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FOR INFORMATION USE ONLY

QUALITY CONTROL
1. The use of control plasmas (MDA® Verify® 1, 2, and 3) is recommended for monitoring

Trini Biote to be used for performing the as$aygulation assays following established laboratory quality control procedures. CLSI
er to the insert accom panying klt recommends that controls be tested with each group of assays, with a change in personnel, and

MDA® Verify® Reference Plasma

252573 20x 1.2 ml

INTENDED USE

MDA® Verify® Reference Plasma is an assayed human plasma that has been lyophilized to
maintain the integrity of the constituents. It is intended for use as a reference plasma in the
quantitation of thrombosis and hemostasis proteins.1:2

SUMMARY AND PRINCIPLE

Many procedures performed in the hemostasis laboratory require the use of a well-characterized
reference plasma to evaluate levels of clotting factors, inhibitors, and fibrinolytic proteins in
blood specimens. It is common practice to use freshly drawn pools of normal platelet-poor
plasma from a relatively large number of healthy donors as this reference plasma.2

It is difficult to obtain and maintain a consistent and reliable pool. Using a large number of
qualified donors (those who are healthy, non-smoking, under no medication, etc.) does not
ensure a reference material with 100% activity for each hemostasis protein. Therefore, a reliable
reference plasma containing quantitated levels of the major hemostatis proteins is a suitable
replacement for a normal pool. MDA® Verify® Reference Plasma is a stabilized, lyophilized
reference plasma useful for preparing reference curves for clotting and chromogenic assays.

The assigned activity of each hemostasis protein included in MDA® Verify® Reference Plasma
was calculated based on the results of multiple assays. All factors were assayed against WHO
and other reference preparations in order to assure the reliability and accuracy of assigned
values.

REAGENT

For in vitro diagnostic use.

REAGENT DESCRIPTION

Caution: Handle as if capable of transmitting infectious agents. This product was prepared from
human plasma which has been tested using FDA-licensed methods and found to be nonreactive
for the presence of HIV-1 and HIV-2 antibodies, hepatitis B surface antigen (HBsAg), as well as
hepatitis C virus (HCV). However, as no test method can offer complete assurance that infectious
agents are absent, all specimens of human origin, including patient samples, should be handled
as though they contain potentially infectious agents.

20x1.2ml MDA® Verify® Reference Plasma (human) — Lyophilized, buffered plasma
containing protein stabilizers and optimal levels of hemostasis proteins.

REAGENT PREPARATION

Prior to removing the safety seal and the vial stopper, tap the vial on the counter to ensure that
the lyophilized material is concentrated on the bottom of the vial. Reconstitute MDA® Verify®
Reference Plasma with 1.2 ml of purified water, USP or equivalent. Replace the stopper and
swirl the vial gently. Allow to reconstitute undisturbed at room temperature for 2-3 minutes. Mix
by gently inverting the vial 5-6 times. Allow to stand at room temperature for a total of 20
minutes. Remix prior to use by gently inverting the vial 5-6 times. Store reconstituted plasma
at 2-15°C. Discard after 8 hours when using with all assays except for Factor VIII. Discard after
4 hours when using with Factor VIII. While each laboratory should establish its own time
limitations based on assay, instrumentation, environment, and usage conditions, these limits
should not exceed those stated above which have been found to be valid under controlled
conditions.

ADDITIONAL MATERIALS REQUIRED
Hemostasis instrumentation
Purified water, USP or equivalent

MATERIALS AVAILABLE

Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA)
MDA Assay Reagents

MDA Control Plasmas

INSTRUMENTS

Use MDA® Verify® Reference Plasma with hemostasis instrumentation.

Review the instrument operator manual for additional information regarding the following:
1. Installation and special requirements.

2. Operation principles, instructions, precautions, and hazards.

3. Manufacturer's specifications and performance capabilities.

4. Service and maintenance information.

Control plasmas
Assay reagents

STORAGE AND STABILITY

Store MDA® Verify® Reference Plasma at 2-8°C when not in use. The expiration date printed on
the label indicates the date beyond which the unopened product should not be used. After the
foil package has been opened, the product is stable for 6 months if kept at 2-8°C.

PROCEDURE

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. Do not pipet any of the materials by mouth. Do not smoke, eat, or drink in areas in which
specimens or reagents are handled.

2. Use disposable gloves and handle all blood specimens used in the assay as though capable
of transmitting infectious agents. Consult a physician immediately in the event that blood
materials are ingested or come in contact with open lacerations, lesions, mucous membranes
or other breaks in the skin.

3. Immediately clean up any spillage of specimens with a 1:10 dilution of 5% sodium

hypochlorite. Dispose of the cleaning material by an acceptable method.

4. Treatment of blood products prior to disposal:

a. Autoclave for 60 minutes at 121°C.

b. Incinerate disposable materials.

c. Mix liquid waste with 5% sodium hypochlorite solution so that the final concentration is
approximately 0.5% sodium hypochlorite. Allow to stand at least 30 minutes before
disposal.

TEST PROCEDURE

Refer to the instrument operator manual for assay instructions.

Gently mix MDA® Verify® Reference Plasma prior to placing it on the instrument to ensure
homegeneity. Use MDA® Verify® Reference Plasma in the same manner as a pool of fresh normal
plasma.

Use MDA® Verify® Reference Plasma to prepare reference curves for hemostasis proteins
according to the assay instructions for each protein.

with every 40 samples.®

2. If control values are out of range, do not report patient results. Determine which part of the
instrument/reagent/control system is not functioning properly and correct it. After corrective
measures are implemented and documented following good laboratory practice, retest the
controls. If the results of the retest are within range, patient samples can be tested and
reported.

RESULTS

INTERPRETATION OF RESULTS

The reference values assigned to this lot of MDA® Verify® Reference Plasma (listed in the enclosed
value chart) are expressed as percent of normal activity. Because the activity of some of the
hemostasis proteins is not 100%, a correction factor must be taken into account. Some
instruments, such as the MDA, automatically calculate and report the corrected activity. As an
example, the correction factor for a protein with the assigned value of 90% is 0.90. These
instruments automatically multiply the assayed patient value by the correction factor.

Sample calculations

If a patient sample assays at 80% of normal for a protein that has an assigned activity of 90% with
MDA® Verify® Reference Plasma, the value automatically reported by some instruments, such as
the MDA, would be determined using the following formula:

Assayed patient value x Correction factor = Reported value
80% x 0.90 = 72%.

LIMITATIONS

Variability within hemostasis assay results is known to occur and can be influenced by the type of
instrumentation, reagents, and factor deficient plasmas used.*5

MDA® Verify® Reference Plasma is not recommended for use in the preparation of heparin standard
curves.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

Methods used to obtain assay values

The assigned activity of each hemostasis protein included in MDA® Verify® Reference Plasma was
calculated based on the results of multiple independent determinations. The values were generated
using Trinity Biotech reagents and instrumentation.

All factors contained in MDA® Verify® Reference Plasma were assigned based on WHO and other
reference preparations.

For technical assistance in the U.S.A., contact Trinity Biotech Customer Service at 1-800-325-
3424. Outside the U.S.A., contact your local Trinity Biotech Representative.

MDA and Verify are registered trademarks of Trinity Biotech in the USA and other countries.
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FRANCAIS

UTILISATION

MDA® Verify® Reference Plasma est un plasma humain lyophilisé testé qui a été lyophilisé pour
garantir I'intégrité des constituants. Il sert de référence pour le dosage des protéines de la
coagulation.12

SOMMAIRE ET PRINCIPE

De nombreuses techniques de laboratoire appliquées aux tests de coagulation exigent I'utilisation
d’un plasma témoin bien défini pour évaluer les taux des facteurs, des inhibiteurs et des protéines
fibrinolytique dans les échantillons sanguins. La pratique courante consiste a utiliser comme
plasma témoin des pools de plasma normal, pauvres en plaquettes, fraichement prélevé a partir
d’un assez grand nombre de donneurs sains.?

|1 est difficile d’obtenir et de conserver un pool qui soit stable et fiable. Le recours a un nombre
important de donneurs sélectionnés (sains, non fumeurs, sans traitement en cours, etc.) ne garantit
pas un témoin qui ait une activité de 100% pour chaque facteur de coagulation étudié. Ainsi, un
plasma témoin standardisé fiable contenant des taux connus de protéines de coagulation
représente la solution optimale pour remplacer le pool normal. Le MDA® Verify® Reference Plasma
lyophilisé est un plasma témoin de ce type et peut aussi bien servir a la préparation de courbes
standard utilisées pour le dosage des protéines de la coagulation que pour les dosages
chronométriques.

L'activité attribuée & chaque protéine d’hémostase incluse au MDA® Verify® Reference Plasma a
été calculée en tenant compte des résultats de dosages multiples. Tous les facteurs ont été
analysés par rapport a des préparations de I'OMS et d’autres références afin d’assurer la fiabilité
et I'exactitude des valeurs attribuées.

REACTIF

Usage in vitro.

DESCRIPTION DU REACTIF

Attention: Manipuler comme capable de transmettre des agents infectieux. Ce produit a été préparé
a partir de plasmas humains testés selon les méthodes agréées par la FDA et trouvés négatifs pour
la présence d’anticorps HIV-1 et HIV-2 et d’anticorps dirigés contre le virus de I'hépatite C (VHC)
de méme que pour I'antigene de surface de I'hépatite B (HBsAg). Toutefois, étant donné qu’aucune
méthode de test ne peut offrir de garantie totale de I'absence d’agents infectieux, tous les
échantillons d’origine humaine, y compris les échantillons de patients, doivent étre considérés
potentiellement infectieux et manipulés avec prudence.

