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***REPRESENTATIVE INSTRUCTIONS FOR USE***

VisuCon=F Frozen Unassayed Normal Control Plasma

Product #: UFNCP0125

UFNCP0181
UFNCP0481

CE & ™

Store at -60°C or lower.
For in vitro diagnostic use.

Intended Use ENGLISH

expected reference ranges for quality control purposes in every coagulation assay
using their particular instrument-reagent system.

Quality Control

Each laboratory should establish and maintain its own quality control ranges for
each particular instrument-reagent system used. If appropriate control values are
not obtained, assess the components of the assay system including reagents,
substrate plasmas, calibrator plasma or instrumentation to try and identify potential
sources of error.

Limitations of the Procedure

The VisuCon-F Frozen Unassayed Normal Control plasma is intended for use in the
quality control of coagulation assays in the normal range.

Summary and Principle

Good laboratory practice requires that assays be calibrated over the relevant range
and that controls be performed regularly to confirm assay calibration. The VisuCon-
F Frozen Unassayed Normal Control plasma is a pool of normal citrated human
plasma collected from a minimum of 20 donors, buffered with 0.02M HEPES buffer,
dispensed and rapidly frozen. This control plasma is intended for use in the
monitoring of the performance of PT, APTT and fibrinogen assays in the normal
range.

Reagents

The results obtained with the VisuCon-F Frozen Unassayed Normal Control plasma
will be subject to the limitations of the assay system including types of reagents,
factor deficient substrates and instrumentation.

VisuConLF Plasma de contrdle normal congelé non
dosé

Produit n®: UFNCP0O125

UFNCP0O181
UFNCP0481

C€ & m

Conserver a une température inférieure a -60° C.
Congu uniquement pour une utilisation diagnostique in vitro.

Usage prévu FRANCAIS

Le plasma de contréle normal congelé non dosé VisuCon-F est prévu pour le contrdle
de qualité des étalonnages de coagulation dans des cas normaux.

Résumé et principe

A.  Description:

Unassayed Normal Control Plasma:

Box containing 25 x 1mL vials of frozen plasma, Prod. # UFNCP0125
OR

Box containing 81 x 1mL vials of frozen plasma, Prod. # UFNCP0181
OR

Box containing 81 x 4mL vials of frozen plasma, Prod. # UFNCP0481

B. Reagent Preparation/Handling:
Thaw each 1 mL vial for 5 minutes and each 4 mL vial for 7 minutes in a 37°C (+/-
1°C) waterbath. Invert gently before use.

C. Storage and Stability:
Vials are stable until the expiration date stated on the vial when stored at -60°C or
lower.

Once thawed, the plasma is stable for 8 hours on-board or at 2-8°C in original vial.
Thawed material should be discarded after use and not be refrozen.

D. Precautions and Warnings:

This product is intended for use by personnel trained in laboratory procedures and
universal precautions for the use of potentially biohazardous substances. This
product contains human source material. Each unit of source plasma used in the
preparation of this product has been tested by FDA approved methods and found
non-reactive for Hepatitis B surface antigen (HbsAg), negative for the presence of
Human Immunodeficiency Virus (HIV-1/2, rDNA) as well as for Hepatitis C (HCV). As
no test can offer complete assurance that products derived from human blood will
not transmit infectious diseases, this product should be handled as potentially
infectious material. The disposal of materials must be carried out according to
current local regulations.

Procedure

Les bonnes pratiques de laboratoire requiérent des étalonnages calibrés sur des
plages pertinentes ainsi que des controles réguliers permettant de confirmer ces
étalonnages. Le plasma de controle normal congelé non dosé VisuCon-F est un pool
de plasma humain citraté provenant d’'un minimum de 20 donneurs, tamponné avec
du tampon HEPES 0,02 M, préparé et congelé rapidement. Ce plasma de controle
est prévu pour la surveillance de la performance des dosages de PT, aPTT et
fibrinogénes dans des cas normaux.

Réactifs

A.  Materials Required (but not provided)

Waterbath

Coagulation Instrument or assay system

Assay Reagents

Calibrator Plasma (e.g. VisuCal-F Frozen Calibrator Plasma)
Common clinical laboratory equipment and material (pipettes, etc.)

