Coagulo St-DAC

PLASMA CALIBRATOR PENTRU CALIBRAREA
TESTELOR SCRENING ALE HEMOSTAZEI

SF 15796482-004:2019

Instructiunea de utilizare
Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C

Cod N2 | Componente N2 de inregistrare RM
4018C1 | Plasma Calibrator 1x1 mn DM000119008
4018C10 | Plasma Calibrator 10x1 mn DM000119009
DESTINATIE

Plasma reprezinta un amestec liofil uscat cu continut redus de trombocite
a plasmei citrate, primita de la nu mai putin de 20 oameni.

Este destinata pentru construirea graficelor de calibrare pentru
determinarea protrombinei dupd Quick si concentratiei fibrinogenului
dupa Clauss.

COMPONENTA SETULUI

Denumirea si componenta Volumul

reagentului

Plasma Calibrator 1x1ml
10x 1 ml

Plasma liofil uscata cu stabilizator.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Plasma Calibrator in flaconul sigilat, la 2-8°C este stabil pand la data
indicatd pe eticheta.

Stabilitatea dupa restabilirea plasmei in flaconul original: 4 ore la 22°C.
Se admite o singura congelare pentru 2-3 saptamani la minus 20-40°C
sau in camerele congelatoare la minus 4-12°C pentru 4-5 zile.

Atentie! Recongelarea si decongelarea plasmei este inadmisibila.

PROBE

Plasma Calibrator si probele plasmei, preparate paralel in conformitate
cu cerintele instructiei setului diagnostic de control.

ECHIPAMENT

Termostat de apa la 37°C, cronometru sau coagulometru.
Dozatoare pentru pipete.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

. Probele pacientilor si Plasma Calibrator diluatd vor fi
considerate ca material potential contagios si se vor prelucra
analogic celor contagioase.

. Nu se va utiliza calibratorul dupd data de expirare indicatd pe
eticheta!

. Se va evita contaminarea microbiana a controalelor, in caz
contrar pot apdrea rezultate eronate.

. Séangele donat, utilizat la prepararea calibratorului, a fost testat
pentru prezenta anticorpilor la HIV, hepatita C si antigenului de
suprafata al hepatitei B. Rezultatele sunt negative.

PREPARAREA REAGENTULUI DE LUCRU

1. Deschideti atent flaconul, evitdnd pierderile materialului
liofilizat.

2. Adaugati in flacon exact 1,00 ml apa distilata.

3. Flaconul se va astupa si se va incuba 3 minute la temperatura
camerei (18-25°C).

4, Evitand formarea spumei, flaconul se va roti gentil, pana la

dizolvare completd. Nu se admite agitarea flaconului!

Mentineti Plasma Calibrator diluatd timp de 25-30 min la temperatura
camerei (18-25°C) pentru rehidratarea totala a continutului.
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Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

VD - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
REF - numarul de catalog al produsului
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e - intervalul temperaturii de pastrare a setului

H - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V., Flight Forum
40, 5657 DB, Eindhoven, The Netherlands

Digitally signed by Efremova lulia
Date: 2019.12.27 16:00:32 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

ﬂ DAC-SpectroMed s.r.l. Str. Nicolae Testemitanu, 37, MD-2025, mun. Chisindu, Republica Moldova Tel.:/+37322/ 574900,574922/23; fax: /+37322/ 574920

Email: office@dacspectromed.com www.dacspectromed.com



mailto:office@dacspectromed.com
http://www.dacspectromed.com/

		2019-12-27T16:00:32+0200
	Moldova
	MoldSign Signature