20x 1.2 ml MDA® Verify® Reference Plasma (humain) — Plasma normal, tamponné
et lyophilisé contenant des stabilisants de protéines et des taux optimaux de
protéines de la coagulation.

PREPARATION DU REACTIF

Avant d’enlever la fermeture de sécurité et le bouchon du flacon, tapoter celui-ci contre le comptoir
pour s’assurer que le produit lyophilisé est concentré au fond du flacon. Reconstituer MDA® Verify®

—p—

Reference Plasma avec 1,2 ml d’eau purifiée, de qualité USP ou équivalente. Replacer le bouchon
et agiter délicatement le flacon. Laisser le produit se reconstituer & température ambiante sans le
toucher pendant 2 a 3 minutes. Mélanger en inversant délicatement le flacon 5 a 6 fois. Laisser
reposer a température ambiante pendant 20 minutes. Mélanger de nouveau avant |'utilisation en
inversant délicatement le flacon 5 a 6 fois. Le plasma reconstitué doit étre conservé a 2-15°C et jeté
aprés 8 heures s'il est utilisé avec tous les essais a I'exception du Facteur VIII et apres 4 heures s'il
est utilisé avec tous les essais a I'exception du Facteur VIII. Les limites de temps basées sur le test,
I"appareil, I’'environnement et les conditions de travail doivent étre établies par chaque laboratoire
et ne devraient pas dépasser celles indiquées ayant été validées sous des conditions controlées.

AUTRES MATERIELS NECESSAIRES
Appareil de coagulation
Eau distillée, qualité USP ou équivalent

MATERIELS FOURNIS

Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA) (Automate MDA)
MDA Plasmas Témoin

MDA Réactifs de dosage

INSTRUMENTS

MDA® Verify® Reference Plasma est adapté pour Iutilisation sur les automates de coagulation.
Le manuel fourni par le fabricant doit étre consulté pour les informations concernant les points
suivants:

1. Installation et exigences particuliéres.

2. Principes de fonctionnement, instructions, précautions et dangers.

3. Spécifications du fabricant et capacités de performance.

4. Information concernant I'entretien et la maintenance.

CONSERVATION ET STABILITE

Conserver MDA® Verify® Reference Plasma a 2-8°C lorsque le produit n’est pas en usage. La date
d’expiration imprimée sur I'étiquette indique la date limite d’utilisation. Aprés ouverture du sachet
metailisé, le réactif reste stable pendant 6 mois s'il est conservé a 2 a 8°C.

PROCEDURE

Plasmas témoin
Réactifs de dosage

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

1. Aucun produit ne doit étre pipeté avec la bouche. Eviter de fumer, de manger our de boire sur
les lieux ol sont manipulés des échantillons ou des réactifs.

2. Utiliser des gants jetables et manipuler tous les échantillons de sang utilisés dans le test avec
prudence comme étant susceptibles de transmettre des agents infectieux. Consulter
immédiatement un médecin si des produits contenant du sang sont ingérés ou entrent en
contact avec des lésions cutanées.

3. Si des échantillons sont répandus, nettoyer immédiatement avec un dilution 1:10
d’hypochlorite de sodium a 5%. Evacuer le matériel de nettoyage par une méthode acceptable.

4. Traitement de produits contenant du sang avant évacuation:

a. Autoclaver pendant 60 minutes a 121°C.

b. Incinérer le matériel jetable.

c. Mélanger les liquides avec une solution d’hypochlorite de sodium a 5% pour que la
concentration finale soit d’environ 0,5% d’hypochlorite de sodium. Laisser reposer 30
minutes avant I’évacuation.

MODE OPERATOIRE DU TEST

Se référer au manuel d’utilisation pour les instructions concernant la réalisation du test.
Mélanger doucement MDA® Verify® Reference Plasma avant de le mettre dans I'automate pour
assurer I’homogénéité. Utiliser MDA® Verify® Reference Plasma de la méme maniére que le pool
de plasma normal frais.

Utiliser MDA® Verify® Reference Plasma pour la préparation des courbes standard & la détermination
des protéines de coagulation selon les instructions de test des différents constituants.

CONTROLE DE QUALITE

1. Il est recommandé d'utiliser des réactifs témoins (MDA® Verify® 1, 2, et 3) pour le contréle des
tests de coagulation conformément aux normes de laboratoire concernant les procédures de
contrdle de qualité. Le CLSI recommande de tester les contrdles au début de I’essai au moins
une fois pour chaque série de tests. Dans les grands laboratoires, les controles doivent étre
testés tous les 40 échantillons.®

2. Ne pas prendre en considération les résultats du patient si les valeurs de contrdle sont hors
norme. Déterminer et corriger la partie qui ne fonctionne pas (appareil/réactif/
témoin). Apreés réalisation et documentation des mesures correctives selon les bonnes pratiques
de laboratoire, les contbles peuvent étre testés a nouveau. S'’ils sont situés dans la norme,
I’échantillon du patient peut étre soumis au test et les résultats peuvent étre rapportés.

RESULTATS

INTERPRETATION DES RESULTATS

Les valeurs de référence assignées a ce lot de MDA® Verify® Reference Plasma (indiquées
ultérieurement dans un tableau) sont exprimées en pourcentage de I'activité normale des facteurs.
Du fait que I'activité de certaines protéines de coagulation n'atteint pas 100%, il est nécessaire
d’appliquer un facteur de correction lorsque I'on étudie I'activité d’un échantillon inconnu. Le
facteur de correction pour une protéine d’une valeur assignée égale a 90% est de 0,90. Certains
appareils, tel que le MDA, calculent et notent automatiquement I'activité corrigée. Ils multiplient
également la valeur de patient testée par le facteur de correction.

Exemple de calcul

Si I'on obtient, pour I'échantillon d’un patient, une valeur égale a 80% de la normale pour un
facteur don I'activité assignée est égale & 90% avec MDA® Verify® Reference Plasma, la valeur
notée automatiquement par certains instruments est calculée d’aprés formule suivante:

Valeur de patient testé x facteurs de correction = valeur notée
80% x 0,90 = 72%

LIMITES

On sait que les résultats de coagulation peuvent varier d'un jour a 'autre et qu’ils peuvent étre
influencés par le type d’instrument, de réactifs ou de plasma déficient en facteurs utilisé.*®

| est préférable de ne pas utiliser MDA® Verify® Reference Plasma pour la préparation de courbes
standard d’héparine.

PERFORMANCES DU TEST

Méthodes utilisées pour les valeurs de test

L'activité assignée de protéine de coagulation contenue dans la MDA® Verify® Reference Plasma
a été calculée sur la base des résultats de nombreuses déterminations faites indépendamment. Les
valeurs ont été obtenues a I'aide de réactifs et d’instruments d'Trinity Biotech.

Tous les facteurs contenus dans le MDA® Verify® Reference Plasma ont été attribués en tenant
compte des préparations de 'OMS et d’autres références.

Pour toute assistance technique aux Etats-Unis, contacter le service client de Trinity Biotech au
+1 800-325-3424. En dehors des Etats-Unis, contacter le représentant local de Trinity Biotech.

MDA et Verify est sont marques déposée d'Trinity Biotech aux Etats-Unis et dans d'autres pays.
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DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK

MDA® Verify® Reference Plasma besteht aus getestetem, zur Haltbarmachung lyophilisiertem
Humanplasma. Es dient als Referenzpréparat zur quantitativen Bestimmung von Thrombose-und
Hamostaseproteinen.1:2

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP

Bei zahireichen Hamostasetests wird zur Bestimmung der Konzentration von Gerinnungsfaktoren,
Hammstoffen und Fibrinolyseproteinen in Blutproben ein genau definiertes Referenzpréparat
bendtigt. Zur Herstellung wird im allgemeinen gepooltes, thrombozytenarmes Frischplasma von
einer verhaltnismaBig groBen Anzahl gesunder Spender verwendet.2

Stabile, zuverlassige Pools sind nicht ohne weiteres erhéltlich. Auch bei zahlreichen geeigneten
Spendern (gesund, Nichtraucher, keine Einnahme von Arzneimitteln usw.) ist nicht gewahrleistet,
daB die Aktivltat aller Hamostaseproteine im Pool 100% betrégt. Ein zuverlédssiges Referenzplasma
mit genau bemessener Konzentration aller wichtigen Hamostaseproteine ist daher ein geeigneter
Ersatz fiir einen Normalpool. MDA® Verify® Reference Plasma ist ein stabilisiertes, lyophilisiertes
Praparat zur Aufstellung von Referenzkurvan fir Gerinnungstests und Chromogentests.

Die Soll-Aktivitat jedes Hamostaseproteins im MDA® Verify® Reference Plasma wurde anhand der
Resultate mehrerer Assays berechnet. Samtliche Faktoren wurden zur Gewahrleistung der
Zuverlassigkeit und Genauigkeit der Sollwerte im Vergleich zur WHO-Referenzzubereitung und
sonstigen Referenzzubereitungen bestimmt.

MDA® Verify® Reference Plasma entsprechend den Testanweisungen fiir das jeweils untersuchte
Hémostaseprotein zur Aufstellung einer Referenzkurve verwenden.

QUALITATSKONTROLLE

1. Zur Kontrolle von Hamostasetests empfiehlt sich, entsprechend den bewahrten laboriblichen
Verfahren zur Qualitatskontrolle, die Verwendung von Kontrollplasmen (MDA® Verify® 1, 2 und
3) (Das CLSI empfiehlt das Mitfiihren von Kontrollen jeweils zu Testbeginn, mindestens einmal
pro Schicht, oder in jeder Testgruppe.)?