B. Assay Procedure

After thawing the VisuCon-F Frozen Unassayed Normal Control Plasma, use on
coagulation instrument or assay system with corresponding reagents in accordance
with established coagulation assay procedures.

Expected Values

A.  Description :

Plasma de contréle normal non dosé :

Boite contenant 25 flacons de 1 ml de plasma congelé, produit n® UFNCP0125
ou

Boite contenant 81 flacons de 1 ml de plasma congelé, produit n® UFNCP0181
ou

Boite contenant 81 flacons de 4 ml de plasma congelé, produit n® UFNCP0481

B.  Préparation/manipulation du réactif :

Décongeler chaque flacon de 1 ml pendant 5 minutes et chaque flacon de 4 ml
pendant 7 minutes a 37°C (a 1°C prés) au bain-marie. Agiter doucement le flacon
avant utilisation.

C.  Stockage et stabilité :
Les flacons sont stables jusqu’a la date d’expiration mentionnée sur le flacon lorsqu’ils
sont stockés a une température inférieure a -60° C.

Une fois décongelé, le plasma reste stable pendant encore 8 heures tant qu'il est
utilisé ou dans son flacon d’origine a une température entre 2 et 8° C. Tout matériel
décongelé doit étre jeté apres utilisation et ne peut en aucun cas étre recongelé.

D. Précautions et avertissements :

Ce produit est congu pour étre utilisé par un personnel formé pour les procédures en
laboratoire et les précautions universelles concernant ['utilisation de substances
potentiellement nocives pour I'organisme. Ce produit contient des matériels humains.
Chaque unité de plasma source utilisée dans la préparation de ce produit a été testée
par les méthodes agréées de la FDA et testée négative pour I'antigéne de surface du
virus de I’hépatite B (AgHBs), pour le virus d'immunodéficience humaine (VIH) de type
| et de type Il et ADNT, ainsi que pour I'hépatite C (HCV). Etant donné qu’aucun test ne
permet de garantir complétement que les produits dérivés du sang humain ne
transmettront pas de maladies infectieuses, ce produit doit étre manipulé comme un
matériel potentiellement infectieux. L’élimination des déchets doit étre effectuée en
accord avec la réglementation locale.

Procédure

The results obtained for the unassayed normal control plasma will depend on
various factors including types of reagents, factor deficient substrates and
instrumentation therefore each laboratory should establish its own mean values and
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A.  Matériel requis (mais non fourni)

Bain-marie

Appareil de coagulation ou systéme d’étalonnage
Réactifs d’étalonnage

Plasma étalon (p.ex. plasma étalon congelé VisuCal-F)
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Equipement et matériel de base de laboratoire clinique (pipettes, etc.)

B.  Procédure d’'étalonnage

Une fois le plasma de contrdle normal non dosé VisuCon-F décongelé, il convient de
I'utiliser a I'aide d’un appareil de coagulation ou d’un systéme d’étalonnage et des
réactifs appropriés définis a I'aide des procédures d’étalonnage reconnues.

Valeurs attendues

Les résultats obtenus avec le plasma de contréle normal non dosé dépendront de
nombreux facteurs, notamment des types de réactifs, des substrats plasmatiques
déficients en un facteur et des instruments utilisés. Il est donc conseillé a tous les
laboratoires d’établir et de maintenir ses propres valeurs moyennes et plages de
référence attendues pour le contrdle de qualité de chaque procédure d’étalonnage
en utilisant leur propre systéme de réactifs.

Controle de qualité

sperimentata con metodi approvati dalla FDA ed é risultata non reattiva per
I'antigene superficiale dell’epatite B (HbsAg), negativa per la presenza di virus da
immunodeficienza umana (HIV-1/2, rDNA) e per I'epatite C (HCV). Dal momento che
nessun test puo fornire una garanzia assoluta che questi prodotti ricavati da sangue
umano non trasmettano malattie infettive, questo prodotto deve essere gestito
come materiale potenzialmente infettivo. Lo smaltimento dei rifiuti deve essere
svolto in conformita alle normative locali in vigore.

Procedura

Chaque laboratoire devrait établir et maintenir ses propres plages de contrble de
qualité pour chaque systéme de réactif propre utilisé. Si des valeurs de controles
appropriées ne sont pas disponibles, il convient d’évaluer les différents composants
du systéme d’étalonnage, notamment les réactifs, les substrats plasmatiques, les
plasmas étalons ou les instruments de fagon a tenter d’identifier les sources
d’erreur potentielles.

