
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.

20 x 1.2 ml 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 Control plasmas
Purified water, USP or equivalent Assay reagents

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.

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.

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

coagulation assays following established laboratory quality control procedures. CLSI
recommends that controls be tested with each group of assays, with a change in personnel, and
with every 40 samples.6

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.4,5

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.

FRANÇAIS

UTILISATION
MDA® Verify® Reference Plasma est un plasma humain lyophilisé testé qui a été lyophilisé pour
garantir l’intégrité des constituants. Il sert de référence pour le dosage des protéines de la
coagulation.1,2

SOMMAIRE ET PRINCIPE
De nombreuses techniques de laboratoire appliquées aux tests de coagulation exigent l’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 à utiliser comme
plasma témoin des pools de plasma normal, pauvres en plaquettes, fraîchement prélevé à partir
d’un assez grand nombre de donneurs sains.2

Il est difficile d’obtenir et de conserver un pool qui soit stable et fiable. Le recours à 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 à la préparation de courbes
standard utilisées pour le dosage des protéines de la coagulation que pour les dosages
chronométriques.

L’activité attribuée à 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 à des préparations de l’OMS et d’autres références afin d’assurer la fiabilité
et l’exactitude des valeurs attribuées.

RÉACTIF
Usage in vitro.

DESCRIPTION DU RÉACTIF
Attention: Manipuler comme capable de transmettre des agents infectieux. Ce produit a été préparé
à 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 l’hépatite C (VHC)
de même que pour l’antigène de surface de l’hépatite B (HBsAg). Toutefois, étant donné qu’aucune
méthode de test ne peut offrir de garantie totale de l’absence d’agents infectieux, tous les
échantillons d’origine humaine, y compris les échantillons de patients, doivent être considérés
potentiellement infectieux et manipulés avec prudence.

20 x 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.

PRÉPARATION DU RÉACTIF
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®

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 à température ambiante sans le
toucher pendant 2 à 3 minutes. Mélanger en inversant délicatement le flacon 5 à 6 fois. Laisser
reposer à température ambiante pendant 20 minutes. Mélanger de nouveau avant l’utilisation en
inversant délicatement le flacon 5 à 6 fois. Le plasma reconstitué doit être conservé à 2-15°C et jeté
après 8 heures s’il est utilisé avec tous les essais à l’exception du Facteur VIII et après 4 heures s’il
est utilisé avec tous les essais à l’exception du Facteur VIII. Les limites de temps basées sur le test,
l’appareil, l’environnement et les conditions de travail doivent être établies par chaque laboratoire
et ne devraient pas dépasser celles indiquées ayant été validées sous des conditions contrôlées.

AUTRES MATERIELS NECESSAIRES
Appareil de coagulation Plasmas témoin
Eau distillée, qualité USP ou équivalent Réactifs de dosage

MATERIELS FOURNIS
Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA) (Automate MDA)
MDA Plasmas Témoin
MDA Réactifs de dosage

INSTRUMENTS
MDA® Verify® Reference Plasma est adapté pour l’utilisation sur les automates de coagulation.
Le manuel fourni par le fabricant doit être consulté pour les informations concernant les points
suivants:
1. Installation et exigences particulières.
2. Principes de fonctionnement, instructions, précautions et dangers.
3. Spécifications du fabricant et capacités de performance.
4. Information concernant l’entretien et la maintenance.

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

PROCÉDURE

MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS
1. Aucun produit ne doit être pipeté avec la bouche. Eviter de fumer, de manger our de boire sur

les lieux où 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 à 5%. Evacuer le matériel de nettoyage par une méthode acceptable.

4. Traitement de produits contenant du sang avant évacuation:
a. Autoclaver pendant 60 minutes à 121°C.
b. Incinérer le matériel jetable.
c. Mélanger les liquides avec une solution d’hypochlorite de sodium à 5% pour que la

concentration finale soit d’environ 0,5% d’hypochlorite de sodium. Laisser reposer 30
minutes avant l’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 l’automate pour
assurer l’homogénéité. Utiliser MDA® Verify® Reference Plasma de la même manière que le pool
de plasma normal frais.
Utiliser MDA® Verify® Reference Plasma pour la préparation des courbes standard à la détermination
des protéines de coagulation selon les instructions de test des différents constituants.

CONTRÔLE DE QUALITE
1. Il est recommandé d’utiliser des réactifs témoins (MDA® Verify® 1, 2, et 3) pour le contrôle des

tests de coagulation conformément aux normes de laboratoire concernant les procédures de
contrôle de qualité. Le CLSI recommande de tester les contrôles au début de l’essai au moins
une fois pour chaque série de tests. Dans les grands laboratoires, les contrôles doivent être
testés tous les 40 échantillons.6

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

RÉSULTATS

INTERPRÉTATION DES RÉSULTATS
Les valeurs de référence assignées à ce lot de MDA® Verify® Reference Plasma (indiquées
ultérieurement dans un tableau) sont exprimées en pourcentage de l’activité normale des facteurs.
Du fait que l’activité de certaines protéines de coagulation n’atteint pas 100%, il est nécessaire
d’appliquer un facteur de correction lorsque l’on étudie l’activité d’un échantillon inconnu. Le
facteur de correction pour une protéine d’une valeur assignée égale à 90% est de 0,90. Certains
appareils, tel que le MDA, calculent et notent automatiquement l’activité corrigée. Ils multiplient
également la valeur de patient testée par le facteur de correction.
Exemple de calcul
Si l’on obtient, pour l’échantillon d’un patient, une valeur égale à 80% de la normale pour un
facteur don l’activité assignée est égale à 90% avec MDA® Verify® Reference Plasma, la valeur
notée automatiquement par certains instruments est calculée d’après 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 à l’autre et qu’ils peuvent être
influencés par le type d’instrument, de réactifs ou de plasma déficient en facteurs utilisé.4,5

Il 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 à l’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 l’OMS et d’autres références.

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

DEUTSCH

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

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP
Bei zahireichen Hämostasetests wird zur Bestimmung der Konzentration von Gerinnungsfaktoren,
Hammstoffen und Fibrinolyseproteinen in Blutproben ein genau definiertes Referenzpräparat
benötigt. Zur Herstellung wird im allgemeinen gepooltes, thrombozytenarmes Frischplasma von
einer verhältnismäßig großen Anzahl gesunder Spender verwendet.2

Stabile, zuverlässige Pools sind nicht ohne weiteres erhältlich. Auch bei zahlreichen geeigneten
Spendern (gesund, Nichtraucher, keine Einnahme von Arzneimitteln usw.) ist nicht gewährleistet,
daß die Aktivltät aller Hämostaseproteine im Pool 100% beträgt. Ein zuverlässiges Referenzplasma
mit genau bemessener Konzentration aller wichtigen Hämostaseproteine ist daher ein geeigneter
Ersatz für einen Normalpool. MDA® Verify® Reference Plasma ist ein stabilisiertes, lyophilisiertes
Präparat zur Aufstellung von Referenzkurvan für Gerinnungstests und Chromogentests.

Die Soll-Aktivität jedes Hämostaseproteins im MDA® Verify® Reference Plasma wurde anhand der
Resultate mehrerer Assays berechnet. Sämtliche Faktoren wurden zur Gewährleistung der
Zuverlässigkeit und Genauigkeit der Sollwerte im Vergleich zur WHO-Referenzzubereitung und
sonstigen Referenzzubereitungen bestimmt.

