse g

randes cantidades de agua en la elim
inación de los com

puestos de
azida. S

e recom
ienda seguir estas precauciones a fin de evitar la acum

ulación de
residuos en tuberías de m

etal, que pueden generar condiciones explosivas.

C
o

n
servació

n
 y estab

ilid
ad

C
onservar a 15–30 °C

. N
O

 C
O

N
G

E
L

A
R

.

R
eference E

m
ulsion perm

anece estable en recipientes sin abrir, hasta la fecha de
caducidad im

presa en la etiqueta.

IV.
R

eco
g

id
a d

e m
u

estras

C
onsultar las instrucciones del fabricante del reactivo y del instrum

ento.

V.
P

ro
ced

im
ien

to
 d

e la p
ru

eb
a

M
aterial n

ecesario
 p

ero
 n

o
 su

m
in

istrad
o

E
l m

a
terial necesario pero no sum

inistrado incluye: A
C

L C
oagula

tion A
nalyzer,

reactivos de coagulación y controles de coagulación.

Invierta el frasco 3 ó 4 veces antes de colocarlo en el instrum
ento. S

iga cuida-
dosam

ente las instrucciones del fabricante sobre el cebado del instrum
ento.

O
pción de m

enú P
T-F

IB
. S

i la determ
inación de la concentración de fibrinógeno

(F
IB

) se determ
ina com

o parte del tiem
po de protrom

bina (T
P

) y el núm
ero de

lote del producto R
eference E

m
ulsion no es el m

ism
o que el núm

ero del lote
anterior, debe volver a calibrar el instrum

ento. S
iga cuidadosam

ente las instruc-
ciones del fabricante y deje que el instrum

ento realice la calibración de T
P

/F
IB

.
N

o es necesaria la calibración del T
P

 o del T
T

PA
.

V
I.

L
im

itacio
n

es

R
eference E

m
ulsion sólo debe utilizarse con instrum

entos A
C

L de tipo centrífuga.

Todas las m
uestras, los reactivos y los controles están sujetos a las lim

itaciones
del sistem

a de prueba. Las variables tales com
o la tem

pera
tura, la estabilidad del

reactivo, el funcionam
iento del instrum

ento y la técnica individual, pueden influir
en los resultados finales. S

iga siem
pre a

tentam
ente las instrucciones del fabri-

cante del instrum
ento y del reactivo. Los reactivos y controles descritos en este

prospecto son de P
acific H

em
ostasis. Los resultados obtenidos con reactivos y

controles de otras m
arcas pueden variar ligeram

ente, y deben ser validados por
el usuario.

V
II.C

aracterísticas d
e fu

n
cio

n
am

ien
to

La siguiente g
ráfica m

uestra la precisión esperada cuando se utiliza R
eference

E
m

ulsion con controles y reactivos de P
acific H

em
ostasis.

P
ru

eb
a

C
o

n
tro

l 
In

traen
sayo

 (%
)

E
n

tre d
ías (%

)
T

P
 (T

hrom
boplastin-D

L)
N

orm
al

1,3
0,8

A
norm

al
2,1

1,7
T

T
PA

 (A
P

T
T-X

L)
N

orm
al

1,0
1,4

A
norm

al
0,6

4,6
F

ibrinógeno
(derivado del T

P
)

N
orm

al
2,7

1,4
A

norm
al

3,8
2,7

A
 continuación se ilustra una com

paración de resultados de T
P, T

T
PA

 y
F

ibrinógeno, cuando se analizan varias m
uestras en un instrum

ento A
C

L 100 que
ha sido cebado con R

eference E
m

ulsion o con un producto de otro fabricante. 

V
III.

B
ib

lio
g

rafía

1.
M

anual del usuario del A
C

L 3000.

G
aran

tía lim
itad

a d
e F

ish
er D

iag
n

o
stics

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 especi-
ficaciones, 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 respons-
ables, en ningún caso, por las pérdidas o daños incidentales o consecuentes.

A
C

L is a registered tradem
ark of Instrum

enta
tion Labora

tory.

A
ll other tradem

arks are the property of T
herm

o F
isher S

cientific Inc. and its subsidiaries.