Limites de la procédure

A.  Materiali necessari (ma non forniti)

Bagno d’acqua

Strumento di coagulazione o sistema di dosaggio

Reagenti per analisi

Plasma calibratore (ad es. plasma calibratore congelato VisuCal-F)
Strumenti e materiali clinici comuni di laboratorio (pipette e cosi via).

B.  Procedura di dosaggio

Dopo aver scongelato il plasma di controllo normale congelato non dosato VisuCon-
F, utilizzare uno strumento per coagulazione o un sistema di dosaggio con i reagenti
corrispondenti conformi alle procedure di dosaggio stabilite.

Valori previsti

Les résultats obtenus avec le plasma de contréle normal congelé non dosé VisuCon-F
seront soumis aux limites du systéme d’étalonnage, notamment en ce qui concerne
les types de réactifs, les substrats plasmatiques déficient en un facteur et les
instruments utilisés.

VisuCon=F Plasma di controllo normale congelato non
dosato

UFNCP0125
UFNCP0O181
UFNCP0481

N. prodotto:

CE & ™

Conservare a -60°C o meno.
Per uso diagnostico In vitro.

Impiego previsto ITALIANO

| risultati ottenuti per il plasma di controllo normale non dosato dipendono da vari
fattori, inclusi i tipi di reagenti, substrati mancanti di fattore e strumentazione, per
cui si raccomanda che ogni laboratorio predisponga propri valori medi e intervalli di
riferimento previsti a scopo di controllo qualita in ogni dosaggio di coagulazione,
adoperando il proprio particolare sistema strumento-reagente.

Controllo Qualita

Ogni laboratorio deve predisporre propri intervalli di controllo qualita per ogni
particolare sistema strumento-reagente utilizzato. Se non sono disponibili valori di
controllo appropriati, valutare i componenti del sistema di dosaggio, compresi reagenti,
plasma substrato, plasma calibratore o strumentazione, per identificare eventuali
cause di errore.

Limiti della procedura

Il plasma di controllo normale congelato non dosato VisuCon-F € destinato all’utilizzo
nel controllo qualita dei dosaggi di coagulazione nell’intervallo normale.

Riepilogo e principio

La buona pratica di laboratorio richiede la calibrazione dei dosaggi nell’intervallo
pertinente e I'esecuzione di controlli di conferma periodici. Il plasma di controllo
normale congelato non dosato VisuCon-F & un pool di plasma umano citrato normale
raccolto da almeno 20 donatori, trattato con tampone HEPES 0.02M, erogato e
congelato rapidamente. Il plasma di controllo & destinato all'utilizzo per il
monitoraggio delle prestazioni dei dosaggi di PT, APTT e fibrinogeno nell'intervallo
normale.

Reagenti

| risultati ottenuti con il plasma di controllo normale congelato non dosato VisuCal-F
sono soggetti ai limiti del sistema di dosaggio, inclusi tipi di reagenti, substrati mancanti
di fattore e strumentazione.

VisuCon=F Gefrorenes normales Kontrollplasma
ohne deklarierte Zielwerte

Produkt-Nr.: UFNCP0125

UFNCP0181
UFNCP0481

CE & m

Bei -60 °C oder niedriger lagern.

Fur In-vitro-Diagnose.
Bestimmungsgemafer Gebrauch oeutscH

A.  Descrizione

Plasma di controllo normale non dosato:

Confezione contenente 25 fiale da 1 ml di plasma congelato, Prod. n. UFNCP0125
OPPURE

Confezione contenente 81 fiale da 1 ml di plasma congelato, Prod. n. UFNCP0181
OPPURE

Confezione contenente 81 fiale da 4 ml di plasma congelato, Prod. n. UFNCP0481

B.  Manipolazione/preparazione dei reagenti:

Lasciar scongelare ciascuna fiala da 1 ml per 5 minuti e ciascuna da 4 ml per 7
minuti, in un bagno d'acqua a 37 °C (+/- 1 °C). Capovolgere delicatamente prima
dell’uso.

C. Conservazione e stabilita:
Se conservate a una temperatura di -60 °C o inferiore, le fiale sono stabili fino alla
data di scadenza indicata sulla fiala.

Una volta scongelato, il plasma rimane stabile per 8 ore a bordo a 2-8°C nella fiala
originaria. Dopo I'uso, il materiale scongelato deve essere scartato e non
ricongelato.

D. Precauzioni e avvertenze:

Il prodotto deve essere utilizzato da personale addestrato in procedure di laboratorio
e precauzioni universali per I'utilizzo di sostanze potenzialmente pericolose dal
punto di vista biologico. Questo prodotto contiene materiali di origine umana. Ogni
unita di plasma originario utilizzata nella preparazione di questo prodotto € stata
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VisuCon-F gefrorenes normales Kontrollplasma ohne deklarierte Zielwerte ist zur
Verwendung bei der Qualitdtskontrolle von Koagulationstests im Normalbereich
vorgesehen.

Zusammenfassung und Prinzip

Die gute Laborpraxis erfordert, dass Tests Uiber den relevanten Bereich kalibriert und
zur Bestétigung der Testkalibrierung regelmafig Kontrollen durchgefiihrt werden
miussen. VisuCon-F gefrorenes normales Kontrollplasma ohne deklarierte Zielwerte
wurde aus einem Pool von normalem humanem Citratplasma von mindestens
20 Spendern prapariert, das mit 0,02 M HEPES-Puffer gepuffert, dispensiert und
anschlieBend schnell gefroren wurde. Dieses Kontrollplasma ist zur Uberwachung
der Qualitat von PT-, APTT- und Fibrinogentests im Normalbereich vorgesehen.

Reagenzien

A.  Beschreibung:

Normales Kontrollplasma ohne deklarierte Zielwerte:

Packung mit 25 1-ml-Ampullen mit gefrorenem Plasma, Produktnr. UFNCP0125
ODER

Packung mit 81 1-ml-Ampullen mit gefrorenem Plasma, Produktnr. UFNCP0O181
ODER

Packung mit 81 4-ml-Ampullen mit gefrorenem Plasma, Produktnr. UFNCP0481

B. Vorbereitung/Handhabung der Reagenzien:

Die einzelnen 1-ml-Ampullen 5 Minuten lang und die einzelnen 4-ml-Ampullen
7 Minuten lang im Wasserbad bei 37 °C (+/- 1 °C) auftauen. Vor Gebrauch
vorsichtig invertieren.
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C. Aufbewahrung und Stabilitat:
Der Inhalt der Ampullen ist bei Lagerung bei -60 °C oder niedriger bis zu dem auf
der Ampulle angegebenen Verfallsdatum stabil.

Nach dem Auftauen bleibt das Plasma im Testsystem oder in der Originalampulle
bei 2-8 °C 8 Stunden lang stabil. Aufgetautes Material sollte nach Gebrauch
entsorgt und nicht wieder eingefroren werden.

D. Vorsichtsmanahmen und Warnhinweise:

Dieses Produkt ist zur Verwendung durch geschultes Personal im Labor vorgesehen.
Es sind die allgemeinen Vorsichtsmanahmen beim Umgang mit potenziell
infektiosen Stoffen einzuhalten. Dieses Produkt enthalt Material humanen
Ursprungs. Jede Quelle des Ausgangsplasmas, das bei der Herstellung dieses
Produkts verwendet wurde, wurde geméaf den von der FDA zugelassenen Verfahren
getestet, und es wurden keine Oberflachenantigene flr Hepatitis B (HBsAg), keine
HIV-Erreger (HIV-Typ | und Il, rDNA) sowie keine Nachweise fiir Hepatitis C (HCV)
festgestellt. Da kein Test absolute Sicherheit gewahrleisten kann, dass Produkte,
die aus humanem Blut gewonnen wurden, nicht doch Infektionskrankheiten
Ubertragen, sollte dieses Produkt als potenziell infektioses Material behandelt
werden. Die Entsorgung von Abfallmaterialien muss entsprechend den geltenden
lokalen Vorschriften erfolgen.

Ablauf

Reactivos

A.  Bendtigte Materialien (nicht im Lieferumfang enthalten)

Wasserbad

Koagulationsinstrument oder Testsystem

Testreagenzien

Kalibratorplasma (z. B. VisuCal-F gefrorenes Kalibratorplasma)
Ubliche Klinische Laborgerate und -materialien (Pipetten usw.)