REAGENZ
Zur In-vitro-Diagnostik.

BESCHREIBUNG DER REAGENZIEN
Warnhinweis: Inhalt als potentiell infektiös behandeln. Das Produkt wurde aus Humanplasma
hergestellt, das laut Untersuchung mit Hilfe FDA-zugelassener Methoden nicht-reaktiv auf HIV-1-
Antikörper, HIV-2-Antikörper, Hepatitis-B-Oberflächen-Antigen (HBsAg) und Hepatitis-C-Virus
(HCV) ist. Da die Anwesenheit infektiöser Agenzien jedoch mit keiner Untersuchungsmethode mit
Sicherheit ausgeschlossen werden kann, müssen alle Materialien humanen Ursprungs, also auch
Patientenproben, als potentiell infektiös eingestuft und entsprechend vorsichtig gehandhabt
werden.

20 x 1.2 ml MDA® Verify® Referenzplasma (human) – Lyophilisiertes, gepuffertes
Normalplasma mit Proteinstabilisatoren und optimalen Hämostaseproteinspiegein.

VORBEREITUNG DER REAGENZIEN
Vor dem Entfernen des Sicherheitsverschlusses und des Fläschchenstopfens das Fläschchen leicht
auf die Arbeitsfläche anstoßen, um sicherzustellen, dass sich das lyophilisierte Material am
Fläschchenboden sammelt. MDA® Verify® Reference Plasma mit 1,2 ml gereinigten Wassers
(Qualität entsprechend US-Pharmakopoe oder gleichwertig) rekonstituieren. Den Stopfen wieder
aufsetzen und das Fläschchen vorsichtig schwenken. Zur Rekonstitution 2-3 Minuten lang bei
Zimmertemperatur stehen lassen. Vorsichtig mischen; dazu das Fläschchen 5-6 Mal
überkopfdrehen. Insgesamt 20 Minuten lang bei Zimmertemperatur stehen lassen. Vor Gebrauch
erneut mischen; dazu das Fläschchen 5-6 Mal überkopfdrehen. Den Ansatz bei
2-15°C aufbewahren. Der Ansatz kann dann für sämtliche Tests bis auf Test zur Bestimmung von
Faktor VIII 8 Stunden lang gebraucht werden (für Tests zur Bestimmung von Faktor VIII 4 Stunden).
Laborinterne, von den jewelligen Tests, Geräten, Umgebungsbedingungen und der
Anwendungsweise abhängige Haltbarkeitsgrenzen sollten diese unter wohlkontrollierten
Bedingungen ermittelten Zeiten nicht überschreiten.

ZUSÄTZLICH BENÖTIGTE MATERIALIEN
Hämostaseometer
Kontrollplasmen
Gereinigtes Wasser (nach USP destilliert, demineralisiert oder mit anderemgeeigneten Verfahren gerienigt)
Testreagenzien

VERFÜGBARE MATERIALIEN
Multi-Channel Distrete Analyzer (MDA)
MDA Kontrollplasmen
MDA Testreagenzien

INSTRUMENTE
MDA® Verify® Reference Plasma ist für Hämostaseometer bestimmit. Angaben zu folgenden
Punkten sind dem jeweiligen Gerätehandbuch zu entnehmen:
1. Installation und besondere Anforderungen.
2. Bedienungsgrundlagen, Anleitungen, Vorsichtsmaßnahmen 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 Fläschchen
nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Veralisdaturns nicht mehr verwenden. Nach Öffnen
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

infektiös behandeln. Bei versehentlicher Einnahme bluthaltiger Materialien oder Kontakt mit
Schleimhäuten, offenen Wunden, Läsionen und Hautrissen sofort einen Arzt aufsuchen.

3. Stellen, an denen Probenmaterial verschüttet wurde, unverzüglich mit 5%iger und 1:10 verdünnter
Natriumhypochloritlösung 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. Flüssige Rückstände mit 5%iger Natriumhypochloritiösung mischen, bis sich eine

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

TESTVERFAHREN
Anweisungen zur Testdurchführung sind dem jeweiligen Gerätehandbuch zu entnehmen.
MDA® Verify® Reference Plasma vor Beschicken des Hämostaseometers vorsichtig mischen, damit
die Homogenität des Produkts gewährleistet ist. Die Kontrolle wird auf die gleiche Weise getestet
wie ein Pool aus frischem Normalplasma.

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

QUALITÄTSKONTROLLE
1. Zur Kontrolle von Hämostasetests empfiehlt sich, entsprechend den bewährten laborüblichen

Verfahren zur Qualitätskontrolle, die Verwendung von Kontrollplasmen (MDA® Verify® 1, 2 und
3) (Das CLSI empfiehlt das Mitführen von Kontrollen jeweils zu Testbeginn, mindestens einmal
pro Schicht, oder in jeder Testgruppe.)2

2. Bei Kontrollwerten, die außerhalb der Grenzen des jeweiligen Kontrollwertebereichs liegen,
sind die Testergebnisse ungültig. In diesem Fall ist zunächst die Ursache der systematischen
Störung (Gerät, Reagens, Kontrollen) ausfindig zu machen und zu beseitigen. Die zur Behebung
des Fehlers getroffenen Maßnahmen nach GLP protokollieren und die Kontrollen erneut testen.
Liegen die Kontrollwerte jetzt innerhalb des Wertebereichs, so können die Patientenproben
getestet und die Ergebnisse protokolliert werden.

ERGEBNISSE

INTERPRETATION DER ERGEBNISSE
Die Referenzwerte, d.h. die Aktivitätswerte der in dieser Charge MDA® Verify® Reference Plasma
enthaltenen Hämostaseproteine, sind in Prozent der normalen Aktivität angegeben (siehe
mitgelieferte Wertetabelle). Die Aktivität einiger Hämostaseproteine im Präparat liegt nämlich
unter 100%; in die Berechnung der gemessenen Probenaktivitäten ist daher ein Korrekturfaktor
einzubeziehen. Einige Geräte, wie z.B. der MDA, berechnen die korrigierte Aktivität automatisch:
Für ein Protein mit einem Referenzwert von 90% ist der Korrekturfaktor beispielsweise 0,90. Der
gemessene Aktivitätswert der Patientenprobe wird automatisch mit dem Korrekturfaktor
multipliziert und ergibt so die tatsächliche Aktivität.
Beispiel
Die Aktivität eines bestimmten Proteins in einer Patientenprobe wird gemessen und beträgt 80%
der normalen Aktivität. Die Wertetabelle des MDA® Verify® Reference Plasma gibt für dieses
Protein einen Referenzwert von 90% an. Die gemessene Aktivität von 80% wird dann von Geräten
wie dem MDA nach der folgenden Formel automatisch korrigiert:

Gemessene Aktivität x Korrekturfaktor = Tatsächliche Aktivität
80% x 0,90 = 72%

EINSCHRÄNKUNGEN
Ergebnisse aus Hämostasetests können - verursacht durch den jeweiligen Gerätetyp und die
verwendeten Reagenzien und Faktormangelplasmen - einer gewissen Steuung unterliegen.4,5

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

LEISTUNGSDATEN
Berechnung der Referenzwerte
Die Referenzwerte, d.h. die Aktivitätswerte der in MDA® Verify® Reference Plasma enthaltenen
Hämostaseproteine, wurden anhand mehrfacher, unabhängig voneinder durchgeführter
Bestimmungen berechnet. Für die Bestimmungen wurden Reagenzien und Geräte von Trinity
Biotech verwendet.

