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Aplicacion Preparaciin Trazabilidad de fos calibradores y conkroles

Para la calibracidn de ks ensayos de coegulasion en los Sisiemas de Cosgulacion  Disohver & contenida de cada vial con 1 ml de agua destlada fipo CLAW dz Lios vaores de referenda indicados en la ficha técnica fueron obteridos a iraves
dell ecuerdo 8 CLS|? Carmar ol vial y iZar suavemante. rarsa de la de mifiples determinaciones en ks sistames de coagulacion de IL w=ando lotss
P m%htadaiﬁndalmm.hhnmd Plasma de Calbrasdn enfre 15y especiicos de resctives y un Estandar Intema de Plasma Calbrador. Dicho
Principio 25 durante 30 minutos. Mezciar por inversicn dl vial aries de su uso. Esténdar astd valoraro respecto a los Esténdares Intemacionales actuales

B Plazma de Calibracion se prapara 8 partir de plasma humano ciratado dz
donanfes sanos, obdenido por plesmaferesis, proceso que pemite mantansr

|3 caracienisticas de un de plasma Mormal. Se ufilza para calibrar los
Sistemas de Coagulacion de 1L para el célculo del Fibrindgena, Factores, Factor
wg\'ﬂ!ahgr:l.ﬁnt’rtmbin. Plasmindgena, Inbibidor de |2 Plasming, Proleina C
y Proteina

Composicidn

El kit de Calibration plasma consta de;

@Eﬂhmﬁm lasma (Cat. Mo. 00200087400 101 ml visles de plasma
humang iofilizads que contiens tampdn, estabifzantes y consenvanies.

PRECAUCION:

Bl medenal usado =n este producto ha sdo verficado por los métodos eprobados

ﬁlﬂmﬁmmu pnramejJMhmqm'_ daSupHﬁc,igdaIal-lapﬁtiiaE

. anficuarpos HIV LM PrEcaucion como & fusss

wg]h‘nmhhgctm.' e

ndicaciones de Peligro: ninguno

Fraze de Riesgo: ninguno

Fraze de Sequridad: ninguno

Este reactivo es para diagndstico in wiro

Mo agiar. Evitar la formacidn de espuma.

Conservacion y Esiabilidad de los reactivos

Loe viales d2 Plasma de Calbracion que no hayan sido abisrios son esiables

hasta |3 fecha de caducidad indicada en &l vial =i se mantienen a 2-8°C.

Estabiidad daspuss dz la reconstitucicn:

+ 24 horas a 2-48°C an el vial original para Fibrindgena, Antitrombing,
Plasmindgena, Inhibidor de|a ing, Proteing C y Profzina 5.

+ B horas 2 2-8°C en el vial ongingl para ks Factores,

Para cbtener una estabiided dpfma del Flasma da Calibracidn, sugenmes

que acabedo el trabajo, conserve & Plasma de Calbracion en su vial onginal

eimacenado e nevers entre

2y 8.

Méiodo de Ensayo

Después de su reconstitucicn, & Plasma de Calbracion debe ser ulifzado de

misma forma que un plesma ciretado fresco.

Sipase las instrucciones de Ja técnica de acwerdo al Manual del Operador yio al

Marual de Apliceciones de los instrumentos, segin &l enseyo espaciico requendo.

}:Hbdrtgam. Anfitrombing, Proteina C, Proteina 5, Factores I, 3, VIL VIL X, Xy
ecior von Willebrend) indicados en la ficha técnica.
Eikamaymlpmlusqmmmmdmm&tmhmhmmmmm.
Flasmindgenc, Inhibidor da |a Plasmina y Factones V, X1, y X1}, estos pard
mhmaamad:umﬁm&ta’rﬂmlmmdalean’ am“pnc}deﬁasnna
nomales congelado, procadents de 100 donantss,

Loa resultados obienidos en pacientes al utilizer & Plesma Calbredor

coma calibrador en los Sistamas de cosgulaciin de IL, de acuerda con las
recomendaciones del febricarts, son los mismos que se obtendnian usanda &
métoda de referencia calibrado con el comespondents estandar de |a OMS.

Limitaciones

Esta esta disefiado para ka calibracion de ks ensayos de coagulacian.
Bl Plasma de Calibracidn esta sujeto a ks imitaciones del slema de ensayn.
Las deaviadiones puedan indicar la presencia de problemas en uno o més
componentes del sistema.



