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Normalkontrollplasma

PRODUKTBESCHREIBUNG
von Willebrand Factor Normalkontrollplasma ist lyophilisiertes, zitriertes menschliches Plasma, das
fir einen von Willebrand Factor Aktivitatslevel von 80 bis 120 Prozent tberprift wurde.

VORGESEHENE VERWENDUNG
Normalkontrollplasma dient zur Kontrolle der Ergebnisse der von Willebrand Factor Assays (Ris-
tocetin Cofactor) auf Fehler. Es wird auch zur Uberpriifung der Leistung und Empfindlichkeit bei
Ristocetin Cofactor Assays benutzt.

PRINZIP

Der von Willebrand Factor (Ristocetin Cofactor) ist eine Eigenschaft von in Plasma zur Diagnose
und Bewertung des von Willebrand Syndrom quantifizierten Proteins.*® Beim Assay als Patienten-
praparat gewahrleistet vVW Normalkontrollplasma die Empfindlichkeit des Testsystsems auf Defizienz
des von Willebrand Factor.

VORSICHTSMASSNAHMEN

von Willebrand Factor Normalkontrollplasma ist NUR fiir IN-VITRO DIAGNOSE UND NICHT FUR
INJEKTION ODER ORALE VERABREICHUNG VORGESEHEN. Das Plasma wurde anfanglich
getestet und ist negativ fiir HIV-1Ag, Anti-HIV-1/2, Hepatitis B Oberflachenantigen, Hepatitis C Im-
munkdrper und bei einem serologischen Test negativ fir Syphilis. Menschliches Plasma muss je-
doch immer als moglicher Gefahrenstoff behandelt werden.

MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Normalkontrollplasma, 3 x 0,5 ml. Vor der Rekonstitution bei 2° bis 8° C aufbewahren.

ERFORDERLICHE, JEDOCH NICHT MITGELIEFERTE MATERIALIEN
Thrombozyten-Aggregometer

Purifiziertes Wasser (destilliert, deionisiert oder Reagenzienqualitat), pH-Wert: 5,3 — 7,2
Pipetten (Volumen: 0,5 ml)

Einweg-Ruhrstabchen

Aggregometer-Kivetten
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INSTRUMENTATION

Normalkontrollplasma wird bei Verwendung mit den meisten optischen Thrombozyten-Aggregom-
etern wie beschrieben reagieren’. Die Anweisungen der Herstellers zur Verwendung des Aggregom-
eters einhalten.

REKONSTITUTION

HINWEIS: Die Reagenzien missen vor der Rekonstitution auf Raumtemperatur (15° bis 28° C) ge-
bracht werden. Gelagerte Reagenzien miissen vor der Verwendung auf Raumtemperatur gebracht
werden.

Eine Ampulle Normalkontrollplasma mit 0,5 ml purifiziertem Wasser rekonstituieren.

REAGENZIENLAGERUNG

Das rekonstituierte Normalkontrollplasma ist bei einer Aufbewahrungstemperatur von 2° - 8° C im
originalverschlossenen Behalter 8 Stunden lang stabil. Verdiinnungen sind wesentlich weniger sta-
bil und missen innerhalb von 40 Minuten (ab Vorbereitung) verwendet werden.

QUALITATSKONTROLLE
Labors miissen allgemein ubliche Qualitatskontrollpraktiken einhalten, wenn Leistungstests nicht
verfugbar sind.

Zur Gewabhrleistung ordnungsgemafen Geratebetriebs und ordnungsgemafer Reagenzienleistung
wird flr jeden Tag, an dem Tests vorgenommen werden, der Einsatz von vW Normalkontrollplasma
und eines von Willebrand Factor Deficient (Abnormalitatskontrolle) empfohlen.

ERWARTETE WERTE

Normalkontrollplasma erzielt von Willebrand Factor Assay-Ergebnisse innerhalb des normalen Be-
zugsbereichs, gewdhnlich 80 bis 120% Aktivitat (0,8 — 1,2 IU).* Die Méglichkeit, in diesem Bereich
einen quantitativen Wert zu erzielen, hangt von der Empfindlichkeit des verwendeten Assay-Sys-
tems ab.® Da in der Fachliteratur berichtete Normalbezugsbereiche fiir von Willebrand Factor vom
Bluttyp abhéngen, sollte jedes Labor blutspezifische Bezugsbereiche fiir seine Patientenpopulation
bestimmen.” AuBerdem sollte jedes Labor fiir alle verwendeten Kontrollsubstanzen ,erwartete“ Be-
reiche ermitteln.

Unerwartete Assay-Werte missen bewertet werden, um den Grund fiir die Abweichung zu ermitteln.
Folgendes kann zu fehlerhaften Ergebnissen beitragen:

1. Keine spezifische Agglutination der Reagenzien-Thrombozyten

2. Falsche Ristocetin-Konzentration

3. UnsachgemafRe Rekonstitution des Normalkontrollplasmas

4. Instrumentenfehler

5. Verfahrensfehler

EINSCHRANKUNGEN

Das von Willebrand Factor Normalkontrollplasma ist zum Priifen und Uberpriifen der Leistung des
Ristocetin Cofactor Assay-Systems, einschlieBlich Reagenzien und Instrumentation, vorgesehen.
Der Gebrauch dieser Substanz hangt von der Ermittlung der erwarteten Bereiche fir das Assay-
System insgesamt ab und ist keine spezifische Gewinnung eines definierten Assay-Wertes. Der
Benutzer muss die Eignung dieser Substanz fiir die vorliegende Anwendung und Instrumentation
bestimmen.

LEISTUNGSEIGENSCHAFTEN
Studien haben gezeigt, dass dieses Produkt vor seinem Ablaufdatum wie beschrieben reagiert,
wenn die Anweisungen flir Arbeitsverfahren und Lagerung eingehalten werden.

Linearitat

Der Ristocetin Cofactor Assay ist ein nicht lineares Testsystem. Die Nichtlinearitat wird durch zahl-
reiche Faktoren, wie chemische Reaktionen und Instrumentation, verursacht. Der Ristocetin Cofac-
tor Assay misst eine Reaktionsrate oder Aktivitat, die kein quantitatives Mall der Reaktionsstoffe
oder deren Konzentration ist.

GENAUIGKEIT, PRAZISION UND WIEDERHOLBARKEIT

Genauigkeit

Beim Ristocetin Cofactor Assay ist Genauigkeit ein relativer Parameter, der vom Testsystem ab-
hangt.

Prazision und Wiederholbarkeit
Die Einschrankungen des Ristocetin Cofactor Assay erschweren die Angabe von von typischen
Prazisions- oder Wiederholbarkeitsbereichen. Es besteht jedoch ein auf Erfahrungen gestitzter Kon-
sensus fur diese Parameter (siehe unten). Jedes Labor muss seine eigenen Grenzwerte fir die
Gultigkeit von Tests ermitteln.
Wiederholbarkeit von Test zu Test:
Wiederholbarkeit von Instrument zu Instrument:
Abweichungen von einem Reagenzienlos zu einem anderen:
Labor zu Labor (gleiches Testsystem):

besser als + 10%
besser als + 15%
besser als + 10,5%
besser als + 12,5%
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PRODUKTVERFUGBARKEIT

PRODUKT NETTO-INHALT KATALOGNUMMER
vW Normalkontrollplasma 3x0,5ml 106426
vW Normalbezugsplasma 3X0,5ml 101269
vW Abnormalkontrollplasma 3x0,5ml 101270
ADP 3x0,5ml 101312
Arachidonsaure 3x0,5ml 101297
BETA/Pak®

(ADP, Collagen, Ristocetin) je1x0,5ml 101580
Collagen 3x0,5ml 101562
Epinephrin 3x0,5ml 101311
Lyophilisierte Thrombozyten 3x4ml 101595
Lyophilisierte Thrombozyten 1x10 ml 101258
PAR/Pak® Il

(ADP, