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Pacific Hemostasis
Imidazole Buffered Saline (IBS) ¢ Diluting Fluid (Barbital Buffered Saline)

V. Test Procedure
Materials Provided: (Kit contains one of the following)
IBS, 2x135 mL or Diluting Fluid, 2x100 mL
Materials Required, But Not Provided:

Test reagent
N/A Plastic test tubes
Normal and Abnormal Controls

. Intended Use

Pacific Hemostasis Imidazole Buffered Saline (IBS) and Diluting Fluid
(Barbital Buffered Saline) are intended for use as diluents in the
quantitative determination of coagulation factor activity in plasma.

Il. Summary and Principle of Test

- mmm.mmz.ﬁ . . Universal Coagulation Reference Plasma (UCRP™)
For in vitro diagnostic use. Pipets
Composition: V1. Results

Imidazole Buffered Saline: Imidazole Buffer in Saline, pH 7.4 + 0.2,
with Sodium Azide as a preservative. Do Not Freeze.

Diluting Fluid: Barbital Buffer in Saline with Sodium Azide as a
preservative.

Store unopened vials at 2 to 8°C. To avoid contamination, do not
pipette from the original container. Do not return unused reagent to
original container. Erratic values or product color variations could
indicate product deterioration. However, poor performance could also
be due to other factors within the test system.

Warning: IBS and Diluting Fluid contain Sodium Azide. Sodium Azide
under acidic conditions yields hydrazoic acid, an extremely toxic
compound. Dilute with running water before discarding, and then
flush with large volumes of water. These precautions are
recommended to avoid deposits in metal piping in which explosive
conditions may develop.

IV. Specimen Collection

3.2% (0.109M) Trisodium Citrate Anticoagulant is recommended for
coagulation assays. Avoid hemolysis and contamination by tissue
fluids. Samples that have less than 90% of the expected fill volume
should be rejected. Centrifuge blood for 15 minutes at 2500 x g. Test
within 2 hours if samples are held at 22-24°C. For more details on
specimen collection and storage, see NCCLS Document H21-A3.

See Directional Insert accompanying Fibrinogen Assay Set,
Fibrinogen Reference Plasma, Bovine Thrombin (200 or 500), or
Factor Deficient Plasmas for instructions on using these products in
specific assay.

VIl.Limitations

All reagents are subject to the limitations of the test system.
Variables such as temperature, reagent stability, instrument
performance, and individual technique can influence final results.
Always follow instrument and reagent manufacturers’ guidelines.

VIIl. References

1. NCCLS. Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens
for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays. 3rd
edition. Approved guideline. NCCLS Document H21-A3. Wayne, PA,
1998.

Verwendungszweck

Pacific Hemostasis Imidazole Buffered Saline (IBS) und Diluting Fluid
(Barbital Buffered Saline) sind fir die Verwendung als
Verdlnnungsmittel bei dem quantitativen Nachweis der
Koagulationsfaktor-Aktivitat in Plasma vorgesehen.

Zusammenfassung und Prinzipien des Tests
N/A

Reagenz
Fir die Verwendung in der In-vitro-Diagnostik.
Zusammensetzung:

Imidazole Buffered Saline: Imidazole Buffer in Kochsalzlésung,
pH 7,4 + 0,2, mit Natriumazid als Konservierungsstoff.
Nicht einfrieren.

Diluting Fluid: Barbitalpuffer in Kochsalzlésung mit Natriumazid als
Konservierungsstoff.

Ungedffnete Flaschen bei 2—8 °C lagern. Zur Vermeidung einer
Kontamination nicht aus dem Originalbehalter pipettieren. Nicht
verwendete Reagenzien nicht in den Originalbehalter zuriickgeben.
Fehlerhafte Werte oder Farbabweichungen des Produkts kénnen auf
eine verschlechterte Produktqualitat hinweisen. Eine mangelhafte
Leistungsfahigkeit kann jedoch auch durch andere Faktoren innerhalb
des Testsystems begriindet sein.

Warnung: IBS und Diluting Fluid enthalten Natriumazid. In saurer
Lésung zersetzt sich Natriumazid in Stickstoffwasserstoffsaure,
einem ausgesprochen toxischen Stoff. Mit viel Wasser vor der
Entsorgung verdiinnen, nach der Entsorgung mit viel Wasser
nachspulen. Diese VorsichtsmafRnahmen werden empfohlen, um
Ablagerungen in Metallrohren zu vermeiden, die zu
explosionsgefahrlichen Bedingungen fiihren kénnen.

V. Testverfahren

V

Im Lieferumfang enthaltene Materialien: (Kit enthélt eine der
folgenden Komponenten)

IBS, 2x135 mL oder Diluting Fluid, 2x100 mL

Nicht im Lieferumfang enthaltene erforderliche Materialien:
Testreagens

Testréhrchen aus Kunststoff

Normal und Abnormale Kontrollen

Universal Coagulation Reference Plasma (UCRP™)

Pipetten

.Ergebnisse

Siehe Packungsbeilage von Fibrinogen Assay Set, Fibrinogen
Reference Plasma, Bovine Thrombin (200 oder 500) oder Factor
Deficient Plasmas flir Anweisungen zur Verwendung dieser Produkte
in den spezifischen Assays.

VIl.Grenzen des Verfahrens

Alle Reagenzien unterliegen den Beschrankungen des Testsystems.
Variablen, z. B. Temperatur, Reagenzstabilitét, Gerateleistung und
einzelne Techniken, kdnnen sich auf die Endergebnisse auswirken.
Die Anweisungen der Gerate- und Reagenzhersteller sind immer
zu beachten.

VIIl. Referenzen
1. NCCLS. Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens

for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays. 3rd
edition. Approved guideline. NCCLS Document H21-A3. Wayne, PA,
1998.

ORDERING INFORMATION

Cat. No. Description Contents
100644 Diluting Fluid* 2 x 100 mL
100647 Imidazole Buffered Saline 2 x 135 mL

*Product not available in Europe.

FISHER DIAGNOSTICS® LIMITED WARRANTY

Fisher Diagnostics (FD) warrants to the purchaser only that FD products will perform as described on their labeling and product literature. Purchaser must determine the
suitability of FD products for their specific applications. FD’s sole obligation will be, at its option, to either replace a non-conforming or defective product, or return the
purchase price. FD DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING THE WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR
ANY PARTICULAR PURPOSE. Neither FD nor its affiliates shall, in any event, be liable for incidental or consequential loss or damage.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
UCRP™ is a registered trademark of Fisher Scientific Company L.L.C.

IV. Probenentnahme
Fir Koagulationsversuche werden 3,2 % (0,109 M) des
Antikoagulans Trinatriumcitrat empfohlen. Hamolyse und
Kontamination durch Gewebeflissigkeiten vermeiden. Proben mit
weniger als 90 % des erwarteten Fullvolumens sollten abgelehnt
werden. Blut fiir 15 Minuten bei 2500 x g zentrifugieren. Innerhalb
von zwei Stunden testen, wenn die Proben bei 22—24 °C gehalten
werden. Weitere Informationen zur Entnahme und Lagerung von
Proben finden Sie im NCCLS-Dokument H21-A3!
BESTELLINFORMATIONEN
Kat. Nr. Beschreibung Inhalt
100644 Diluting Fluid* 2 x 100 mL
100647 Imidazole Buffered Saline 2 x 135 mL
*Produkt in Europa nicht verfugbar.

FISHER DIAGNOSTICS GEWAHRLEISTUNGSAUSSCHLUSS

Fisher Diagnostics (FD) garantiert dem Kéaufer nur, dass die FD-Produkte die Angaben auf den Etiketten und in der entsprechenden Produktdokumentation erfiillen. Der
Kaufer muss die spezifische Anwendungstauglichkeit der FD-Produkte selbst ermitteln. FD verpflichtet sich nach eigenem Ermessen ein fehlerhaftes oder unbrauchbares
Produkt zu ersetzen oder die Anschaffungskosten zu ersetzen. FD SCHLIESST ALLE ANDEREN GEWAHRLEISTUNGEN, AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND,
EINSCHLIESSLICH DER GEWAHRLEISTUNGEN DER MARKTGANGIGKEIT UND TAUGLICHKEIT FUR BESTIMMTE ZWECKE AUS. Weder FD noch dessen Vertreter
haften in irgendeinem Fall fiir zuféllige oder nachfolgende Schaden oder Verluste.

All
uc

other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
RP™ ist ein eingetragenes Warenzeichen der Fisher Scientific Company L.L.C.
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Utilisation

Pacific Hemostasis Imidazole Buffered Saline (IBS) et Diluting Fluid
(Barbital Buffered Saline) sont prévus pour étre utilisés comme
diluants lors de la détermination quantitative de I'activité du facteur
de coagulation dans le plasma.

Résumé et principes de test

N/A

Réactif

Pour utilisation diagnostique in vitro.
Composition :

Imidazole Buffered Saline : Imidazole Buffer en solution saline,
pH 7,4 + 0,2, avec de I'azoture de sodium comme conservateur.
Ne pas congeler.

Diluting Fluid : Barbital Buffer en solution saline avec de I'azoture de
sodium comme conservateur.

Conserver les flacons non ouverts entre 2 et 8 °C. Pour éviter toute
contamination, ne pas pipeter a partir du récipient d’origine. Ne pas
remettre le réactif inutilisé dans son récipient d’origine. Les valeurs
erronées ou les variations de la couleur du produit peuvent indiquer
une détérioration du produit. Toutefois, un fonctionnement
insatisfaisant peut également étre di a d’autres facteurs du systéme
de test.

Avertissement : IBS et Diluting Fluid contiennent de I'azoture de
sodium. Dans des conditions acides, I'azoture de sodium produit de
I'acide hydroazoique, un composé extrémement toxique. Diluer sous
I'eau courante avant de I'éliminer, puis déverser avec de grandes
quantités d’eau. Nous recommandons de prendre ces précautions
afin d’éviter que des dépbts susceptibles de provoquer des
explosions se forment dans les tuyauteries métalliques.

Prélévement des échantillons

Pour les tests de coagulation, il est conseillé d’utiliser un
anticoagulant a base de citrate trisodique a 3,2 % (0,109 M). Eviter
I’'hémolyse et la contamination par des liquides organiques. Les
échantillons présentant moins de 90 % du volume de remplissage
attendu doivent étre rejetés. Centrifuger le sang pendant 15 minutes
a 2500 x g. Tester dans les 2 heures qui suivent si les échantillons
sont conservés a une température de 22 a 24 °C. Pour plus de
précisions sur le prélevement et le stockage des échantillons, se
reporter au NCCLS Document H21-A3.'

V. Procédure de test

Produits fournis : (Le kit contient 'un des produits suivants.)
IBS, 2x135 mL ou Diluting Fluid, 2x100 mL

Matériel nécessaire mais non fourni :

Réactif de test

Eprouvettes de test en plastique

Produits de contr6le normal et anormal

Plasma témoin Universal Coagulation Reference Plasma (UCRP™)
Pipettes

VI. Résultats

Se reporter a la notice d’instructions accompagnant Fibrinogen Assay
Set, Fibrinogen Reference Plasma, Bovine Thrombin (200 ou 500) ou
Factor Deficient Plasmas pour savoir comment utiliser ces produits
dans un test spécifique.

VIl.Restrictions

Tous les réactifs sont soumis aux restrictions du systéme de test. Les
variables telles que la température, la stabilité du réactif, le
fonctionnement de l'instrument et la technique de I'utilisateur peuvent
influer sur les résultats finaux. Suivre systématiquement les
instructions du fabricant de l'instrument et du réactif.

VIil. Bibliographie
1. NCCLS. Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens

for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays. 3rd
edition. Approved guideline. NCCLS Document H21-A3. Wayne, PA,
1998.

Uso previsto

Los productos Pacific Hemostasis Imidazole Buffered Saline (IBS) y
Diluting Fluid (Barbital Buffered Saline) se utilizan como diluyentes en
la determinacion cuantitativa de la actividad de los factores de
coagulacién en plasma.

Resumen y fundamento de la prueba
N/A

Reactivo

Para uso diagnéstico in vitro.

Composicion:

Imidazole Buffered Saline: Imidazole Buffer en solucion salina, pH
7,4 + 0,2, con azida sodica como conservante. No congelar.

Diluyente: Barbital Buffer en solucion salina, con azida sédica como
conservante.

Conservar los frascos sin abrir a 2—8 °C. Para evitar contaminacion,
no pipetear desde el frasco de origen. No devolver al frasco de
origen el reactivo sin utilizar. Los valores erréneos o la variacion del
color pueden ser indicativos del deterioro del producto. Sin embargo,
un funcionamiento deficiente también puede deberse a otros factores
de la prueba.

Advertencia: IBS y Diluting Fluid contienen azida sédica. En un
medio acido, la azida sodica produce acido hidrazdico, un compuesto
muy téxico. Diluir con agua corriente antes de desecharla, y luego
aclarar con agua abundante. Se recomienda seguir estas
precauciones a fin de evitar la acumulacion de residuos en tuberias
de metal, que pueden generar condiciones explosivas.

IV. Recogida de muestras

Se recomienda utilizar como anticoagulante, citrato trisodico al 3,2 %
(0,109 M) para las pruebas de coagulacion. Evitar hemolisis y
contaminacion por los fluidos tisulares. Rechazar las muestras con
volumen de llenado inferior al 90 % del volumen esperado.
Centrifugar la sangre durante 15 minutos a 2500 g. Realizar la
prueba antes de las 2 horas si las muestras han sido conservadas a
22-24 °C. Para mas informacion sobre la recogida y conservacién de
muestras, consultar el documento H21-A3 del NCCLS'.

V. Procedimiento de la prueba

V

Material suministrado: (El kit contiene uno de los siguientes
componentes)

IBS, 2x135 mL o Diluting Fluid, 2x100 mL

Material necesario pero no suministrado:

Reactivo de la prueba

Tubos de ensayo de plastico

Controles normal y anormal

Universal Coagulation Reference Plasma (UCRP™)

Pipetas

.Resultados

En el prospecto que acompana a los productos Fibrinogen Assay
Set, Fibrinogen Reference Plasma, Bovine Thrombin (200 6 500) o
Factor Deficient Plasmas encontrara instrucciones para su uso en
ensayos especificos.

Vil.Limitaciones

Todos los reactivos estan sujetos a las limitaciones del sistema de
prueba. Las variables tales como la temperatura, la estabilidad del
reactivo, el funcionamiento del instrumento y la técnica individual,
pueden influir en los resultados finales. Siga siempre atentamente las
instrucciones del fabricante del instrumento y del reactivo.

VIII. Bibliografia
1. NCCLS. Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens

for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays. 3rd
edition. Approved guideline. NCCLS Document H21-A3. Wayne, PA,
1998.

INFORMATIONS POUR COMMANDER

INFORMACION PARA PEDIDOS

P

Cat. N°. Description Contenu
100644 Diluting Fluid* 2 x 100 mL
100647 Imidazole Buffered Saline 2x135mL

roduit non commercialisé en Europe.

N° de ref. Descripcion Contenido
100644 Diluting Fluid* 2 x 100 mL
100647 Imidazole Buffered Saline 2 x 135 mL

*Producto no disponible en Europa.

GARANTIE LIMITEE DE FISHER DIAGNOSTICS

Fisher Diagnostics (FD) garantit uniquement a I'acheteur que les produits FD se comporteront comme indiqué sur leur étiquette et dans leur documentation. Il incombe a
'acheteur de déterminer si les produits FD conviennent a leurs applications spécifiques. La seule obligation de FD sera, a sa discrétion, soit de remplacer un produit non
conforme ou défectueux, soit de rembourser le montant de I'achat. FD DECLINE LA RESPONSABILITE DE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, EXPLICITES OU
IMPLICITES, NOTAMMENT LES GARANTIES D’APTITUDE A LA COMMERCIALISATION OU A UNE UTILISATION DANS UN BUT PARTICULIER. Ni FD ni ses filiales ne
peuvent en aucun cas étre tenus responsables de pertes ou dommages accidentels ou consécutifs a I'utilisation.

GARANTIA LIMITADA DE FISHER DIAGNOSTICS

Fisher Diagnostics (FD) garantiza al comprador que s6lo los productos de Fisher Diagnostics funcionaran tal y como se describe en sus etiquetas y documentacion. El
comprador debe determinar si los productos de Fisher Diagnostics son idéneos para sus aplicaciones especificas. La unica obligacion de Fisher Diagnostics sera, a su
eleccion, la sustitucion de un producto defectuoso o que no cumpla con las especificaciones, o bien la devolucion del precio de compra. FD RECHAZA CUALQUIER OTRA
GARANTIA, SEA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUYENDO LAS GARANTIAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA CUALQUIER PROPOSITO INDIVIDUAL. Ni FD
ni sus afiliados podran ser considerados responsables, en ningun caso, por las pérdidas o dafios incidentales o consecuentes.

All
UcCl

other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
RP™ est une marque déposée de Fisher Scientific Company L.L.C.

All other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.
UCRP™ es una marca registrada de Fisher Scientific Company L.L.C.
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Pacific Hemostasis
Imidazole Buffered Saline (IBS) ¢ Diluting Fluid (Barbital Buffered Saline)

Uso previsto

La Pacific Hemostasis® Imidazole Buffered Saline (IBS) e il Diluting
Fluid (Barbital Buffered Saline) sono destinati all’'uso come diluenti
nella determinazione quantitativa dell’attivita dei fattori di
coagulazione nel plasma.

Riassunto e principio del test
N/A

Reagente
Per uso diagnostico in vitro.
Composizione

Imidazole Buffered Saline: Imidazole Buffer in soluzione salina, pH
7,4 + 0,2, con sodio azide come conservante.
Non congelare.

Diluting Fluid: Barbital Buffer in soluzione salina, con sodio azide
come conservante.

Conservare le fiale a una temperatura compresa tra 2 °C e 8 °C. Per
evitare contaminazioni, non pipettare dal contenitore originario. Non
reintrodurre il reagente inutilizzato nel contenitore originario. Valori
erratici o alterazioni di colore del prodotto potrebbero indicare un
deterioramento dello stesso. Tuttavia, uno scarso rendimento potrebbe
essere dovuto anche ad altri fattori, relativi al sistema di analisi.

Avviso: I'IBS e il Diluting Fluid contengono sodio azide. La sodio
azide, in condizioni di acidita, produce acido idrozoico, un composto
estremamente tossico. Diluire il prodotto con acqua corrente, prima di
gettarlo, quindi risciacquarlo con acqua abbondante. Si
raccomandano queste precauzioni per evitare il deposito di queste
sostanze nelle tubature metalliche, dove potrebbero esplodere.

Raccolta del campione

Per i test di coagulazione si raccomanda I'uso, come anticoagulante,
del citrato trisodico al 3,2 % (0,109 M). Evitare I'emolisi e la
contaminazione con fluidi tissutali. Gettare i campioni che presentano
meno del 90 % del volume di riempimento previsto. Centrifugare il
sangue per 15 minuti a 2500 x g. Analizzare i campioni entro 2 ore,
se questi sono conservati a 22—24 °C. Per maggiori dettagli sulla
raccolta e conservazione dei campioni, consultare il Documento
H21-A3." del’NCCLS (National Committee for Clinical Laboratory Standards).

V. Procedura d’analisi

V

Materiali forniti (ogni kit contiene i seguenti articoli)
IBS, 2 x 135 mL o Diluting Fluid, 2 x 100 mL

Materiali necessari, ma non forniti

Reagente per analisi

Provette di plastica

Controlli normali e anomali

Universal Coagulation Reference Plasma (UCRP™)
Pipette

. Risultati

Consultare il foglietto illustrativo che accompagna il Fibrinogen Assay
Set, il Fibrinogen Reference Plasma, la Bovine Thrombin (200 o 500)
o i Factor Deficient Plasma per istruzioni sul modo d’uso di questi
prodotti in un test specifico.

VIl.Limitazioni

Tutti i reagenti sono soggetti alle limitazioni del sistema di analisi.
Variabili come temperatura, stabilita dei reagenti, funzionamento dello
strumento e tecnica individuale possono influenzare i risultati finali. Si
raccomanda di rispettare sempre le indicazioni fornite dal produttore
dello strumento e dei reagenti.

VIII. Riferimenti
1. NCCLS. Collection, Transport, and Processing of Blood Specimens

for Coagulation Testing and Performance of Coagulation Assays. 3rd
edition. Approved guideline. NCCLS Document H21-A3. Wayne, PA,
1998.

Symbols Key

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante
Fabbricante

In Vitro Diagnostic Medical Device
Medizinprodukt fir die itro-Diagnostik

Dispositivo medico per diagnosi in vitro

Lot Number
Chargenummer
Numéro de lot
Numero de lote
Numero di lotto

Use By
Verfallsdatum
Utiliser jusque
Fecha de caducidad
Da utilizzare entro

Temperature Limitation
Temperatureinschrankungen
Limite de température

e de temperatura

Limiti di temperatura

CE Mark
CE-Markierung
Marquage CE
Marca CE
Marchio CE

Catalogue Number
Katalognummer
Référence catalogue
Numero de catalogo
Numero di catalogo

DATI PER LORDINAZIONE

Consult Instructions for Use
Bedienungsanleitung lesen
Consulter le manuel d'utilisation
Consultar las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per I'uso

Numero di catalogo Descrizione Contenuto
100644 Diluting Fluid* 2 x 100 mL
100647 Imidazole Buffered Saline 2 x 135 mL

*Prodotto non disponibile in Europa.

GARANZIA LIMITATA FISHER DIAGNOSTICS

La Fisher Diagnostics (FD) garantisce all'acquirente solo un funzionamento dei prodotti FD conforme alla descrizione riportata sulle etichette e sui foglietti illustrativi. Spetta
allacquirente determinare I'idoneita dei prodotti FD alle loro specifiche applicazioni. L'unico obbligo della FD sara, a sua discrezione, di sostituire un prodotto non conforme
o difettoso o di rimborsare il prezzo d’acquisto. LA FD RESPINGE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, COMPRESE LE GARANZIE DI
COMMERCIABILITA E DI IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE. Né la FD né le sue affiliate saranno in alcun caso responsabili di eventuali danni accidentali o
indiretti.

Authorized Representative in the European Community
Autorisierte Vertretung in der Européische Gemeinschaft
Représentant agréé pour la Communauté européenne
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea

Biological Risks
Biologische Risiken
Risques biologiques
Riesgos biolégicos
Rischi biologici

All

other trademarks are the property of Thermo Fisher Scientific Inc. and its subsidiaries.

UCRP™ ¢ un marchio registrato della Fisher Scientific Company L.L.C.

C€

Fisher Diagnostics
EE ‘ a division of Fisher Scientific Company, LLC

MDCI Ltd.

Arundel House

1 Liverpool Gardens

Worthing, West Sussex BN11 1SL UK

a part of Thermo Fisher Scientific Inc.
Middletown, VA 22645-1905 USA
Phone: (800) 528-0494

(540) 869-3200
Fax:  (540) 869-8132

840596 (R1)