Sämtliche 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
(außerhalb der USA an die nächstgelegene 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 Ländern.

ESPAÑOL

USO PREVISTO
MDA® Verify® Reference Plasma es un plasma humano ensayado que ha sido liofilizado para
mantener la integridad de los componentes. Está pensado para utilizar como plasma de referencia
en la determinación cuanitativa de proteinas de trombosis y hemostasia.1,2

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 coagulación,
inhibidores, y proteínas fibrinolíticas en especímenes sanguíneos. Es bastante común utilizar pools
de plasma recientemente recogidos de plasma normal pobre en plaquetas de un número
relativamente grande de donates sanos como plasma de referencia.2

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

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

REACTIVO
Para uso diagnóstico in vitro.

DESCRIPCIÓN DEL REACTIVO
Precaución: Manipular como si fuera capaz de transmitir agentes infecciosos. Este producto está
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-1 y -2, al antígeno de las superficie de la hepatitis
B (HBsAg), y al virus de la hepatitis C (VHC). No obstante, dado que ningún método analítico
puede asegurar completamente la ausencia de agentes infecciosos, todos los especímenes de
origen humano, incluyendo muestras de pacientes, deberán ser considerados potencialmente
infecciosos y manipulados con cuidado.

20 x 1.2 ml MDA® Verify® Reference Plasma (humano) – plasma tamponado, liofilizado,
con estabilizadores, protéicos y niveles óptimos de proteínas de hemostasia.

PREPARACIÓN DEL REACTIVO
Antes de romper el sello de seguridad y quitar el tapón del vial, golpear suavemente el vial
sobre el mostrador para asegurarse de que el material liofilizado está concentrado en la parte
inferior del vial. Reconstituir MDA® Verify® Reference Plasma con 1,2 ml de agua purificada,
USP o equivalente. Reemplazar el tapón 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 VIII. Aunque cada
labgoratorio debería establecer sus propios límites de tiempo basados en ensayos,
instrumentación, medio y condiciones de conservación, dichos límites no deben superar los
límites mencionados que se han encontrado validos en condiciones controladas.

MATERIALES ADICIONALES NECESARIOS
Instrumentación de hemostasia Plasma control
Agua purificada, USP o equivalente Reactivos de ensayo

MATERIALES DISPONIBLES
Analizador (MDA)
Reactivos de ensayo MDA
Plasmas control MDA

INSTRUMENTOS
Utilizar MDA® Verify® Reference Plasma con la instrumentación de hemostasia. Para más
información, leer con atención el manual del operador del instrumento sobre:
1. Instalación y requerimientos especiales
2. Fundamentos operativos, instrucciones, precauciones y peligros
3. Especificaciones del fabricante y posibilidades del aparato
4. Información 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 ningún producto con la boca. No fumar, comer ni beber en las áreas destinadas

a la manipulación de los especímenes y reactivos.
2. Utilizar guantes desechables y manipular con cuidado todos los especímenes sanguíneos,

como si fueran capaces de transmitir agentes infecciosos. Consultar immediatamente con un
médico, en caso de ingestión de especímenes, o que éstos entren en contacto con
laceraciones abiertas, lesioines, membranas mucosas o heridas cutáneas.

3. Limpiar immediatamente con una solución de hipoclorito sódica al 5%, en una dilución de
1/10, cualquier derrame de especímenes. Desechar todo el material de limpieza mediante
un sistema de desecho adecuado.

4. Tratamiento de productos sanguíneos previo al desecho:
a. Esterilizar a 121°C durante 60 minutos.
b. Incinerar los materiales desechables.
c. Mezclar el líquido a desechar con una solución de hipoclorito sódico al 5%, obteniendo

una concentración final de aproximadamente al 0,5% de hiopclorito sódico. Dejar reposar
la mezcla 30 minutos antes de desecharla.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA
Leer con atención 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 proteínas
de hemostasia según las instrucciones de ensayo para cada proteína.

CONTROL DE CALIDAD
1. Se recomienda utilizar los plasmas control (Verify® 1, 2 y 3 MDA®) para controlar los ensayos

de coagulación según los procedimientos de control de calidad establecidos para
laboratorios. El CLSI recomienda verificar los controles como mínimo con cada grupo de
ensayos, con cada turno, o cada 40 muestras.2

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 prácticas de laboratorio, volver a analizar los controles. Si se encuentran
dentro del margen, proceder con las muestras del paciente e informarlas.

RESULTADOS

INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS
Los valores de referencia de este lote de MDA® Verify® Reference Plasma (indicados en la tabla
incluída) están expresados como porcentaje de activadad normal. Dado que la actividad de
algunas de las proteínas de hemostasia no es del 100%, debe tenerse en cuenta un factor
corrector. Algunos instrumentos, tales como el MDA, lo calculan automáticamente y
proporcionan la actividad corregida. El factor de corrección para una proteína con un valor
asignado del 90% es 0,90. Dichos instrumentos multiplican automáticamente el valor asignado
del paciente mediante el factor de corrección.
Cálculo de resultados de las muestras
Si el resultado de una mustra es del 80% para una determinada proteína que tiene una actividad
asignada del 90% con el MDA® Verify® Reference Plasma, el valor proporcionado
automáticamente por algunos instrumentos como el MDA, se calcula utilizando la siguiente
fórmula:

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

LIMITACIONES
Se sabe que los resultados de las pruebas de hemostasia están sometidas a variabilidad que
puede deberse al tipo de instrumentación o a los reactivos y plasmas deficientes en factor
utilizados.4,5

No se recomienda el MDA® Verify® Reference Plasma para la preparación de curvas estándar de
heparina.

CARACTERÍSTICAS DEL ENSAYO
Métodos utilizados para obtener los valores de los ensayos
La actividad de cada una de las proteínas del MDA® Verify® Reference Plasma ha sido calculada
tras múltiples determinaciones independientes. Los valores fueron obtenidos utilizando reactivos
e instrumentación de Trinity Biotech.
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Todos los factores contenidos en el MDA® Verify® Reference Plasma se han asignado basándose
en WHO y otros preparados de referencia.

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

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

ITALIANO

INDICAZIONI D'USO
MDA® Verify® Reference Plasma è plasma umano saggiato, liofilizzato allo scopo di conservare
l’integrità dei costituenti. E’ utilizzato come plasma di riferimento per la quantificazione delle
proteine di trombosi e di coagulazione.1,2

RIEPILOGO E PRINCIPIO
In molti test di coagulzaione eseguiti in laboratorio è 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’attività 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 può essere impiegato per preparare curve di riferimento per gli
esami di coagulzaione e cromogenici.

L’attività assegnata di ogni proteina per emostasi inclusa nel MDA® Verify® Reference Plasma
è stata calcolata in base ai risultati di più analisi. Tutti i fattori sono stati analizzati a fronte di
preparazioni OMS e altri materiali di riferimento al fine di garantire affidabilità 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 può 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.

20 x 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 Plasmi di controllo
Acqua distillata, USP o equivalente Reagenti per test

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 capacità di prestazione.
4. Informazioni di servizio e manutenzione.

CONSERVAZIONE E STABILITÀ
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 più
usato. Dopo che la confezione in carta metallizzata è stata aperta, il prodotto è stabile per 6 mesi
se conservato a 2-8°C.