2. Bei Kontrollwerten, die auBerhalb der Grenzen des jeweiligen Kontrollwertebereichs liegen,
sind die Testergebnisse ungiltig. In diesem Fall ist zunachst die Ursache der systematischen
Storung (Gerét, Reagens, Kontrollen) ausfindig zu machen und zu beseitigen. Die zur Behebung
des Fehlers getroffenen MaBnahmen nach GLP protokollieren und die Kontrollen erneut testen.
Liegen die Kontrollwerte jetzt innerhalb des Wertebereichs, so kdnnen die Patientenproben
getestet und die Ergebnisse protokolliert werden.

ERGEBNISSE

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE

Die Referenzwerte, d.h. die Aktivitdtswerte der in dieser Charge MDA® Verify® Reference Plasma
enthaltenen Hamostaseproteine, sind in Prozent der normalen Aktivitat angegeben (siehe
mitgelieferte Wertetabelle). Die Aktivitat einiger Hdmostaseproteine im Préparat liegt namlich
unter 100%; in die Berechnung der gemessenen Probenaktivitaten ist daher ein Korrekturfaktor
einzubeziehen. Einige Geréate, wie z.B. der MDA, berechnen die korrigierte Aktivitadt automatisch:
Fir ein Protein mit einem Referenzwert von 90% ist der Korrekturfaktor beispielsweise 0,90. Der
gemessene Aktivitatswert der Patientenprobe wird automatisch mit dem Korrekturfaktor
multipliziert und ergibt so die tatsachliche Aktivitat.

Beispiel

Die Aktivitat eines bestimmten Proteins in einer Patientenprobe wird gemessen und betragt 80%
der normalen Aktivitat. Die Wertetabelle des MDA® Verify® Reference Plasma gibt fiir dieses
Protein einen Referenzwert von 90% an. Die gemessene Aktivitat von 80% wird dann von Geréten
wie dem MDA nach der folgenden Formel automatisch korrigiert:

Gemessene Aktivitat x Korrekturfaktor = Tatsachliche Aktivitat
80% x 0,90 = 72%

REAGENZ

EINSCHRANKUNGEN

Zur In-vitro-Diagnostik.

BESCHREIBUNG DER REAGENZIEN

Warnhinweis: Inhalt als potentiell infektiés behandeln. Das Produkt wurde aus Humanplasma
hergestellt, das laut Untersuchung mit Hilfe FDA-zugelassener Methoden nicht-reaktiv auf HIV-1-
Antikorper, HIV-2-Antikorper, Hepatitis-B-Oberflachen-Antigen (HBsAg) und Hepatitis-C-Virus
(HCV) ist. Da die Anwesenheit infektidser Agenzien jedoch mit keiner Untersuchungsmethode mit
Sicherheit ausgeschlossen werden kann, missen alle Materialien humanen Ursprungs, also auch
Patientenproben, als potentiell infektiés eingestuft und entsprechend vorsichtig gehandhabt
werden.
20x 1.2 ml MDA® Verify® Referenzplasma (human) — Lyophilisiertes, gepuffertes
Normalplasma mit Proteinstabilisatoren und optimalen Hamostaseproteinspiegein.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN

Vor dem Entfernen des Sicherheitsverschlusses und des Flaschchenstopfens das Flaschchen leicht
auf die Arbeitsflache anstoBen, um sicherzustellen, dass sich das lyophilisierte Material am
Flaschchenboden sammelt. MDA® Verify® Reference Plasma mit 1,2 ml gereinigten Wassers
(Qualitat entsprechend US-Pharmakopoe oder gleichwertig) rekonstituieren. Den Stopfen wieder
aufsetzen und das Flaschchen vorsichtig schwenken. Zur Rekonstitution 2-3 Minuten lang bei
Zimmertemperatur stehen lassen. Vorsichtig mischen; dazu das Flaschchen 5-6 Mal
Uberkopfdrehen. Insgesamt 20 Minuten lang bei Zimmertemperatur stehen lassen. Vor Gebrauch
erneut mischen; dazu das Flaschchen 5-6 Mal Uberkopfdrehen. Den Ansatz bei
2-15°C aufbewahren. Der Ansatz kann dann fir samtliche Tests bis auf Test zur Bestimmung von
Faktor VIII 8 Stunden lang gebraucht werden (fiir Tests zur Bestimmung von Faktor VIII 4 Stunden).
Laborinterne, von den jewelligen Tests, Gerdten, Umgebungsbedingungen und der
Anwendungsweise abhangige Haltbarkeitsgrenzen sollten diese unter wohlkontrollierten
Bedingungen ermittelten Zeiten nicht tberschreiten.

ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN

Hamostaseometer

Kontrollplasmen

Gereinigtes Wasser (nach USP destilliert, demineralisiert oder mit anderemgeeigneten Verfahren gerienigt)
Testreagenzien

VERFUGBARE MATERIALIEN
Multi-Channel Distrete Analyzer (MDA)
MDA Kontrollplasmen

MDA Testreagenzien

INSTRUMENTE

MDA® Verify® Reference Plasma ist fiir Hamostaseometer bestimmit. Angaben zu folgenden
Punkten sind dem jeweiligen Geratehandbuch zu entnehmen:

1. Installation und besondere Anforderungen.

2. Bedienungsgrundlagen, Anleitungen, VorsichtsmaBnahmen und Gefahren.

3. Spezifikationen des Herstellers und Leistungsdaten.

4. Reparatur- und Wartungshinweise.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

MDA® Verify® Reference Plasma bei Nichtgebrauch bei 2-8°C aufbewahren. Inhalt der Flaschchen
nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Veralisdaturns nicht mehr verwenden. Nach Offnen
der Folienpackung ist das Produkt bei 2-8°C 6 Monaten lang haltbar.

VERFAHREN

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Testmaterial, egal welcher Art, nicht mit dem Mund pipettieren. In Bereichen, in denen mit
Proben oder Testreagenzien gearbeitet wird, darf nicht geraucht, gegessen oder getrunken werden.

2. Einmalhandschuhe tragen; Vorsicht beim Umgang mit Blutproben: Alle Proben als potentiell
infektiés behandeln. Bei versehentlicher Einnahme bluthaltiger Materialien oder Kontakt mit
Schleimhauten, offenen Wunden, Lasionen und Hautrissen sofort einen Arzt aufsuchen.

3. Stellen, an denen Probenmaterial verschiittet wurde, unverziglich mit 5%iger und 1:10 verdiinnter
Natriumhypochloritlésung reinigen. Das Reinigungsmaterial auf geeignete Weise entsorgen.

4. Behandlung bluthaltiger Materialien vor der Entsorgung:
a. 60 min lang bei 121°C autoklavieren.
b. Einmalmaterialien verbrennen.
c. Flussige Ruckstande mit 5%iger Natriumhypochloritiésung mischen, bis sich eine

Endkonzentration von 0,5% Natriumhypochlorit ergibt. Vor der Entsorgung 30 min stehen lassen.

TESTVERFAHREN

Anweisungen zur Testdurchfiihrung sind dem jeweiligen Geratehandbuch zu entnehmen.

MDA® Verify® Reference Plasma vor Beschicken des Hamostaseometers vorsichtig mischen, damit
die Homogenitét des Produkts gewéhrleistet ist. Die Kontrolle wird auf die gleiche Weise getestet
wie ein Pool aus frischem Normalplasma.

o

Ergebnisse aus Hamostasetests kdnnen - verursacht durch den jeweiligen Geratetyp und die
verwendeten Reagenzien und Faktormangelplasmen - einer gewissen Steuung unterliegen.*°

MDA® Verify® Reference Plasma sollte nicht zur Aufstellung von Heparin-Standardkurven
verwendet werden.

LEISTUNGSDATEN

Berechnung der Referenzwerte

Die Referenzwerte, d.h. die Aktivitatswerte der in MDA® Verify® Reference Plasma enthaltenen
Héamostaseproteine, wurden anhand mehrfacher, unabhéngig voneinder durchgefiihrter
Bestimmungen berechnet. Fiir die Bestimmungen wurden Reagenzien und Gerate von Trinity
Biotech verwendet.

Samtliche Faktoren im MDA® Verify® Reference Plasma wurden auf der Grundlage der WHO-
Referenzzubereitung und sonstiger Referenzzubereitungen zugewiesen.

Bei technischen Fragen wenden Sie sich bitte an die Kundendienstvertretung von Trinity Biotech
(auBerhalb der USA an die nachstgelegene Vertretung, innerhalb der USA unter der Rufnummer
1-800-325-3424).

MDA und Verify sind eingetragene Marke von Trinity Biotech in den USA und anderen Landern.
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ESPANOL

USO PREVISTO

MDA® Verify® Reference Plasma es un plasma humano ensayado que ha sido liofilizado para
mantener la integridad de los componentes. Esta pensado para utilizar como plasma de referencia
en la determinacion cuanitativa de proteinas de trombosis y hemostasia.l:2

RESUMEN Y PRINCIPIO

Muchos prodecimientos realizados en el laboratorio de hemostasia requieren el uso de un plasma
de referencia bien caracterizado a fin de evaluar niveles de los factores de la coagulacion,
inhibidores, y proteinas fibrinoliticas en especimenes sanguineos. Es bastante comun utilizar pools
de plasma recientemente recogidos de plasma normal pobre en plaquetas de un nimero
relativamente grande de donates sanos como plasma de referencia.?

Resulta dificil obtener y mantener un pool constante y fiable. Utilizando un gran ndmero de
donates cualificados (sanos, no fumadores y no sometidos a medicacién, etc.) no se asegura un
material de referencia con un 100% de actividad para cada proteina de hemostasia. Asi pués, el
sustituto conveniente de un pool normal es el plasma de referencia fiable que contenga niveles
cuantificados de las proteinas de hemostasia principales. MDA® Verify® Reference Plasma es un
plasma de referencia liofilizado y estabilizado a fin de preparar curvas de calibracién para los
ensayos cromogénicos y de coagulacion.