B.  Ablauf des Tests

Das VisuCon-F gefrorene normale Kontrollplasma ohne deklarierte Zielwerte
auftauen und mit einem Koagulationsinstrument oder Testsystem mit
entsprechenden Reagenzien in Ubereinstimmung mit etablierten
Koagulationstestverfahren verwenden.

Erwartete Werte

Die fur das normale Kontrollplasma ohne deklarierte Zielwerte erzielten Ergebnisse
hangen von verschiedenen Faktoren ab, darunter Reagenztypen, Faktor-
Mangelsubstrate und Instrumentenausristung. Daher sollte jedes Labor fir jeden
Koagulationstest eigene Mittelwerte und erwartete Referenzbereiche fir die
Qualitatskontrolle aufstellen und hierfiir das jeweilige im Labor verwendete
Instrument-Reagenz-System verwenden.

Qualitatskontrolle

A.  Descripcién:

Plasma no probado de control normal:

Caja con viales de 25 x 1 ml de plasma congelado con nimero de referencia
UFNCP0125

0]

Caja con viales de 81 x 1 ml de plasma congelado con nimero de referencia
UFNCP0181

(0]

Caja con viales de 81 x 4 ml de plasma congelado con nimero de referencia
UFNCP0481

B.  Preparacién y manipulacién de los reactivos:

Descongele los viales sumergiéndolos en agua a 37 °C (+/- 1°C), los de 1 ml
durante 5 minutos y los de 4 ml durante 7 minutos. Girelo con suavidad antes de
utilizarlo.

C.  Conservacion y estabilidad:
Cuando se conservan a una temperatura de -60 °C o inferior, los viales
permanecen estables hasta la fecha de caducidad indicada.

Una vez descongelado, el plasma permanece estable durante ocho horas sobre el
mostrador o a una temperatura de entre 2 y 8 °C en el vial original. El material
descongelado se debe desechar después de su utilizacion y no debe volver a
congelarse.

D. Precauciones y advertencias:

El uso de este producto esta destinado a personal con formacion en procedimientos
de laboratorio y seguridad en el uso de sustancias con riesgo biolégico potencial.
Este producto contiene material de origen humano. Todas las unidades de plasma
utilizadas en la preparacion de este producto han sido analizadas mediante
métodos aprobados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de Estados
Unidos (FDA), y se ha comprobado que no son reactivas para el antigeno de
superficie de hepatitis B (HBSAg) y que son negativas para la presencia del virus de
inmunodeficiencia humana (VIH-1/2, ADNr), asi como para la hepatitis C (HCV).
Dado que no existe ninguna prueba que pueda asegurar totalmente que los
productos derivados de sangre humana no transmitan enfermedades infecciosas,
este producto se debe manipular como material potencialmente infeccioso. El
desecho de materiales se debe realizar de acuerdo a la normativa local vigente.

Procedimiento

Jedes Labor sollte eigene Wertebereiche hinsichtlich der Qualitatskontrolle flr das
jeweilige verwendete Instrument-Reagenz-System aufstellen und einhalten. Wenn
keine angemessenen Kontrollwerte erzielt werden, prifen Sie die Komponenten des
Testsystems (Reagenzien, Substratplasmen, Kalibratorplasma,
Instrumentenausristung), um mogliche Fehlerquellen zu erkennen.

Einschrankungen

Die mit VisuCon-F gefrorenem normalem Kontrollplasma ohne deklarierte Zielwerte
erzielten Ergebnisse unterliegen den Einschrankungen des Testsystems, wie z. B.
Reagenztypen, Faktor-Mangelsubstrate und Instrumentenausristung.

VisuCon=F

Plasma congelado no probado de control

normal
Referencia de producto: UFNCP0125
UFNCP0181
UFNCP0481

CE & m

Conservar a una temperatura de -60 °C o inferior.
Para diagnéstico in vitro.

Uso ESPANOL

A.  Material necesario (pero no suministrado)

Bano de agua

Instrumental de coagulacion o sistema de pruebas

Reactivos de prueba

Plasma calibrador (por ejemplo, plasma congelado calibrador VisuCal-F)
Equipo y materiales comunes de laboratorio clinico (pipetas, etc.)