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. Il trattamento prima dell’eliminazione può 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 l’omogeneità. 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 QUALITÀ
1. Si raccomanda l’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 qualità.
CLSI raccomanda che i controlli siano esaminiati con ogni gruppo di esami, almeno una volta
per ogni variazione e con ogni 40 campioni.6

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 attività normale. Poiché l’attività di alcune proteine di coagulazione
non è pari al 100%, è necessario considerare un fattore di correzione. Qualchi strumenti, come il
MDA, calcolano e rapportano automaticamente l’attività corretta. Come un esempio, il fattore di
correzione di una proteina con valore assegnato di 90% è 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’attività normale relativamente
ad un fattore con attività assegnata del 90% con MDA Verify Plasma di Riferimento, il valore
effettivo automaticamente rapportato da alcuni strumenti, come il MDA, risulterà dalla seguente
formula:

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

LIMITAZIONI
I risultati di coagulazione possono variare continuamente ed essere influenzati dal tipo di strumento
impiegato, reagenti e plasmi con carenze di fattore.4,5

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

CARATTERISTICHE
Metodi impiegati per ottenere i valori di saggio
L’attività assegnata di ciascuna proteina di coagulazione presente nel MDA® Verify® Reference
Plasma è stata calcolata in base ai risultati di multiple determinazioni indipendenti. I 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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ΧΡΗΣΗ ΓΙΑ ΤΗΝ ΟΠΟΙΑ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Ôï ∂ëÜóìá áíáöïñÜò MDA® Verify® Reference Plasma åßíáé ˙íá ∂ñïóäéïñéóì˙íï áíèñ˛∂éíï ∂ëÜóìá
ôï ï∂ïßï ˙÷åé ëõïöéëï∂ïéçèåß ãéá ôç äéáô˚ñçóç ôçò áêåñáéüôçôáò ôùí óõóôáôéê˛í ôïõ. ñïïñßæåôáé ãéá
÷ñ˚óç ùò ∂ëÜóìá áíáöïñÜò ãéá ôïí ∂ïóïôéêü ∂ñïóäéïñéóìü ôùí ∂ñùôåúí˛í èñüìâùóçò êáé
áéìüóôáóçò.1,2

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΚΑΙ ΑΡΧΗ
Óå ∂ïëë˙ò äéáäéêáóßåò ∂ïõ åêôåëï˝íôáé óôá åñãáóô˚ñéá áéìüóôáóçò, á∂áéôåßôáé ç ÷ñ˚óç åíüò êáëÜ
÷áñáêôçñéóì˙íïõ ∂ëÜóìáôïò áíáöïñÜò ãéá ôçí áîéïëüãçóç ôùí å∂é∂˙äùí ∂áñáãüíôùí ∂˚îçò,
áíáóôïë˙ùí êáé éíùäïëõôéê˛í ∂ñùôåúí˛í óå äåßãìáôá áßìáôïò. Á∂ïôåëåß êïéí˚ ∂ñáêôéê˚ ç ÷ñ˚óç
ìåßãìáôïò öñ˙óêùí öõóéïëïãéê˛í, öôù÷˛í óå áéìï∂åôÜëéá ∂ëáóìÜôùí á∂ü ó÷åôéêÜ ìåãÜëï áñéèìü
õãé˛í äïô˛í ü∂ùò áõôü ôï ∂ëÜóìá áíáöïñÜò.2

Ç äçìéïõñãßá êáé ç óõíô˚ñçóç åíüò óôáèåñï˝ êáé áîéü∂éóôïõ ìåßãìáôïò ∂ëÜóìáôïò åßíáé ä˝óêïëç. Ç
÷ñ˚óç åíüò ìåãÜëïõ áñéèìï˝ êáôÜëëçëùí äïô˛í (õãé˛í, ìç êá∂íéóô˛í, ∂ïõ äåí áêïëïõèï˝í êÜ∂ïéá
öáñìáêåõôéê˚ áãùã˚, êë∂.) äå äéáóöáëßæåé ôç äçìéïõñãßá õëéêï˝ áíáöïñÜò ìå 100% äñáóôéêüôçôá ãéá
êÜèå ∂ñùôåÀíç áéìüóôáóçò. Óõíå∂˛ò, ˙íá ôõ∂ï∂ïéçì˙íï áîéü∂éóôï ∂ëÜóìá áíáöïñÜò ∂ïõ ∂åñé˙÷åé ôéò
ê˝ñéåò ∂ñùôåÀíåò ôçò áéìüóôáóçò óå ∂ïóïôéêÜ ∂ñïóäéïñéóì˙íá å∂ß∂åäá á∂ïôåëåß êáôÜëëçëï
õ∂ïêáôÜóôáôï åíüò ìßãìáôïò öõóéïëïãéê˛í ∂ëáóìÜôùí. Ôï MDA® Verify® Reference Plasma åßíáé ˙íá
óôáèåñï∂ïéçì˙íï, ëõïöéëï∂ïéçì˙íï ∂ëÜóìá áíáöïñÜò ãéá ôç äçìéïõñãßá êáì∂õë˛í áíáöïñÜò ãéá
∂çîéïëïãéê˙ò êáé ÷ñùìïãïíéê˙ò áíáë˝óåéò.

Ç äñáóôéêüôçôá ∂ïõ á∂ïäßäåôáé óå êÜèå ∂ñùôåÀíç áéìüóôáóçò ∂ïõ ∂åñéëáìâÜíåôáé óôï MDA® Verify®

Reference Plasma ˙÷åé õ∂ïëïãéóôåß ó˝ìöùíá ìå ôá á∂ïôåë˙óìáôá ∂ïëëá∂ë˛í ∂ñïóäéïñéóì˛í. ⁄ëïé
ïé ∂áñÜãïíôåò ˙÷ïõí ∂ñïóäéïñéóôåß ùò ∂ñïò ∂áñáóêåõÜóìáôá áíáöïñÜò ôçò WHO êáé Üëëá, ãéá íá
äéáóöáëéóôåß ç áîéï∂éóôßá êáé ç ïñèüôçôá ôùí ôéì˛í ∂ïõ á∂ïäüèçêáí.3,4

ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟ
Ãéá in vitro äéáãíùóôéê˚ ÷ñ˚óç.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
ñïóï÷˚: ˘åéñéóôåßôå ôï ùò éêáíü íá ìåôáä˛óåé ìïëõóìáôéêï˝ò ∂áñÜãïíôåò. Ôï ∂áñüí ∂ñïúüí ˙÷åé
∂áñáóêåõáóôåß á∂ü áíèñ˛∂éíï ∂ëÜóìá ôï ï∂ïßï ˙÷åé åëåã÷èåß ìå ∂éóôï∂ïéçì˙íåò á∂ü ôçí FDA
ìåèüäïõò êáé ˙÷åé äéá∂éóôùèåß ìç äñáóôéêü ãéá ∂áñïõóßá áíôé-HIV-1 êáé HIV-2 áíôéóùìÜôùí, áíôéãüíïõ

å∂éöáíåßáò ôçò ç∂áôßôéäáò B (HBsAg), êáè˛ò êáé ôïõ éï˝ ôçò ç∂áôßôéäáò C (HCV). Ùóôüóï, å∂åéä˚ êáìßá
ì˙èïäïò åë˙ã÷ïõ äåí ì∂ïñåß íá ∂áñ˙÷åé ∂ë˚ñç äéáóöÜëéóç ãéá ôçí á∂ïõóßá ìïëõóìáôéê˛í ∂áñáãüíôùí,
ï ÷åéñéóìüò üëùí ôùí äåéãìÜôùí áíèñ˛∂éíçò ∂ñï˙ëåõóçò, óõì∂åñéëáìâáíïì˙íùí ôùí äåéãìÜôùí ôùí
áóèåí˛í, èá ∂ñ˙∂åé íá ãßíåôáé ùò åÜí íá ∂åñéåß÷áí äõíçôéê˛ò ìïëõóìáôéêï˝ò ∂áñÜãïíôåò.

20 x 1.2 ml MDA® Verify® Reference Plasma (áíèñ˛∂éíï) – Ëõïöéëï∂ïéçì˙íï,
ñõèìéóì˙íï ∂ëÜóìá ∂ïõ ∂åñé˙÷åé ∂ñùôåúíéêï˝ò óôáèåñï∂ïéçô˙ò êáé éäáíéêÜ å∂ß∂åäá
∂ñùôåúí˛í áéìüóôáóçò.

ΠΑΡΑΣΚΕΥΗ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΟΥ
ñïôï˝ áöáéñ˙óåôå ôç óöñáãßäá áóöáëåßáò êáé ôï ∂˛ìá ôïõ öéáëéäßïõ, êôõ∂˚óôå åëáöñÜ ôï öéáëßäéï
∂Üíù óôïí ∂Üãêï ãéá íá äéáóöáëßóåôå üôé ôï ëõïöéëï∂ïéçì˙íï õëéêü åßíáé óõãêåíôñùì˙íï óôïí
∂õèì˙íá ôïõ öéáëéäßïõ.  Áíáóõóô˚óôå ôï MDA® Verify® Reference Plasma ìå 1,2 ml êåêáèáñì˙íïõ
˝äáôïò, USP ˚ éóïä˝íáìïõ. Å∂áíáôï∂ïèåô˚óôå ôï ∂˛ìá êáé áíáêéí˚óôå ˚∂éá ôï öéáëßäéï. Áö˚óôå ôï
íá óôáèåß óå èåñìïêñáóßá äùìáôßïõ å∂ß 2-3 ëå∂ôÜ. Áíáìßîôå ôï ∂åñéå÷üìåíï áíáóôñ˙öïíôáò ôï öéáëßäéï
∂ñïóåêôéêÜ 5-6 öïñ˙ò. Áö˚óôå íá ∂áñáìåßíåé óå èåñìïêñáóßá ∂åñéâÜëëïíôïò å∂ß 20 ëå∂ôÜ óõíïëéêÜ.
Áíáìßîôå ôï ∂åñéå÷üìåíï ôïõ öéáëéäßïõ ∂ñéí ôç ÷ñ˚óç, áíáóôñ˙öïíôáò ˚∂éá ôï öéáëßäéï 5-6 öïñ˙ò.
ÖõëÜóóåôå ôï áíáóõóôáì˙íï ∂ëÜóìá óôïõò 2-15°C. Á∂ïññßøôå ôï ìåôÜ á∂ü 8 ˛ñåò üôáí ôï
÷ñçóéìï∂ïéåßôå ãéá  üëåò ôéò ìåôñ˚óåéò åêôüò á∂ü ôïí áñÜãïíôá VIII. Á∂ïññßøôå ôï ìåôÜ á∂ü 4 ˛ñåò
üôáí ôï ÷ñçóéìï∂ïéåßôå ãéá  ∂ñïóäéïñéóìü ôïõ áñÜãïíôá VIII. Áí êáé êÜèå åñãáóô˚ñéï èá ∂ñ˙∂åé íá
êáèéåñ˛íåé ôïõò äéêï˝ò ôïõ ∂åñéïñéóìï˝ò ìå âÜóç ôïí åîï∂ëéóìü ôïõ, ôï ∂åñéâÜëëïí êáé ôéò óõíè˚êåò
ëåéôïõñãßáò, ïé ∂åñéïñéóìïß áõôïß äåí èá ∂ñ˙∂åé íá õ∂åñâáßíïõí ôïõò ∂áñá∂Üíù, ïé ï∂ïßïé ˙÷ïõí
äéá∂éóôùèåß ùò ˙ãêõñïé õ∂ü åëåã÷üìåíåò óõíè˚êåò. 

ΠΡΟΣΘΕΤΑ ΑΠΑΙΤΟΥΜΕΝΑ ΥΛΙΚΑ
Åîï∂ëéóìüò áéìüóôáóçò ëÜóìáôá åë˙ã÷ïõ
Êåêáèáñì˙íï ˝äùñ, USP ˚ éóïä˝íáìï Áíôéäñáóô˚ñéá ∂ñïóäéïñéóìï˝

ΔΙΑΘΕΣΙΜΑ ΥΛΙΚΑ
Multi-Channel Discrete Analyzer (MDA)
MDA Áíôéäñáóô˚ñéá
MDA ëÜóìáôá Åë˙ã÷ïõ

ΟΡΓΑΝΑ
˘ñçóéìï∂ïé˚óôå ôï MDA® Verify® Reference Plasma ìå üñãáíá áéìüóôáóçò.
Ìåëåô˚óôå ôï Åã÷åéñßäéï ˘ñ˚óçò ó÷åôéêÜ ìå ∂ëçñïöïñßåò ∂ïõ áöïñï˝í ôá áêüëïõèá:
1. ÅãêáôÜóôáóç êáé åéäéê˙ò ∂ñïû∂ïè˙óåéò.
2. Áñ÷˙ò ëåéôïõñãßáò, ïäçãßåò, ∂ñïöõëÜîåéò êáé êßíäõíïé.
3. ñïäéáãñáö˙ò ôïõ êáôáóêåõáóô˚ êáé äõíáôüôçôåò á∂üäïóçò.
4. Ôå÷íéê˚ êÜëõøç êáé ∂ëçñïöïñßåò óõíô˚ñçóçò.

ΦΥΛΑΞΗ ΚΑΙ ΣΤΑΘΕΡΟΤΗΤΑ
ÖõëÜóóåôå ôï MDA® Verify® Reference Plasma óôïõò 2-8 °C üôáí äåí ôï ÷ñçóéìï∂ïéåßôå. Ç çìåñïìçíßá
ë˚îçò ∂ïõ áíáãñÜöåôáé óôçí åôéê˙ôá õ∂ïäåéêí˝åé ôçí çìåñïìçíßá ìåôÜ ôçí ï∂ïßá äåí ∂ñ˙∂åé íá
÷ñçóéìï∂ïéçèåß ôï ìç áíïéãì˙íï ∂ñïúüí. ÌåôÜ ôï Üíïéãìá ôçò óõóêåõáóßáò á∂ü áëïõìßíéï, ôï ∂ñïúüí
∂áñáì˙íåé êáôÜëëçëï ãéá ÷ñ˚óç å∂ß 6 ì˚íåò åöüóïí öõëÜóóåôáé óôïõò 2-8°C.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1. Ìçí áíáññïöÜôå êáí˙íá á∂ü ôá õëéêÜ ìå ôï óôüìá. Ìçí êá∂íßæåôå, ìçí ôñ˛ôå êáé ìçí ∂ßíåôå óå

÷˛ñïõò ü∂ïõ ãßíåôáé ÷åéñéóìüò äåéãìÜôùí ˚ áíôéäñáóôçñßùí.
2. ˘ñçóéìï∂ïéåßôå ãÜíôéá ìéáò ÷ñ˚óçò êáé ÷åéñéóôåßôå üëá ôá äåßãìáôá áßìáôïò ìå ∂ñïóï÷˚ ùò éêáíÜ íá

ìåôáä˛óïõí ìïëõóìáôéêï˝ò ∂áñÜãïíôåò. Óå ∂åñß∂ôùóç êáôÜ∂ïóçò ôùí äåéãìÜôùí ˚ å∂áö˚ò ôïõò
ìå áíïéêô˙ò ∂ëçã˙ò, âëÜâåò, âëåííïãüíï ˚ ñ˚îåéò ôïõ ä˙ñìáôïò, óõìâïõëåõèåßôå áì˙óùò ˙íáí éáôñü. 

3. Êáèáñßóôå áì˙óùò ∂åñéï÷˙ò óôéò ï∂ïßåò ˙÷ïõí åê÷õèåß äåßãìáôá ìå äéÜëõìá 1:10 5%
õ∂ï÷ëùñé˛äïõò íáôñßïõ. Á∂ïññßøôå ôï õëéêü êáèáñéóìï˝ ìå ï∂ïéáä˚∂ïôå á∂ïäåêô˚ ì˙èïäï.

4. Å∂åîåñãáóßá ôùí ∂ñïúüíôùí áßìáôïò ∂ñéí á∂ü ôçí á∂üññéøç:
á. Ôï∂ïèåô˚óôå óôï áõôüêáõóôï ãéá 60 ëå∂ôÜ óôïõò 121°C.
â. Á∂ïôåöñ˛óôå ôá õëéêÜ ìéáò ÷ñ˚óçò.
ã. Áíáìßîôå ôá õãñÜ á∂üâëçôá ìå äéÜëõìá 5% õ∂ï÷ëùñé˛äïõò íáôñßïõ, ˙ôóé ˛óôå ç ôåëéê˚

óõãê˙íôñùóç íá åßíáé ∂åñß∂ïõ 0,5% õ∂ï÷ëùñé˛äïõò íáôñßïõ. Áö˚óôå ôá õëéêÜ íá óôáèï˝í ãéá
ôïõëÜ÷éóôïí 30 ëå∂ôÜ ∂ñéí á∂ü ôçí á∂üññéøç.

ΔΙΑΔΙΚΑΣΙΑ ΤΗΣ ΕΞΕΤΑΣΗΣ
Ãéá ïäçãßåò ó÷åôéêÜ ìå ôïí ∂ñïóäéïñéóìü, áíáôñ˙îôå óôï åã÷åéñßäéï ÷ñ˚óçò ôïõ ïñãÜíïõ.

Áíáêéí˚óôå ˚∂éá ôï MDA® Verify® Reference Plasma ∂ñéí á∂ü êÜèå ÷ñ˚óç, ˙ôóé ˛óôå íá äéáóöáëéóôåß
ç ïìïéïã˙íåéá. ˘ñçóéìï∂ïéåßôå ôï MDA® Verify® Reference Plasma ìå ôïí ßäéï ôñü∂ï ü∂ùò ˙íá ìßãìá
öñ˙óêïõ öõóéïëïãéêï˝ ∂ëÜóìáôïò.

˘ñçóéìï∂ïéåßóôå ôï MDA® Verify® Reference Plasma ãéá ôç äçìéïõñãßá êáì∂õë˛í áíáöïñÜò ãéá
∂ñïóäéïñéóìï˝ò ∂ñùôåúí˛í áéìüóôáóçò, ó˝ìöùíá ìå ôéò ïäçãßåò ∂ñïóäéïñéóìï˝ êÜèå ∂ñùôåÀíçò.

ΠΟΙΟΤΙΚΟΣ ΕΛΕΓΧΟΣ
1. Ç ÷ñ˚óç ∂ëáóìÜôùí åë˙ã÷ïõ (MDA® Verify® 1, 2 êáé 3) óõíéóôÜôáé ãéá ∂áñáêïëï˝èçóç åîåôÜóåùí

áéìüóôáóçò, áêïëïõè˛íôáò êáèéåñùì˙íåò äéáäéêáóßåò åñãáóôçñéáêï˝ ∂ïéïôéêï˝ åë˙ã÷ïõ. Ç CLSI
óõíéóôÜ ôçí åî˙ôáóç ôùí õëéê˛í åë˙ã÷ïõ óå êÜèå ïìÜäá ∂ñïóäéïñéóì˛í, ìå áëëáã˚ ôïõ
∂ñïóù∂éêï˝ êáé óå êÜèå 40 äåßãìáôá.6

2. Áí ïé ôéì˙ò åë˙ã÷ïõ âñßóêïíôáé åêôüò ôïõ å˝ñïõò áíáöïñÜò, ìçí åêäßäåôå áíáöïñ˙ò á∂ïôåëåóìÜôùí
áóèåí˛í. Åíôï∂ßóôå ôï ôì˚ìá ôïõ ïñãÜíïõ / áíôéäñáóôçñßïõ / óõóô˚ìáôïò åë˙ã÷ïõ ôï ï∂ïßï äåí
ëåéôïõñãåß ïñèÜ êáé äéïñè˛óôå ôï. ÌåôÜ ôá äéïñèùôéêÜ ì˙ôñá êáé ôçí å∂éâåâáßùóç ôïõò ó˝ìöùíá ìå
ôçí ïñè˚ åñãáóôçñéáê˚ ∂ñáêôéê˚, å∂áíåîåôÜóôå ôá äåßãìáôá åë˙ã÷ïõ. ÅÜí ôá á∂ïôåë˙óìáôá ôçò
å∂áíåî˙ôáóçò âñßóêïíôáé åíôüò ôïõ å˝ñïõò ôéì˛í, ôá äåßãìáôá ôùí áóèåí˛í åßíáé äõíáôü íá
åîåôáóôï˝í êáé íá áíáöåñèï˝í.

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ
ΕΡΜΗΝΕΙΑ ΤΩΝ ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΩΝ
Ïé ôéì˙ò áíáöïñÜò ∂ïõ á∂ïäßäïíôáé óå áõô˚í ôçí ∂áñôßäá MDA® Verify® Reference Plasma (ïé ï∂ïßåò
∂áñáôßèåíôáé óå ∂ßíáêá ∂ïõ áêïëïõèåß) åßíáé åêöñáóì˙íåò ùò ∂ïóïóôü å∂ß ôïéò åêáôü ôçò öõóéïëïãéê˚ò
äñáóôéêüôçôáò ôïõ ∂áñÜãïíôá. Å∂åéä˚ ç äñáóôéêüôçôá ìåñéê˛í ∂ñùôåúí˛í áéìüóôáóçò äåí åßíáé 100%,
∂ñ˙∂åé íá ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé óõíôåëåóô˚ò äéüñèùóçò. ÌåñéêÜ üñãáíá, ü∂ùò ôï MDA, õ∂ïëïãßæïõí
áõôüìáôá ôá á∂ïôåë˙óìáôá. Ãéá ∂áñÜäåéãìá, ï óõíôåëåóô˚ò äéüñèùóçò ãéá ìéá ∂ñùôåÀíç ìå
á∂ïäïèåßóá ôéì˚ 90% åßíáé 0,90. Ôá üñãáíá áõôÜ ∂ïëëá∂ëáóéÜæïõí áõôüìáôá ôï á∂ïô˙ëåóìá ôïõ
∂ñïóäéïñéóìï˝ ôïõ äåßãìáôïò ôïõ áóèåíï˝ò ìå ôï óõíôåëåóô˚ äéüñèùóçò.