La actividad asignada de cada proteina de hemostasia incluida en el MDA® Verify® Reference
Plasma se calcul6 baséndose en los resultados de numerosos ensayos. Todos los factores se
ensayaron con relacién a WHO y otros preparados de referencia con el fin de asegurar la fiabilidad
y exactitud de los valores asignados.

REACTIVO

Para uso diagnéstico in vitro.

DESCRIPCION DEL REACTIVO

Precaucion: Manipular como si fuera capaz de transmitir agentes infecciosos. Este producto esta
preparado a partir de plasma humano que ha sido analizado con los métodos aprobados por la FDA
y ha resultado no reactivo al anticuerpos HIV-1y -2, al antigeno de las superficie de la hepatitis
B (HBsAg), y al virus de la hepatitis C (VHC). No obstante, dado que ninglin método analitico
puede asegurar completamente la ausencia de agentes infecciosos, todos los especimenes de
origen humano, incluyendo muestras de pacientes, deberan ser considerados potencialmente
infecciosos y manipulados con cuidado.

20x 1.2 ml MDA® Verify® Reference Plasma (humano) — plasma tamponado, liofilizado,

con estabilizadores, protéicos y niveles éptimos de proteinas de hemostasia.

PREPARACION DEL REACTIVO

Antes de romper el sello de seguridad y quitar el tapén del vial, golpear suavemente el vial
sobre el mostrador para asegurarse de que el material liofilizado esta concentrado en la parte
inferior del vial. Reconstituir MDA® Verify® Reference Plasma con 1,2 ml de agua purificada,
USP o equivalente. Reemplazar el tapén y agitar el vial con suavidad. Dejar que el producto se
reconstituya durante 2-3 minutos a temperatura ambiente sin tocarlo. Mezclar invirtiendo el vial
5-6 veces con suavidad. Dejar reposar durante 20 minutos a temperatura ambiente. Mezclar de
nuevo antes del uso, invirtiendo el vial 5-6 veces con suavidad. Conservar el plasma
reconstituido a 2-15°C. Desechar despu’s de 8 horas si se utiliza con todos los ensayos menos
el Factor VIII. Desechar después de 4 horas si se utiliza con el Factor VIIl. Aunque cada
labgoratorio deberia establecer sus propios limites de tiempo basados en ensayos,
instrumentacién, medio y condiciones de conservacién, dichos limites no deben superar los
limites mencionados que se han encontrado validos en condiciones controladas.

MATERIALES ADICIONALES NECESARIOS
Instrumentacién de hemostasia
Agua purificada, USP o equivalente

MATERIALES DISPONIBLES
Analizador (MDA)

Reactivos de ensayo MDA
Plasmas control MDA

INSTRUMENTOS

Utilizar MDA® Verify® Reference Plasma con la instrumentacién de hemostasia. Para mas
informacién, leer con atencién el manual del operador del instrumento sobre:

1. Instalacién y requerimientos especiales

2. Fundamentos operativos, instrucciones, precauciones y peligros

3. Especificaciones del fabricante y posibilidades del aparato

4. Informacién de servicio y mantenimiento.

ALMACENAJE Y ESTABILIDAD

Conservar MDA® Verify® Reference Plasma a 2-8°C cuando no se utilice. La fecha de caducidad
impresa en la etiqueta indica la fecha tras la cual no puede ser utilizado el producto. Una vez
abierto el envase, el producto permanece apto para su uso durante 6 meses si se conserva a 2-8°C.

PROCEDIMIENTO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. No pipetear ningtn producto con la boca. No fumar, comer ni beber en las areas destinadas
a la manipulacion de los especimenes y reactivos.

2. Utilizar guantes desechables y manipular con cuidado todos los especimenes sanguineos,
como si fueran capaces de transmitir agentes infecciosos. Consultar immediatamente con un
médico, en caso de ingestién de especimenes, o que éstos entren en contacto con
laceraciones abiertas, lesioines, membranas mucosas o heridas cutaneas.

3. Limpiar immediatamente con una solucién de hipoclorito sédica al 5%, en una dilucién de
1/10, cualquier derrame de especimenes. Desechar todo el material de limpieza mediante
un sistema de desecho adecuado.

4. Tratamiento de productos sanguineos previo al desecho:

a. Esterilizar a 121°C durante 60 minutos.

b. Incinerar los materiales desechables.

¢. Mezclar el liquido a desechar con una solucién de hipoclorito sédico al 5%, obteniendo
una concentracién final de aproximadamente al 0,5% de hiopclorito sédico. Dejar reposar
la mezcla 30 minutos antes de desecharla.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Leer con atencién el manual del operador del instrumento para las instrucciones del ensayo.
Mezclar suavemente el MDA® Verify® Reference Plasma antes de colocarlo en el instrumento
para asegurar la homogeneidad. Utilizar MDA® Verify® Reference Plasma de la misma manera
que un pool de plasma normal fresco.

Utilizar MDA® Verify® Reference Plasma para preparar curvas de referencia para las proteinas
de hemostasia segun las instrucciones de ensayo para cada proteina.

CONTROL DE CALIDAD

1. Se recomienda utilizar los plasmas control (Verify® 1, 2 y 3 MDA®) para controlar los ensayos
de coagulacion segln los procedimientos de control de calidad establecidos para
laboratorios. EI CLSI recomienda verificar los controles como minimo con cada grupo de
ensayos, con cada turno, o cada 40 muestras.?

2. Si los valores del control no se encuentran dentro del margen normal, no proceder con las
muestras del paciente. Determinar qué parte del instrumento/reactivo/sistema de control
no funciona correctamente y corregirla. Después de llevar a cabo las medidas correctivas,
siguiendo buenas practicas de laboratorio, volver a analizar los controles. Si se encuentran
dentro del margen, proceder con las muestras del paciente e informarlas.

RESULTADOS

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los valores de referencia de este lote de MDA® Verify® Reference Plasma (indicados en la tabla
incluida) estan expresados como porcentaje de activadad normal. Dado que la actividad de
algunas de las proteinas de hemostasia no es del 100%, debe tenerse en cuenta un factor
corrector. Algunos instrumentos, tales como el MDA, lo calculan autométicamente y
proporcionan la actividad corregida. EI factor de correccién para una proteina con un valor
asignado del 90% es 0,90. Dichos instrumentos multiplican automaticamente el valor asignado
del paciente mediante el factor de correccion.

Célculo de resultados de las muestras

Si el resultado de una mustra es del 80% para una determinada proteina que tiene una actividad
asignada del 90% con el MDA® Verify® Reference Plasma, el valor proporcionado
automaticamente por algunos instrumentos como el MDA, se calcula utilizando la siguiente
férmula:

Plasma control
Reactivos de ensayo

Valor obtenido del paciente x Factor de correccién = valor a informar
80% x 0,90 = 72%

LIMITACIONES

Se sabe que los resultados de las pruebas de hemostasia estan sometidas a variabilidad que
puede deberse al tipo de instrumentacién o a los reactivos y plasmas deficientes en factor
utilizados.*>

No se recomienda el MDA® Verify® Reference Plasma para la preparacion de curvas estandar de
heparina.

CARACTERISTICAS DEL ENSAYO

Métodos utilizados para obtener los valores de los ensayos

La actividad de cada una de las proteinas del MDA® Verify® Reference Plasma ha sido calculada
tras multiples determinaciones independientes. Los valores fueron obtenidos utilizando reactivos
e instrumentacion de Trinity Biotech.
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Todos los factores contenidos en el MDA® Verify® Reference Plasma se han asignado basandose
en WHO y otros preparados de referencia.

Para cualquier consulta técnica en EE.UU., péngase en contacto con el Servicio Técnico de
Trinity Biotech en el nimero de teléfono 1-800-325-3424. Fuera de EE.UU., péngase en
contacto con su representante de Trinity Biotech.

MDA y Verify son marcas registrados de Trinity Biotech en los EE.UU. y otros paises.
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ITALIANO

INDICAZIONI D'USO

MDA® Verify® Reference Plasma & plasma umano saggiato, liofilizzato allo scopo di conservare
I'integrita dei costituenti. E’ utilizzato come plasma di riferimento per la quantificazione delle
proteine di trombosi e di coagulazione.12

RIEPILOGO E PRINCIPIO

In molti test di coagulzaione eseguiti in laboratorio & necessario utilizzare un plasma di
riferimento ben caratterizzato per valutare i livielli dei fattori di coagulzaione, degl’inibitori, e
delle proteine fibrinolitiche nei campioni di sangue. In genere si utilizza come plasma di
riferimento, un pool di plasmi normali a basso contenuto di piastrine appena prelevato,
appartenente a un numero abbastanza elevato di donatori sani.2

E’ difficile ottenere e mantenere un pool normale uniforme ed affidabile. L'impiego di un elevato
numero di donatori qualificati (sani, non fumatori, non sottoposti a cure mediche, ecc.) non
garantisce un materiale di riferimento con un’attivita al 100% per ogni proteina di coagulzaione.
Pertanto un plasma di riferimento affidabile, contenente livelli quantificati delle proteine di
coagulzaione costituisce un’ottima sostituzione del pool normale. MDA® Verify® Reference
Plasma assolve a tale compito, e pud essere impiegato per preparare curve di riferimento per gli
esami di coagulzaione e cromogenici.

L'attivitd assegnata di ogni proteina per emostasi inclusa nel MDA® Verify® Reference Plasma
& stata calcolata in base ai risultati di pit analisi. Tutti i fattori sono stati analizzati a fronte di
preparazioni OMS e altri materiali di riferimento al fine di garantire affidabilita e accuratezza dei
valori assegnati.

REAGENTE

Per uso diagnostico in vitro.