« N
o

rm
al »

C
o

u
m

ad
in

“A
n

o
rm

al”
D

éficien
t

P
en

te = 0,92 +/- 0,01
In

tercep
tio

n
 = 1,0 +/- 0,3

R
2

= 0,9908

T
em

p
s d

e co
ag

u
latio

n
 P

T
 avec co

n
cu

rren
t (sec.)

Temps de coagulation PT avec P.H. (sec.)

« N
o

rm
al »

C
o

u
m

ad
in

“A
n

o
rm

al”
D

éficien
t

P
en

te = 0,95 +/- 0,01
In

tercep
tio

n
 = 1,4 +/- 0,6

R
2

= 0,9927

T
em

p
s d

e co
ag

u
latio

n
 A

P
T

T
 avec co

n
cu

rren
t (sec.)

Temps de coagulation APTT avec P.H. (sec.)

« N
o

rm
al »

C
o

u
m

ad
in

“A
n

o
rm

al”
D

éficien
t

P
en

te = 0,88 +/- 0,04
In

tercep
tio

n
 = 32 +/- 14

R
2

= 0,9159

R
écu

p
ératio

n
 fib

rin
o

g
èn

e avec co
n

cu
rren

t (m
g

/d
L

)

Récupération fibrinogène avec P.H. (mg/dL)

“N
o

rm
al”

C
o

u
m

ad
in

‘A
n

o
rm

al’
D

eficien
te

P
en

d
ien

te = 0,88 +/- 0,04
In

tersecció
n

 = 32 +/- 14

R
2

= 0,9159

R
ecu

p
eració

n
 d

e fib
rin

ó
g

en
o

 co
n

 la co
m

p
eten

cia (m
g

/d
l)

Recuperación de fibrinógeno con PH (mg/dl)

“N
o

rm
al”

C
o

u
m

ad
in

‘A
n

o
rm

al’
D

eficien
te

P
en

d
ien

te = 0,95 +/- 0,01
In

tersecció
n

 = 1,4 +/- 0,6

R
2

= 0,9927

T
iem

p
o

 d
e co

ag
u

lació
n

 T
T

P
A

 co
n

 la co
m

p
etecn

ia (seg
.)

Tiempo de coagulación de TTPA con PH (seg.)

“N
o

rm
al”

C
o

u
m

ad
in

‘A
n

o
rm

al’
D

eficien
te

P
en

d
ien

te = 0,92 +/- 0,01
In

tersecció
n

 = 1,0 +/- 0,3

R
2

= 0,9908

T
iem

p
o

 d
e co

ag
u

lació
n

 T
P

 co
n

 la co
m

p
etecn

ia (seg
.)

Tiempo de coagulación TP con PH (seg.)

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
100240

R
eference E

m
ulsion

4 x 500 m
L

100355
T

hrom
boplastin-D

L, 200 D
et.

10 x 4 m
L

100359
T

hrom
boplastin-D

L, 500 D
et.

10 x 10 m
L

100402
A

P
T

T-X
L, 400 D

et.
10 x 4 m

L
100403

A
P

T
T-X

L, 1000 D
et.

10 x 10 m
L

100304
C

alcium
 C

hloride- 0.020 M
10 x 10 m

L
100595

C
oagula

tion C
ontrol, Level 1

10 x 1 m
L

100596
C

oagula
tion C

ontrol, Level 2
10 x 1 m

L
100597

C
oagula

tion C
ontrol, Level 3

10 x 1 m
L

100604
Low

 F
ibrinogen C

ontrol
10 x 1 m

L
100607

H
igh F

ibrinogen C
ontrol

10 x 1 m
L



ITA
LIA

N
O

 

Pacific Hem
ostasis

Reference Em
ulsion

100240
I.

U
so

 p
revisto

La P
acific H

em
ostasis R

eference E
m

ulsion è destina
ta all’uso com

e soluzione di
prim

ing sugli analizza
tori di coagulazione della Instrum

enta
tion Labora

tory A
C

L
e per fornire un riferim

ento ottico per i test di coagulazione.