Õ∂ïëïãéóìïß äåéãìÜôùí
ÅÜí ôï á∂ïô˙ëåóìá ∂ñïóäéïñéóìï˝ åíüò äåßãìáôïò áóèåíï˝ò åßíáé 80% ôçò öõóéïëïãéê˚ò ôéì˚ò ãéá ìßá
∂ñùôåÀíç ìå á∂ïäïèåßóá äñáóôéêüôçôá 90% ìå ôï MDA® Verify® Reference Plasma, ç ôéì˚ ç ï∂ïßá èá
åîá÷èåß áõôüìáôá á∂ü ïñéóì˙íá üñãáíá, ü∂ùò ôï MDA, èá õ∂ïëïãéóôåß ìå ôïí åî˚ò ô˝∂ï:

Á∂ïô˙ëåóìá ∂ñïóäéïñéóìï˝ x Óõíôåëåóô˚ò äéüñèùóçò = Áíáöåñüìåíç ôéì˚
äåßãìáôïò áóèåíï˝ò

80% x 0.90 = 72%.

ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟΙ
Åßíáé ãíùóôü üôé ∂áñïõóéÜæåôáé äéáê˝ìáíóç óôá á∂ïôåë˙óìáôá ôùí ìåôñ˚óåùí ôùí áíáë˝óåùí
áéìüóôáóçò, ç ï∂ïßá åßíáé äõíáôü íá å∂çñåáóôåß á∂ü ôï åßäïò ôïõ åîï∂ëéóìï˝, ôùí áíôéäñáóôçñßùí êáé
ôùí ∂ëáóìÜôùí ìå ˙ëëåéøç ∂áñáãüíôùí ∂ïõ ÷ñçóéìï∂ïéï˝íôáé.4,5

Ôï MDA® Verify® Reference Plasma äå óõíéóôÜôáé ãéá ÷ñ˚óç óôç äçìéïõñãßá ∂ñüôõ∂ùí êáì∂õë˛í
ç∂áñßíçò.

ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΑΠΟΔΟΣΗΣ
Ì˙èïäïé ∂ïõ ÷ñçóéìï∂ïéï˝íôáé ãéá ôïí õ∂ïëïãéóìü ôéì˛í ∂ñïóäéïñéóìï˝
Ç äñáóôéêüôçôá ∂ïõ á∂ïäßäåôáé óå êÜèå ∂ñùôåÀíç áéìüóôáóçò ∂ïõ ∂åñéëáìâÜíåôáé óôï MDA® Verify®

Reference Plasma ˙÷åé õ∂ïëïãéóôåß ó˝ìöùíá ìå ôá á∂ïôåë˙óìáôá ∂ïëëá∂ë˛í ∂ñïóäéïñéóì˛í. Ïé
ôéì˙ò åë˚öèçóáí ìå ÷ñ˚óç áíôéäñáóôçñßùí êáé ïñãÜíùí ôçò Trinity Biotech.
Óå üëïõò ôïõò ∂áñÜãïíôåò ∂ïõ ∂åñé˙÷ïíôáé óôï MDA® Verify® Reference Plasma, á∂ïäüèçêáí ôéì˙ò
ìå âÜóç ∂áñáóêåõÜóìáôá áíáöïñÜò ôçò WHO êáé Üëëá.

Ãéá ôå÷íéê˚ õ∂ïóô˚ñéîç óôéò Ç..Á., å∂éêïéíùí˚óôå ìå ôçí Õ∂çñåóßá åëáô˛í ôçò Trinity Biotech óôï
1-800-325-3424. Åêôüò ôùí Ç..Á., å∂éêïéíùí˚óôå ìå ôïí ôï∂éêü áíôé∂ñüóù∂ï ôçò Trinity Biotech.

Ôá MDA êáé Verify á∂ïôåëï˝í êáôá÷ùñçì˙íá åì∂ïñéêÜ ó˚ìáôá ôçò Trinity Biotech óôéò Ç..Á. êáé óå
Üëëåò ÷˛ñåò.

BRASILEIRO PORTUGUÊS

INTENÇÃO 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 referência na quantificação de
trombose e proteínas hemostáticas.1,2

RESUMO E PRINCÍPIO
Muitos procedimentos realizados em laboratório de hemostase requerem o uso de plasma de
referência bem caracterizado para avaliar os níveis de fatores de coagulação, inibidores e proteínas
fibrinolíticas nas amostras de sangue. É prática comum usar pools de plasma normal pobres em
plaquetas, recém-coletados de amostra relativamente grande de doadores saudáveis, como plasma
de referência.2

É difícil obter e manter um pool uniforme e confiável. A prática de usar um número grande de
doadores qualificados (saudáveis, não-fumantes, sob nenhuma terapia medicamentosa, etc.) não
garante um material de referência com 100% de atividade para cada proteína hemostática.
Portanto, um plasma de referência confiável com níveis quantificados das proteínas hemostáticas
mais importantes é uma substituição adequada para um pool normal. MDA® Verify® Reference
Plasma é um plasma de referência liofilizado, estabilizado, para ser usado na preparação das
curvas de referência para testes cromogênicos e testes de coagulação.

A atividade determinada para cada proteína hemostática incluída no MDA® Verify® Reference
Plasma deve ser calculada com base nos resultados de múltiplos testes. Todos os fatores foram
testados de acordo com preparações de referência da OMS e outras para assegurar a confiabilidade
e precisão dos valores determinados.

REAGENTE
Exclusivo para uso em diagnóstico in vitro.

DESCRIÇÃO 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 não
reativo quanto à presença de anticorpos para HIV-1 e HIV-2, vírus da hepatite C (HCV) e do
antígeno de superfície do vírus da hepatite B (HBsAg). No entanto, como nenhum método pode
oferecer uma garantia completa da ausência de agentes infecciosos, todas as amostras de origem
humana, incluindo as amostras de pacientes, devem ser manipuladas como potencialmente
infectantes.

20 x 1.2 ml MDA® Verify® Reference Plasma (humano) – Plasma liofilizado, tamponado
contendo proteínas estabilizadoras e níveis otimizados de proteínas hemostáticas.

PREPARAÇÃO DO REAGENTE
Antes da remoção do lacre de segurança e da tampa do frasco, bater o frasco levemente na bancada
para assegurar que o material liofilizado está concentrado no fundo do frasco. Reconstituir o MDA®

Verify® Reference Plasma com 1,2 ml de água purificada, USP ou equivalente. Recolocar a tampa
e fazer movimentos giratórios suavemente. Deixar a suspensão reconstituída 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 reconstituído entre 2° e 15°C.
Descartar após 8 horas ao usar com todos os testes, exceto para o Fator VIII. Descartar após 4 horas
ao usar com o Fator VIII. Embora cada laboratório deva estabelecer os seus limites de tempo
baseados nos ensaios, instrumentos, ambiente e condições de utilização, estes limites não devem
exceder os limites indicados abaixo, considerados válidos sob condições controladas.

MATERIAIS ADICIONAIS NECESSÁRIOS
Instrumentos para hemostasia Plasmas de controle
Água purificada, USP ou equivalente Reagentes do teste

MATERIAIS DISPONÍVEIS
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 informações sobre:
1. Instalação e requisitos especiais.
2. Instruções, precauções e riscos da operação.
3. Especificações do fabricante e capacidade de desempenho.
4. Informações sobre assistência técnica e manutenção.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE
Quando não estiverem em uso, conservar o MDA® Verify® Reference Plasma entre 2° e 8°C. A data
de validade impressa no rótulo indica o prazo máximo após a qual o produto que não foi usado
deverá ser inutilizado. Após a abertura da embalagem de alumínio, o produto permanece estável
por seis meses se for conservado entre 2° e 8°C.

PROCEDIMENTO

CUIDADOS E PRECAUÇÕES
1. Não pipetar nenhum material com a boca. Não fumar, beber, nem comer nas áreas destinadas

à manipulação das amostras ou reagentes.
2. Utilizar luvas descartáveis 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, lesões,
mucosas ou cortes na pele.

3.  Limpar imediatamente qualquer derramamento de amostra com uma solução de hipoclorito de
sódio a 5% diluída 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 descartáveis.

c. Misturar os resíduos líquidos com uma solução de hipoclorito de sódio a 5%, de forma que
a concentração final do hipoclorito de sódio 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 instruções para o teste.
Misturar suavemente o MDA® Verify® Reference Plasma antes de colocá-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 referência das proteínas
hemostáticas, de acordo com as instruções do teste para cada proteína.

CONTROLE DE QUALIDADE
1. Recomenda-se a utilização dos plasmas de controle (MDA® Verify® 1, 2 e 3) para a monitoração

dos testes de coagulação, 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.6

2. Se os valores dos controles se encontrarem fora do intervalo, não efetuar os laudos dos
resultados dos pacientes. Determinar qual componente do sistema instrumento/
reagente/controle não está atuando adequadamente e corrigi-lo. Depois de efetuar as correções
e de registrá-las de acordo com as boas práticas 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

INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS
Os valores de referência determinados para esse lote de MDA® Verify® Reference Plasma (listado
na tabela de valores em anexo) estão expressos em porcentagem de atividade normal. Em função
da atividade de algumas proteínas hemostáticas não ser 100%, deve-se levar em consideração um
valor de correção. Alguns instrumentos, como o MDA, calculam automaticamente e relatam a
atividade corrigida. Por exemplo, o fator de correção para a proteína com um valor determinado de
90% é 0,90. Esses instrumentos multiplicam automaticamente o valor do paciente testado pelo
fator de correção.
Amostra de cálculos
Se a amostra de um paciente resultar em 80% do normal para uma proteína cuja atividade
determinada foi de 90% com o MDA® Verify® Reference Plasma, o valor relatado automaticamente
por alguns instrumentos, como o MDA, será determinado usando-se a seguinte fórmula:

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

LIMITAÇÕES
É 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 não é recomendado para ser usado na preparação das curvas
padrão da heparina.

CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO
Métodos usados para obter valores de testes.
A atividade determinada para cada proteína hemostática incluída no MDA Verify 
Reference Plasma deve ser calculada com base nos resultados de múltiplas determinações
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 preparações.

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

MDA e Verify são marcas registradas da Trinity Biotech nos EUA e em outros países.
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Protect from light
Conserver à l’abri de la lumière

Lichtgeschützt lagern
Conservar protegido de la luz
Conservare al riparo della luce

Beskyttes mod lys
ñïóôáô˙øôå á∂ü ôï öùò
Conservar ao abrigo da luz

Skyddas mot ljus
Chroniæ przed œwita∆em
Manter ao abrigo da luz

Fragile, handle with care
Fragile, manipuler avec précautions
Zerbrechlich, mit Sorgfalt behandeln

Frágil, manipular con precaución
Fragile, maneggiare con cura

Forsigtigt kan gå i stykker
Å˝èñáõóôï, íá ÷ñçóéìï∂ïéåßôáé 

ìå ∂ñïóï÷˚
Frágil, manusear com cuidado
Ömtåligt, hamteras varsamt

Ostro¿nie, kruche
Frágil, manipular com cuidado 

Caution, consult accompanying documents
Attention voir notice d’instructions

Achtung, Begleitdokumente beachten
Atención, ver instrucciones de uso

Attenzione, vedere le istruzioni per l’uso
Forsigtig se brugsanvisning

ñïåéäï∂ïßçóç, óõµâïõëåõôåßôå ôá óõíïäÜ ˙íôõ∂á
Atenção, consulte a documentação incluida
Försiktighet, se handhavandebeskrivningen
Uwaga, zapoznaj siê z instrukcj◊ stosowania

Cuidado, consulte a documentação que 
acompanha o equipamento
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Consult Instructions for Use
Consulter les instructions d’utilisation

Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultare le istruzioni per l’uso

Se brugsanvisning
Óõìâïõëåõôåßôå ôéò ïäçãßåò ÷ñ˚óçò

Consulte as instruções de utilização
Se handhavandebeskrivningen
SprawdŸ w instrukcji obs∆ugi

Consultar as Instruções de Utilização

Temperature limitation
Limites de température
Temperaturbegrenzung
Limite de temperatura
Limiti di temperatura

Temperaturbegrænsning
åñéïñéóìüß èåñìïêñáóßáò

Limites de temperatura
Temperaturbegränsning

Przestrzegaæ zakresu temperatury
Limites de Temperatura

Sodium Azide
Azide de sodium

Natriumazid
Azida sódica
Sodio azide
Natriumazid

Áæßäéï ôïõ íáôñßïõ
Azida sódica
Natriumazid
Azydek sodu

Azida de sódio

Contains sufficient for <n> tests
Contenu suffisant pour “n” tests

Inhalt ausreischende für <n> Prüfungen
Contenido suficiente para <n> ensayos

Contenuto sufficiente per “n” saggi
Indeholder tilsttrækkeligt til “n” test

åñéå÷üµåíï å∂áñê˙ò ãéá <í> åîåôÜóåéò
Conteúdo suficiente para “n” ensaios

Räcker till “n” antal tester
Wystarczy na wykonanie <n> testów
Conteúdo Suficiente para <n> Testes

Use by
Utiliser jusque
Verwendbar bis

Fecha de caducidad
Utilizzare entro

Holdbar til
Çìåñïìçíßá ë˚îçò
Prazo de validade

Använd före
U¿yæ przed

Uso por

Add
Ajouter
Hinzuf

Adicionar
Adicionar

Tilsæt
ñïóè

Adicionar
Tillsätt
Dodaæ

Adicionar

Catalog number
Référence du catalogue

Bestellnummer
Número de catálogo
Numero di catalogo

Katalognummer
Añéèìüò êáôáëüãïõ

Referência de catálogo
Katalognummer

Numer katalogowy
Número do catálogo

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante
Fabbricante
Producent

Káôáóêåõáóô˚ò
Fabricante
Tillverkare
Producent
Fabricante

+

Batch code
Code du lot

Chargenbezeichnung
Codigo de lote
Codice del lotto

Lotnummer
Áñéèµüò áñôßäáò

Código do lote
Lot nummer

Kod partii
Código do Lote

For in vitro Diagnostic Use
Usage diagnostique in vitro

Zur In-vitro-Diagnostik
Uso diagnóstico in vitro

Per uso diagnostico in vitro
Til in vitro diagnostik

Ãéá äéáãíùóôéê˚ ÷ñ˚óç in vitro
Para uso em diagnóstico in vitro

För användning vid in vitro diagnostik
Do diagnostyki in vitro

Para uso diagnóstico in vitro

Biological Risk
Risque biologique
Biologisches Risiko

Riesgo biológico
Rischio biologico
Biologisk risiko

Βιολογικός κίνδυνος
Risco Biológico
Risco Biológico

Zagro�enie Biologiczne
Biologisk risk
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