DESCRIZIONE DEL REAGENTE

Avvertenza: Maneggiare con cura; materiale potenzialmente infetto. Questo prodotto contiene
plasma umano saggiato con metodiche approvate dall’FDA e riconosciuto non reattivo per la
presenza dell’anticorpi HIV-1 e HIV-2, dell’antigene di superficie dell’epatite B (HBsAg) e del
virus dell’epatite C (HCV). Comunque, dato, che nessun test pud offrire una completa garanzia
sull’assenza di agenti infetti, tutti i campioni di origine umana devono essere considerati
potenzialmente infetti e trattati, di conseguenza, con estrema cura.

20x 1.2 ml MDA® Verify® Reference Plasma (umano) — Plasma tamponato, liofilizzato
contenente stabilizzanti proteici e livelli ottimali delle proteine di coagulazione.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Prima di rimuovere il sigillo di sicurezza e il tappo del flacone, picchiettare il flacone sul ripiano
per garantire che il materiale liofilizzato sia concentrato sul fondo. Ricostituire MDA® Verify®
Reference Plasma con 1,2 ml di acqua purificata, USP o equivalente. Richiudere con il tappo e
agitare delicatamente il flacone. Lasciare ricostituire indisturbata la soluzione a temperatura
ambiente per 2-3 minuti. Mescolare capovolgendo delicatamente 5-6 volte il flacone. Lasciare
riposare a temperatura ambiente per 20 minuti in tutto. Rimescolare prima dell’uso capovolgendo
delicatamente 5-6 volte il flacone. Mettere il plasma ricostituito a 2-15°C. Scartare dopo 8 ore
quando viene usato con tutti gli esami a eccezione del Fattore VIII. Scartare dopo 4 ore quando
viene usato con Fattore VIII. Ogni laboratorio deve stabilire i propri limiti di tempo in funzione della
strumentazione, ambiente a condizioni d’uso, ma questi limiti non devono comunque superare
quelli dichiarati che si sono dimostrati validi in condizioni controllate.

SOSTANZE AGGIUNTIVE RICHIESTE

Strumentazione per la coagulazione
Acqua distillata, USP o equivalente

SOSTANZE DISPONIBILI

Analizzatore a Multicanali Discreto (MDA)
MDA Reagenti per test

MDA Plasmi di controllo

STRUMENTI

Usare MDA® Verify® Reference Plasma con la strumentazione per la coagulazione.

Si deve anche leggere accuratamente il manuale, fornito dal produttore dello strumento, al fine
di ottenere ulteriori informazioni in merito a quanto segue:

1. Installazione e requisiti particolari.

2. Principi operativi, istruzioni, precauzioni e rischi.

3. Specifiche del produttore e capacita di prestazione.

4. Informazioni di servizio e manutenzione.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Quando non viene usato, conservare MDA® Verify® Reference Plasma a 2-8°C. La data di
scadenza indicata sul kit indica la data oltre la quale il prodotto non aperto non deve essere pit
usato. Dopo che la confezione in carta metallizzata ¢ stata aperta, il prodotto & stabile per 6 mesi
se conservato a 2-8°C.

Plasmi di controllo
Reagenti per test

PROCEDURA

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. Non pipettare con la bocca alcun materiale. Non fumare, mangiare o bere nelle aree in cui
si trattano i campioni o i reagenti del kit.

2. Servirsi di guanti monouso e trattare tutti i materiali utilizzati nel test come potenzialmente
infetti. Consultare immediatamente un medico in caso di materiali contaminati o qualora le
sostanze siano venute a contatto con lacerazioni, lesioni, membrane mucose e soluzioni di
continuo della cute.

3. Ripulire immediatamente qualsiasi versamento di campioni con una diluizione 1:10 di
ipoclorito di sodio al 5%. Eliminare il materiale di pulizia con un metodo adatto.

4. 1l trattamento prima dell’eliminazione puo essere il seguente:
a. Autoclave per 60 minuti a 121°C.
b. Incenerire i materiali da eliminare.
c. Miscelare i rifiuti liquidi con una soluzione al 5% di ipoclorito di sodio in modo che la
concentrazione finale in ipoclorito di sodio sia circa lo 0,5%. Lasciare la soluzione almeno
per 30 minuti prima di eliminaria.

PROCEDURA DI TEST

Riferirsi al manuale operativo dello strumento per le istruzioni del test.

Prima di montario sullo strumento mescolare MDA® Verify® Reference Plasma delicatamente in
modo da assicurare I'omogeneitd. Usare MDA® Verify® Reference Plasma seguendo lo stesso
metodo utilizzato per un pool di plasma normale.

Usare MDA® Verify® Reference Plasma per preparare le curve di riferimento per le proteine di
coagulazione secondo la metodica di ogni proteina.

CONTROLLO QUALITA

1. Siraccomanda I'uso dei plasmi di controllo (MDA® Verify® 1,2, e 3) per il monitoraggio degli
esami di coagulazione seguendo le procedure di laboratorio stabilite dal controllo di qualita.
CLSI raccomanda che i controlli siano esaminiati con ogni gruppo di esami, almeno una volta
per ogni variazione e con ogni 40 campioni.®

2. Se i valori di controllo sono fuori dell’intervallo di riferimento, non comunicare i risultati del
paziente. Accertare quale parte del sistema strumentazione/reagente/controllo non ha
funzionato correttamente, e rettificarla. Dopo aver messo in opera e aver documentato tutte le
misure correttive in base alle buone norme di laboratorio, esaminare nuovamente i controlli; se
questi presentano valori nell’ambito dell’intervallo di riferimento, i campioni del paziente
possono essere sottoposti al test ed i risultati possono essere riportati.

RISULTATI

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

I valori di riferimento attribuiti al lotto di MDA® Verify® Reference Plasma (elencati in tabella) sono
espressi come percentuale di attivita normale. Poiché Iattivita di alcune proteine di coagulazione
non ¢ pari al 100%, & necessario considerare un fattore di correzione. Qualchi strumenti, come il
MDA, calcolano e rapportano automaticamente I'attivita corretta. Come un esempio, il fattore di
correzione di una proteina con valore assegnato di 90% & 0,90. Questi strumenti moltiplicano
automaticamente il valore saggiato del paziente per il fattore di correzione.

Calcoli del campione

Se dal campione di un paziente risulta un valore pari all’'80% dell’attivita normale relativamente
ad un fattore con attivita assegnata del 90% con MDA Verify Plasma di Riferimento, il valore
effettivo automaticamente rapportato da alcuni strumenti, come il MDA, risultera dalla seguente
formula:

Valore saggiato del paziente x Fattore di correzione = Valore effettivo
80% x 0,90 = 72%.

LIMITAZIONI

| risultati di coagulazione possono variare continuamente ed essere influenzati dal tipo di strumento
impiegato, reagenti e plasmi con carenze di fattore.%>

L'impiego di MDA® Verify® Reference Plasma non & consigliato per la preparazione di normali
curve epariniche.

CARATTERISTICHE

Metodi impiegati per ottenere i valori di saggio

L'attivita assegnata di ciascuna proteina di coagulazione presente nel MDA® Verify® Reference
Plasma ¢ stata calcolata in base ai risultati di multiple determinazioni indipendenti. | valori sono
stati ottenuti utilizzando reagenti e strumenti Trinity Biotech.

Tutti i fattori contenuti nel MDA® Verify® Reference Plasma sono stati assegnati in base a
preparazioni OMS e altri materiali di riferimento.

Per assistenza tecnica negli Stati Uniti, rivolgersi al Servizio Clienti Trinity Biotech al numero
+1-800-325-3424. Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi al rappresentante locale Trinity Biotech.

MDA e Verify sono marchi della Trinity Biotech registrati negli USA ed in altri Paesi.
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EAHNIKA

XPHZH TlA THN OIMOIA MNMPOOPIZETAI

To TAdoua avagopdc MDA® Verify® Reference Plasma cival éva TTpoodiopiopévo avBpwIrivo TTAGoua
TO OTT0i0 £X€I AUO@IAOTTOINGE yia TN SIOTAPNON TNG AKEPAIOTNTAG TWV CUCTATIKWY Tou. MpoopideTal yia
XPAon wg TTAGoOpa ava@opdg yia Tov TTOOOTIKO TTPOCdIopIond Twv TPWTEVWY BpduBwong Kal
aipéoTaong.’?

MEPIAHYH KAI APXH

e TTOAAEG Bladikaoieg TTou eKTEAOUVTAI OTA €PYAOTAPIO AINOOTACNG, OTTAITEITAI N XPAON €VOG KOAG
XOPOKTNPIOUEVOU TIAAOUOTOG ava@opdg yia Tnv agloAdynon Twv emTTEdWY TTapayovIwyv TMENG,
QAVOOTOAEWV KOl IVWOOAUTIKWY TTPWTEIVWY O€ Beiypata aipgatog. ATTOTEAEI KOIVF) TTPOKTIKA N XprRon
UEIYHATOG PPECKWY QUAIOAOYIKWY, PTWXWY OE AIHOTIETAAIO TTAQOPATWY aTTO OXETIKG PEYAAO apiBud
UYIV S0TWV OTTWG AUTO TO TTAGOHA AVAPOPAS.

H dnuioupyia kal n ouvTrpnan evog oTtabepol Kal agidTaTou PeiypuaTog TTAGoPaTog gival dUokoAn. H
XpNnon evog peydAou apiBpol KatdAANAwy SOTWV (UYIWY, Un KATTVIOTWY, TTou dev akoAouBouv KaTTola
PAPPAKEUTIKA aywyn, KATT.) 8e Siac@aAidel Tn dnuioupyia UAIkoU avagopds pe 100% dSpaoTiKOTNTA yia
KGBe TTPWTETVN AINOOTAONG. ZUVETTWG, £va TUTTOTTOINKEVO AgIOTTIOTO TTAGOA avaQOPAG TTOU TIEPIEXEI TIG
KUPIEG TTPWTEIVEG TNG QINOOTAONG OE TTOCOTIKA TTpOGﬁIOpIGgéVG emimeda amoTeAei KaTtdAAnAo
UTTOKATACTATO VG HiyHaTOS GUGIOAOYIKWV TTAacpdTtwy. To MDA® Verify® Reference Plasma sival éva
oTafepoTroinuévo, AUOPIAOTTOINUEVO TTAAONO avapopds yia Tn dNUIOUPYIa KAUTTUAWY ava@opds yia
TINEIOAOYIKEG KOl XPWHOYOVIKEG AVOAUCEIG.

H dpacTikéTTa TToU aTmodideTal ot k&Be TPWTEIVN aipdaTaong Tou TrepIAapBavetal oto MDA® Verify®
Reference Plasma £xel utroAoyioTei oUP@wva pe Ta amoteAéouara TTOAATTAWY TTpoodiopiopwy. OAol
ol TTaPAYoVTEG £XOUV TTPOODIOPIOTEI WG TTPOG TTapackeudopara avagopds g WHO kai dAAa, yia va
B100QaNoTEl N agIoTTOTIO Kal N 0pBATNTA TWV TIWV TTou aTrodd8nkav.3:4

ANTIAPAZTHPIO

a in vitro dlayvwoTikh XpARon.

MEPITPA®H ANTIAPAZTHPIOY

Mpoooxin: XelpioTeite TO wg IKavé va petadwoel poAuoparikolg TTapdyovreg. To TTapdv TTPoidv €xel
TTapaokeuaoTei ammé avBpwtivo TTAGoUa To oTroio éxel eAeyxBei pe moToTTOINUéveg amd Tnv FDA
HEBOBOUG Kal £xel SIamOTWOET pn dpaacTikd yia TTapoucia avti-HIV-1 kai HIV-2 avTtiowpdTwy, avtiyévou

—p—

em@aveiag Tng nTratindag B (HBsAg), kabwg kai Tou 100 g nrratindag C (HCV). Qotéoo, emeIdh kayia
UEBODOG eAEyxOU dev PTTOPET va TTapEXE TTARPN SI0OPANION YIa TNV ATTOUCIA HOAUCHATIKWY TIapayovTwy,
0 XEIPIOPOG OAWV TwV JEIYPATWY avBPWTTIVNG TTPOEAEUONG, CUUTTEPIAGUBAVOUEVWY TWV JEIYHATWY TwV
aoBevwv, Ba TIPETTEN va yiveTal wg €av va TrepIeixav duvNTIKWG HOAUCUATIKOUG TTAPAYOVTEG.

20x 1.2 ml MDA® Verify® Reference Plasma (avBpwmivo) — Auo@iAoTroinuévo,
PUBUICPEVO TTAGOHA TTOU TTEPIEXEI TIPWTEIVIKOUG OTABEPOTTOINTEG KOl IBAVIKA £TTITTES QL

TPWTEIVWY aINdoTACNG.

NAPAZKEYH ANTIAPAZTHPIOY

MpoToU agaipéoeTe TN oPpayida ao@aleiag Kal To WA Tou PIaAISiou, KTUTTAOTE AP TO QIaAidIo
TAVw OTOV TIAYKO yia va Siao@alioete OTI T0 AUOQIAOTTOINUEVO UAIKO €ival OUYKEVTPWHEVO OTOV
TuBuéva Tou @iahidiou. AvacuoTthoTte To MDA® Verify® Reference Plasma pe 1,2 ml kekaBapuévou
0datog, USP 1) 10080vapou. ETTavaToTroBeTAOTE TO TTWUG KOl avaKiviioTe ATTIA TO @IaAidIo. AQAaTE TO
va oTaBei o€ Beppokpaacia dwyartiou €T 2-3 AETITA. AVapiETE TO TTEPIEXOPEVO AVACTPEPOVTAG TO PIAAISIO
TIPOOEKTIKG 5-6 popés. ApAoTe va Trapapeivel o€ Beppokpaaia TEPIBAANOVTOG eTTi 20 AeTTTE GUVOAIKA.
Avapigte To TEPIEXOUEVO TOU QIaAIBiou TIPIV TN XpAon, avaoTpépovtag ATTa To QIaAidio 5-6 @opég.
QPuAdooete 1O avacuoTapévo TAdoua oToug 2-15°C. AmoppiyTte TO pETd amd 8 wpeg 6TAV TO
XPNOIUOTIOIEITE YIo OAEG TIG PETPAOEIG £KTOG atrd Tov MapdyovTa VI, ATToppiyTe To YETE OTTO 4 WPEG
otav 1o Xpnolyotolgite yia Tpoadiopiopud Tou Mapdayovta VIII. Av kal kGBe epyaoTripio Ba TTPETTel va
KaBIEPWVEI TOUG BIKOUG TOU TTEPIOPIOHOUG e Bdon Tov £§0TTAIONS Tou, To TTEPIBAAAOV Kal TIG CUVONKES
AeiToupyiag, ol Treplopiopoi auToi dev Ba TTPETTEl va UTTEPBAIVOUV TOUG TTAPATIAVW, Ol OTTOIOI £XOUV
SIamoTWOE WG EyKUPOI UTTO EAEYXOUEVEG GUVORKEG.

MPOXOETA AMAITOYMENA YAIKA
E€omAiop6g aipdoTaong

KekaBappévo 0dwp, USP 1y iIco0d0vapo
AIAOGEZIMA YAIKA

Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA)
MDA AvtidpaoTipia
MDA TMAdopata EAéyxou

MAdGopata eAéyyou
AvTidpacTrpia Tpocdiopioyol

OPrANA

XpnoigotroijoTe 1o MDA® Verify® Reference Plasma pe 6pyava aipéotaong.
MeAetioTe 10 Eyxelpidio Xpriong oXeTIKG Pe TTANPOPOPIEG TTOU apopolyv Ta akdAouba:
1. EykardoTaon kai €181kEG TTPOUTIOBEDEIG.

2. Apxég Aeimoupyiag, odnyieg, TTPOPUAGEEIS Kal KivOuvol.

3. MpodlaypaPEG TOU KATOOKEUAOTH Kal SuvaTtoTnTEG OTTOS00NG.

4. Texvikn KGAuwn Kal TTANPOPOpPiEG ouVTAPNONG.

®YAAZH KAI STAOGEPOTHTA

®uldooete To MDA® Verify® Reference Plasma aToug 2-8 °C 6Tav dev To XpnoiyoTroleite. H nuepopnvia
AENG TTou avaypd@eTal OTNV ETIKETA UTTOSEIKVUEI TNV nUEPOMNVia WETA Tnv oTroia Oev TIPETTEl va
XPNnoigotroindei To pn avolypyévo Tpoidv. MeTd To Gvolypa Tng CUOKEUAaiag atd aAoupivio, TO TTPOIGV
Tapapével KaTdAANAo yia xpAon eTTi 6 prveg epdoov puAGoaeTal oToug 2-8°C.

AIAAIKAZIA

MPOEIAOMOIHZEIX KAl MPO®YAAZEIX
. Mnv avappogdre kavéva atd Ta UANKG We To aTOpa. Mnv KATIVIZETE, YNV TPWTE KAl PNV TTVETE O€
XWPOUG OTTOU YIVETAI XEIPIOUOG SEIYPATWY i avTIBPACTNPIWY.

2. XpnOIPOTIOIEITE YAVTIO PIOG XPAONG KAl XEIPIOTEITE OAA Ta dEIYHATA QiPATOG UE TIPOOOXA WG IKAVE va
HETABWOOUV HOAUCHATIKOUG TTOPAYOVTEG. Z€ TTEPITITWON KATATIOONG TwV deElyUdTwy A £TTaPRg Toug
pe avoIkTéG TIANYEG, BAGBEG, BAevvoydvo A prigelg Tou BEpPaTog, CUNPBOUAEUBEiTE apéowg évav 10TPO.

3. KaBapiote apéowg TepIoxEG OTIG OTIoieg €xouv ekyuBei deiypata pe didAupa 1:10 5%
UTTOXAWPIWSOUG vaTpiou. ATTopPIYTE TO UAIKO KaBapIoHoU pE OTTOIadATIOTE ATTOSEKTH PEBODO.

4. Emregepyaaia Twv TTPOIGVTWY QipaTtog TTpIvV atrd TNV aTroppIyn:

a. TotroBeTroTe 0TO QUTOKAUGTO Yia B0 AeTrTd oToug 121°C.

B. ATroTEQPWaOTE Ta UAIKG pI0g Xprong.

Y. Avapi§te Ta uypd ammopAnTa pe SiGAupa 5% umoxAwpiwdoug vaTtpiou, €101 WOTE N TEAIKA
ouykévipwan va eival Tepitou 0,5% utroxAwpiwdoug varpiou. AQAoTe Ta UAIKA va oTaBolv yia
ToUuAdyIoTOV 30 AETTTG TIPIV aTT TNV aTréppIYn.

AIAAIKAZIA THX EZETAXHZ
o odnyieg OXETIKA PE TOV TTPOCBIOPIOHO, AVATPESTE GTO EYXEIPIDIO XPAONG TOU OPYAVOU.

N

AvakivioTe fima 1o MDA® Verify® Reference Plasma Trpiv até k&g xprion, €101 WOTe va SIao@aAIoTE
n opoloyéveia. Xpnoiyotoisite To MDA® Verify® Reference Plasma pg Tov idio Tp6TT0 TTWg éva piyua
Ppéakou puaioloyikoU TTAGoUATOG.