II.
R

iassu
n

to
 e p

rin
cip

i

L’analizza
tore di coagulazione della Instrum

enta
tion Labora

tory A
C

L rileva la for-
m

azione di un coagulo di fibrina, m
onitorando le variazioni della diffrazione lum

i-
nosa in funzione del tem

po. La R
eference E

m
ulsion funziona com

e uno sbozzo,
che deve essere presente quando lo strum

ento effettua la lettura ottica per ogni
test. Lo strum

ento A
C

L colloca autom
a

ticam
ente una quantità predeterm

ina
ta di

R
eference E

m
ulsion in un pozzetto per cuvette e la utilizza per norm

alizzare la
diffrazione lum

inosa proveniente da altri pozzetti che contengono cam
pioni del

paziente. Lo strum
ento A

C
L non riferisce risulta

ti senza la lettura ottica basa
ta

sulla soluzione R
eference E

m
ulsion. 

1

III.
R

eag
en

te

P
er uso diagnostico in vitro 

C
o

m
p

o
sizio

n
e

C
ontiene em

ulsione di olio di silicone (0,01
%

), antischium
a (0,02

%
) e sodio

azide (0,1
%

) in acqua. L’intorbidam
ento di ogni lotto è sta

to accura
tam

ente
regola

to per consentire il m
assim

o rendim
ento.

A
vviso

:
la R

eference E
m

ulsion contiene sodio azide. La sodio azide, in con-
dizioni di acidità, produce acido idrozoico, un com

posto estrem
am

ente tossico. I
com

posti delle azidi devono essere diluiti con acqua corrente prim
a di essere

getta
ti. Q

uando si sm
altiscono i com

posti delle azidi, risciacquarli in acqua
abbondante. S

i raccom
andano queste precauzioni per evitare il deposito di

queste sostanze nelle tuba
ture m

etalliche, dove potrebbero esplodere.

Istru
zio

n
i p

er la co
n

servazio
n

e e stab
ilità

C
onservare a 15–30 °C

. N
O

N
 C

O
N

G
E

L
A

R
E

.

I flaconi non aperti di R
eference E

m
ulsion rim

angono stabili fino alla da
ta di sca-

denza im
pressa sull’etichetta del prodotto.

IV.
R

acco
lta d

el cam
p

io
n

e

C
onsultare le istruzioni fornite dal produttore del reagente e dello strum

ento.

V.
P

ro
ced

u
ra d

’an
alisi

M
ateriali n

ecessari, m
a n

o
n

 fo
rn

iti

Tra i m
a

teriali necessari m
a non forniti figurano: analizza

tore di coagulazione
A

C
L, reagenti di coagulazione e controlli di coagulazione.

C
apovolgere 3-4 volte il flacone prim

a di collocarlo sullo strum
ento. P

er eseguire
il prim

ing dello strum
ento, seguire le istruzioni fornite dal rela

tivo produttore.

M
enù opzionale P

T-F
IB

. S
e intende determ

inare la concentrazione di fibrinogeno
(F

IB
) com

e parte del tem
po di protrom

bina (P
T

) e il num
ero di lotto della

R
eference E

m
ulsion è diverso da quello del lotto precedente, occorre calibrare lo

strum
ento. P

er la calibrazione di P
T

/F
IB

, seguire le istruzioni fornite dal produttore
dello strum

ento. N
on è necessaria alcuna calibrazione per il P

T
 o l’A

P
T

T.

V
I.

L
im

itazio
n

i

La R
eference E

m
ulsion è destina

ta esclusivam
ente all’uso su strum

enti di anal-
isi centrifuga A

C
L.

Tutti i cam
pioni, i reagenti e i controlli sono soggetti alle lim

itazioni del sistem
a di

analisi. V
ariabili com

e tem
pera

tura, stabilità dei reagenti, funzionam
ento dello

strum
ento e tecnica individuale possono influenzare i risulta

ti finali. S
i raccom

an-
da di rispettare sem

pre le indicazioni fornite dal produttore dello strum
ento e dei

reagenti. I reagenti e i controlli descritti in questo foglietto illustra
tivo sono di

m
arca P

acific H
em

ostasis. L’efficacia di reagenti e controlli di altre m
arche può

essere leggerm
ente diversa e deve essere convalida

ta dall’utilizza
tore.

V
II.C

aratteristich
e p

restazio
n

ali

D
i seguito viene illustra

to il g
rado di precisione previsto per l’uso della R

eference
E

m
ulsion coi reagenti e controlli rappresenta

tivi P
acific H

em
ostasis.

Test
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