B. Procedimiento de prueba

Después de descongelar el plasma congelado no probado de control normal
VisuCon-F, utilicelo en instrumental de coagulacion o en sistemas de prueba con los
reactivos correspondientes, segln los procedimientos de prueba de coagulacion
establecidos.

Valores esperados

Los resultados obtenidos para el plasma no probado de control normal dependeran
de varios factores, incluidos los tipos de reactivos, los sustratos deficientes en
factoresy el instrumental. Por lo tanto, cada laboratorio debe establecer sus propios
valores medios y sus rangos de referencia esperados para el control de calidad en
cada prueba de coagulacion con un sistema de reactivos/instrumentos concreto.

Control de calidad

Cada laboratorio debe determinar y mantener sus propios parametros de control de
calidad para cada sistema de reactivos/instrumentos concreto que se haya
utilizado. Si no se obtienen valores de control adecuados, evalle los componentes
del sistema de prueba como, por ejemplo, reactivos, plasma sustrato, plasma de
control o instrumental, para identificar posibles fuentes de error.

Limitaciones del procedimiento

El plasma congelado no probado de control normal VisuCon-F se utiliza en el control
de calidad de pruebas de coagulacion en rango normal.

Resumen y principios

Para realizar una practica adecuada de laboratorio, es necesario calibrar las
pruebas por encima del rango relevante y llevar a cabo controles de forma regular
para asegurar la calibracion de las mismas. El plasma congelado no probado de
control normal VisuCon-F es una combinacion de plasma humano citratado normal
de al menos 20 donantes, que ha sido neutralizado mediante la solucién Hepes
0,02M, y dispensado y congelado de manera inmediata. Este plasma de control se
ha disehado para monitorizar el rendimiento de ensayos de fibrinégeno, PT y APTT
en el rango normal.
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El resultado obtenido con el plasma congelado no probado de control normal
VisuCon-F estara sujeto a las limitaciones del sistema de prueba, incluidos tipos de
reactivos, sustratos deficientes en factores e instrumental.
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Limited Warranty:

This product is warranted to perform in accordance with its labeling and literature. Affinity
Biologicals Inc. disclaims any implied warranty of merchantability or fitness for any other
purposes, and in no event will Affinity Biologicals Inc. be liable for any consequential
damages arising out of aforesaid express warranty.

Limite de garantie : Ce produit est garanti pour une utilisation conforme a son étiquetage
et a la documentation qui I'accompagne. Affinity Biologicals Inc. n’offre aucune garantie
implicite quant a I'adéquation de ce produit a tout autre usage ou a la commercialisation,
et Affinity Biologicals Inc. ne pourra en aucun cas étre tenue responsable de dommages
indirects survenant dans le cadre de la garantie expresse susmentionnée.

Limiti della garanzia: le prestazioni di questo prodotto sono garantite in base a quanto
indicato sull’etichetta e in letteratura. Affinity Biologicals Inc. non riconosce alcuna
garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per altri scopi, € in nessun caso sara
responsabile per eventuali danni consequenziali derivanti da cause non espressamente
specificate nella garanzia.

Eingeschrankte Gewahrleistung: Fir dieses Produkt wird eine Gewéhrleistung
entsprechend Kennzeichnung und Fachliteratur zugesichert. Affinity Biologicals Inc. lehnt
jede indirekte Haftung fiir die Eignung zu einem bestimmten Zweck oder die Handelbarkeit
ab; in keinem Fall haftet Affinity Biologicals Inc. fir Folgeschaden, die aus der oben
erwahnten ausdrucklichen Gewahrleistung entstehen.

Garantia limitada: Se garantiza el rendimiento de este producto de conformidad con su
etiquetado y bibliografia. Affinity Biologicals Inc. renuncia a cualquier garantia implicita de
comercializacion o adaptaciéon para cualquier otro fin, y no se responsabilizara bajo
ninguna circunstancia de dano consecuencial alguno, excepto en los casos recogidos en
la garantia expresa anterior.

d AFFINITY BIOLOGICALS INC.
1348 Sandhill Drive

Ancaster ON CANADA L9G 4V5

Tel: (905) 304-9896

(800) 903-6020

Fax: (905) 304-9897

info@affinitybiologicals.com

Emergo Europe
Westervoortsedijk 60
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