Xpnoipotroigiote To MDA® Verify® Reference Plasma yia T dnpioupyia KauTTUAGY avagopds yia
TPOCdI0PIoHOUG TIPWTEIVWIV QIPNOOTACNG, CUUPWVA HE TIG 0dNYieg TTPOTdIOPICHOU KABE TTPWTEIVNG.

MOIOTIKOX EAEMXOx

1. H xpAon TAaopdtwy eAéyxou (MDA® Verify® 1, 2 kai 3) cuvioTaral yia TrTapakoAoUBnaon egeTdoswy
aipdéoTaong, akoAoubBwvTag kabiepwpéveg dladikaaieg epyaoTnpliakoU TroloTikoU eAéyyxou. H CLSI
ouvioTa TNV €&éTO0n TWV UANKWV €Aéyxou ot KABe opdda TTPocdiopiouwy, Pe oAAayr) Tou
TTPOCWTTIKOU Kal ot K&Be 40 SeiypaTa.®

Av ol TIJEG eAéyxou BpiokovTal EKTOG TOU EUPOUG AvaPOPdg, PNV EKDIDETE AVOPOPEG ATTOTEAECUATWV
aoBevwy. EvToTioTe TO TUAMA TOu opydvou / avTidpaoTnpiou / CUCTANOTOG EAEyXOU TO OTToi0 dev
Aeitoupyei opBd kai dlopBwoTe To. MeTd Ta S10pBWTIKA PETPA Kal TNV £TTIRERIWAN TOUG GUPPWVA PE
TNV opbr €pyaoTnpIoKr TTPAKTIKY, eTTaveEETAaTE Ta deiypata eAéyxou. Edv Ta amoteAéouara tng
emmavetétaong Bpiokovral evidg Tou €UPOUG TIWYV, Ta Seiypata Twv aoBevwv eival duvartd va
€EETAOTOUV KaI VA avapepBouV.

N

AMOTEAEZMATA

EPMHNEIA TQN ANNOTEAEZEMATQN

O1 TIPEG avagopdg TTou aTrodidovtal oe autiv TV TrapTida MDA® Verify® Reference Plasma (o1 omroieg
TTapaTifevTal o€ THivaka TTou aKOAOUBEI) eival EKPPATPEVEG WG TTOCOOTS ETTI TOIG EKATO TNG PUGIOAOYIKAG
SpaoTIKOTNTAG TOU TTapdyovTa. ETreidr n §paoTikOTNTA PEPIKWY TTPWTEIVWV aipéaTaong dev eival 100%,
TIPETTEl va XpnoldoTroleital ouvTeAeoTAg d16pBwong. Mepika dpyava, 6Twg 10 MDA, utroAoyifouv
autépata Ta amoteAéopata. Mo Topadelypa, o OUVTEAEOTAG dIOPBWONG yia pIa TTPWTEivN YE
atrodoBeioca Ty 90% eivar 0,90. Ta dpyava autd TTOAATTAACIGouV QUTOUATA TO OTTOTEAECHO TOU
TPO0dIopIoHOU Tou deiypaTog Tou aoBevoug Pe To auvTeAeaTH SI6POWONG.

'YmroAoyiopoi delypdrwv

Edv 1o amotéAeopa Trpoadiopiopol evog deiyuatog aoBevoug sival 80% Tng QUOIOAOYIKAG TIPAG Yia pia
TpwTEivn We amodoBeioa SpacTikdTnTa 90% We To MDA® Verify® Reference Plasma, n Tipr n otoia Ba
eCayBei autdpaTa atmd opiopéva dpyava, 6w 1o MDA, Ba utroAoyioTei pe Tov €§AG TUTTO:

ATroTéAeapa TTPoodIoPIoPOU X ZUVTEAEGTAG dIdpBwang = Avagpepduevn TiunA
Seiyparog aobevoulg
80% x 0.90 = 72%.

MEPIOPIZMOI

Eival yvwoTtd 611 Trapouciddetal SiakUPavon OTa aTrOTEAEOUATA TWV PETPACEWV TwV avaAUCEWY
aIéoTAONG, N OTToIx €ival SUVOTO VO ETTNPEACTEI ATTO TO €i50G TOU EGOTTAICHOU, TWV AVTIBPACTNPIWY Kal
TWV TTAQOUATWY PE EAEIPN TTapayovTwy TTou XpnoigotrololvTal.4®

To MDA®P Verify® Reference Plasma d¢ ouvioTdtal yia XpAon oTn Snuioupyia TTPOTUTTWY KAUTTUAGV
nmapivng.

XAPAKTHPIZTIKA AINMOAOZH

MéBodol TTou XpnaoiUoTToIoUVTal YIA TOV UTTOAOYIOHO TIHWV TTpooSIopIopoU

H 8pacTikdTNTa TTou aTTodideTal Ot KABE TTPWTETVN aipdoTaong Trou TrepihapBaveral oto MDA® Verify®
Reference Plasma éxel utroloyioTei oUp@wva pe Ta amoteAéopata TToAATAWY TTpocdiopiouwy. Ol
TIHEG EAPBNoav pe Xxprion avridpaoTnpiwy kai opyavwy Tng Trinity Biotech.

Te 6Aoug Toug TrapdayovTeg Tou Trepiéxovtal oto MDA® Verify® Reference Plasma, amod68nkav Tipég
Je Baon Trapaokeudopara avagopdg g WHO kai dAAa.

Ma Texvikn uooTApIEn oTig H.M.A., emkoivwvioTe pe Tnv YTnpeoia MeAatwy g Trinity Biotech oto
1-800-325-3424. EKT0G TwV H.M.A., ETKOIVWVACTE e Tov TOTTIKG avTirpoowTro Tng Trinity Biotech.

Ta MDA kai Verify ammotehoUv kataxwpnuéva eptropiké onuata g Trinity Biotech otig H.M.A. kai o
GAAEG XWPEG.

4TrinityBiotech
MDAZ® Verify® Reference Plasma

252573 20x 1.2 ml

BRASILEIRO PORTUGUES

INTENCAO DE USO

MDA® Verify® Reference Plasma é um plasma humano testado e liofilizado para manter a
integridade dos constituintes. Deve ser usado como plasma de referéncia na quantificagdo de
trombose e proteinas hemostaticas.!2

RESUMO E PRINCIPIO

Muitos procedimentos realizados em laboratério de hemostase requerem o uso de plasma de
referéncia bem caracterizado para avaliar os niveis de fatores de coagulacéo, inibidores e proteinas
fibrinoliticas nas amostras de sangue. E pratica comum usar pools de plasma normal pobres em
plaquetas, recém-coletados de amostra relativamente grande de doadores saudaveis, como plasma
de referéncia.?

E dificil obter e manter um pool uniforme e confiavel. A pratica de usar um ntmero grande de
doadores qualificados (saudaveis, ndo-fumantes, sob nenhuma terapia medicamentosa, etc.) ndo
garante um material de referéncia com 100% de atividade para cada proteina hemostatica.
Portanto, um plasma de referéncia confidvel com niveis quantificados das proteinas hemostaticas
mais importantes é uma substituicdo adequada para um pool normal. MDA® Verify® Reference
Plasma é um plasma de referéncia liofilizado, estabilizado, para ser usado na preparagdo das
curvas de referéncia para testes cromogénicos e testes de coagulagao.

A atividade determinada para cada proteina hemostéatica incluida no MDA® Verify® Reference
Plasma deve ser calculada com base nos resultados de multiplos testes. Todos os fatores foram
testados de acordo com preparagdes de referéncia da OMS e outras para assegurar a confiabilidade
e precisao dos valores determinados.

c. Misturar os residuos liquidos com uma solugdo de hipoclorito de sédio a 5%, de forma que
a concentracdo final do hipoclorito de sédio seja de 0,5% aproximadamente. Aguardar pelo
menos 30 minutos antes do descarte.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Consultar o manual do operador do instrumento para obter instrugdes para o teste.

Misturar suavemente o MDA® Verify® Reference Plasma antes de colocé-lo no instrumento para
assegurar homogeneidade. Usar o MDA® Verify® Reference Plasma como se fosse um pool de
plasma normal fresco.

Usar o MDA® Verify® Reference Plasma para preparar as curvas de referéncia das proteinas
hemostéticas, de acordo com as instrucdes do teste para cada proteina.

CONTROLE DE QUALIDADE

1. Recomenda-se a utilizagdo dos plasmas de controle (MDA® Verify® 1, 2 e 3) para a monitoracéo
dos testes de coagulagdo, cumprindo os procedimentos laboratoriais estabelecidos de controle
de qualidade. A CLSI recomenda que os controles sejam testados com cada grupo de testes,
quando houver troca de turno dos técnicos e a cada 40 amostras.®

2. Se os valores dos controles se encontrarem fora do intervalo, ndo efetuar os laudos dos
resultados dos pacientes. Determinar qual componente do sistema instrumento/
reagente/controle ndo esté atuando adequadamente e corrigi-lo. Depois de efetuar as corre¢des
e de registra-las de acordo com as boas préaticas laboratoriais, testar novamente os controles.
Se os resultados do segundo teste estiverem dentro do intervalo, as amostras de pacientes
podem ser novamente analisadas, podendo ser efetuado o laudo dos resultados.

RESULTADOS

INTERPRETACAO DOS RESULTADOS

Os valores de referéncia determinados para esse lote de MDA® Verify® Reference Plasma (listado
na tabela de valores em anexo) estédo expressos em porcentagem de atividade normal. Em funcao
da atividade de algumas proteinas hemostéticas ndo ser 100%, deve-se levar em consideragdo um
valor de corre¢do. Alguns instrumentos, como o MDA, calculam automaticamente e relatam a
atividade corrigida. Por exemplo, o fator de corre¢ao para a proteina com um valor determinado de
90% € 0,90. Esses instrumentos multiplicam automaticamente o valor do paciente testado pelo
fator de corregéo.

Amostra de calculos

Se a amostra de um paciente resultar em 80% do normal para uma proteina cuja atividade
determinada foi de 90% com o MDA® Verify® Reference Plasma, o valor relatado automaticamente
por alguns instrumentos, como o0 MDA, sera determinado usando-se a seguinte férmula:

Valor testado do paciente x fator de corregdo = valor relatado
80% x 0,90 = 72%.

LIMITACOES

REAGENTE

Exclusivo para uso em diagndstico in vitro.

DESCRICAO DO REAGENTE

Cuidado: Manipular como se fosse capaz de transmitir agentes infecciosos. Este produto foi
preparado a partir de plasma humano, testado por métodos autorizados pelo FDA e mostrou-se ndo
reativo quanto a presenga de anticorpos para HIV-1 e HIV-2, virus da hepatite C (HCV) e do
antigeno de superficie do virus da hepatite B (HBsAg). No entanto, como nenhum método pode
oferecer uma garantia completa da auséncia de agentes infecciosos, todas as amostras de origem
humana, incluindo as amostras de pacientes, devem ser manipuladas como potencialmente
infectantes.

20x 1.2 ml MDA® Verify® Reference Plasma (humano) — Plasma liofilizado, tamponado

contendo proteinas estabilizadoras e niveis otimizados de proteinas hemostéticas.

PREPARAGAO DO REAGENTE

Antes da remog&o do lacre de seguranga e da tampa do frasco, bater o frasco levemente na bancada
para assegurar que o material liofilizado esta concentrado no fundo do frasco. Reconstituir o MDA®
Verify® Reference Plasma com 1,2 ml de 4gua purificada, USP ou equivalente. Recolocar a tampa
e fazer movimentos giratérios suavemente. Deixar a suspensdo reconstituida descansar em
temperatura ambiente por 2 a 3 minutos. Misturar invertendo o frasco cinco a seis vezes. Deixar
descansar em temperatura ambiente por 20 minutos. Misturar novamente antes de usar invertendo
o frasco suavemente cinco a seis vezes. Armazenar o plasma reconstituido entre 2° e 15°C.
Descartar apds 8 horas ao usar com todos os testes, exceto para o Fator VIII. Descartar apés 4 horas
ao usar com o Fator VIII. Embora cada laboratério deva estabelecer os seus limites de tempo
baseados nos ensaios, instrumentos, ambiente e condi¢des de utilizagdo, estes limites ndo devem
exceder os limites indicados abaixo, considerados vélidos sob condicdes controladas.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSARIOS
Instrumentos para hemostasia
Agua purificada, USP ou equivalente

MATERIAIS DISPONIVEIS

MDA (Multi-channel Discrete Analyser)
Reagentes para testes MDA

Plasmas de controle MDA

INSTRUMENTOS

Usar o MDA® Verify® Reference Plasma com instrumento de hemostasia.
Consultar o manual do operador do instrumento para obter informagdes sobre:
1. Instalacdo e requisitos especiais.

2. Instrugdes, precaugdes e riscos da operagao.

3. Especificacdes do fabricante e capacidade de desempenho.

4. Informagdes sobre assisténcia técnica e manutencao.

Plasmas de controle
Reagentes do teste

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE
Quando n&o estiverem em uso, conservar o MDA® Verify® Reference Plasma entre 2° e 8°C. A data
de validade impressa no rétulo indica o prazo méximo apds a qual o produto que nao foi usado
devera ser inutilizado. Apés a abertura da embalagem de aluminio, o produto permanece estavel
por seis meses se for conservado entre 2° e 8°C.

PROCEDIMENTO

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Nao pipetar nenhum material com a boca. Nao fumar, beber, nem comer nas areas destinadas
a manipulagdo das amostras ou reagentes.

2. Utilizar luvas descartéveis e manipular todas as amostras de sangue utilizadas no teste com
cuidado, como se fossem potencialmente infectantes. Consultar imediatamente um médico
se as amostras de sangue forem ingeridas ou entrarem em contato com feridas abertas, lesdes,
mucosas ou cortes na pele.

3. Limpar imediatamente qualquer derramamento de amostra com uma solugao de hipoclorito de
s6dio a 5% diluida a 1:10. Descartar o material de limpeza de acordo com os métodos
recomendados.

4. Tratamento dos derivados de sangue antes do respectivo descarte:

a. Autoclavar durante 60 minutos, a 121°C.
b. Incinerar os materiais descartaveis.

o

E sabido que os resultados de testes de hemostase variam de acordo com os tipos de instrumentos,
reagentes e plasmas deficientes em fatores usados.

O MDA® Verify® Reference Plasma n3o é recomendado para ser usado na preparagdo das curvas
padrédo da heparina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Métodos usados para obter valores de testes.

A atividade determinada para cada proteina hemostatica incluida no MDA Verify
Reference Plasma deve ser calculada com base nos resultados de multiplas determinagdes
independentes. Os valores foram determinados usando-se reagentes e instrumentos da Trinity
Biotech.

Todos os fatores contidos no MDA® Verify® Reference Plasma foram determinados com base nos
valores da OMS e em outras preparagoes.

Para obter assisténcia técnica nos EUA, entre em contato com o Servigo de Atendimento ao Cliente
da Trinity Biotech, pelo telefone 1-800-325-3424. Em outros paises, entre em contato com um
representante regional da Trinity Biotech.

MDA e Verify sé@o marcas registradas da Trinity Biotech nos EUA e em outros paises.
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Consult Instructions for Use Catalog number Add
Consulter les instructions d'utilisation Référence du catalogue Ajouter
Gebrauchsanweisung beachten Bestellnummer Hinzuf
Consulte las instrucciones de uso Numero de catélogo Adicionar
Consultare le istruzioni per 'uso Numero di catalogo Adicionar
Se brugsanvisning Katalognummer Tilseet
ZupBouAeurteite TIG 0dnyieg Xpriong Ap1Bu6g kaTaAdyou Mpocd
Consulte as instrucées de utilizacdo Referéncia de catélogo Adicionar
Se handhavandebeskrivningen Katalognummer Tillsatt
Sprawdz w instrukgji obstugi Numer katalogowy Doda¢
Consultar as Instrucdes de Utilizacao Numero do catélogo Adicionar

1

For in vitro Diagnostic Use Temperature limitation Batch code
Usage diagnostique in vitro Limites de température Code du lot
Zur In-vitro-Diagnostik Temperaturbegrenzung Chargenbezeichnung

Limite de temperatura
Limiti di temperatura
Temperaturbegraensning
Meplopiopdi Beppokpaaiog
Limites de temperatura Cadigo do lote
Temperaturbegrénsning Lot nummer
Przestrzega¢ zakresu temperatury Kod partii
Limites de Temperatura Cadigo do Lote

Codigo de lote
Codice del lotto
Lotnummer
Ap1Buo6g MapTidag

Uso diagnéstico in vitro
Per uso diagnostico in vitro
Til in vitro diagnostik
Ma dlayvwaTIKA XxpAon in vitro
Para uso em diagnéstico in vitro
For anvandning vid in vitro diagnostik
Do diagnostyki in vitro
Para uso diagnostico in vitro

0.00%
h NaN;

Contains sufficient for <n> tests Manufacturer Sodium Azide
Contenu suffisant pour “n” tests Fabricant Azide de sodium
Inhalt ausreischende fiir <n> Priifungen Hersteller Natriumazid
Contenido suficiente para <n> ensayos Fabricante Azida sodica
Contenuto sufficiente per “n” saggi Fabbricante Sodio azide
Indeholder tilsttraekkeligt til “n” test Producent Natriumazid
MepiexOUEVO ETTAPKEG VI <v> EEETATEIG KaraokeuaoTig Aidio Tou vaTpiou
Conteudo suficiente para “n” ensaios Fabricante Azida s6dica
Récker till “n” antal tester Tillverkare Natriumazid
Wystarczy na wykonanie <n> testéw Producent Azydek sodu
Conteudo Suficiente para <n> Testes Fabricante Azida de sodio
Fragile, handle with care Use by

Fragile, manipuler avec précautions
Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln
Fragil, manipular con precaucion
Fragile, maneggiare con cura

Utiliser jusque
Verwendbar bis
Fecha de caducidad
Utilizzare entro

£ .gorsigtigt kan ga i stykker Holdbar til
UBPAUCTO, Va XPNOIKOTIOIETal i A
g TTpOGOXN Huepopnvia Agng

Prazo de validade
Anvénd fore
Uzy¢ przed
Uso por

Fragil, manusear com cuidado
Omtéligt, hamteras varsamt
Ostroznie, kruche
Fragil, manipular com cuidado

% 2

Protect from light
Conserver a l'abri de la lumiére
Lichtgeschiitzt lagern
Conservar protegido de la luz
Conservare al riparo della luce

Beskyttes mod lys
MPOCTATEWTE ATIO TO PG

Conservar ao abrigo da luz
Skyddas mot ljus
Chroni¢ przed switatem
Manter ao abrigo da luz

Biological Risk
Risque biologique
Biologisches Risiko

Riesgo bioldgico
Rischio biologico

Biologisk risiko

Bloloylkog kivduvog
Risco Bioldgico
Risco Bioldgico

Zagrozenie Biologiczne

Biologisk risk

A

Caution, consult accompanying documents
Attention voir notice d'instructions
Achtung, Begleitdokumente beachten
Atencion, ver instrucciones de uso
Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
Forsigtig se brugsanvisning
MpoeidoTtroinon, CUPBOUAEUTEITE Ta GUVODA EvTuTTa
Atengdo, consulte a documentacdo incluida
Forsiktighet, se handhavandebeskrivningen
Uwaga, zapoznaj sie z instrukcja stosowania

Cuidado, consulte a documentacéo que
acompanha o equipamento
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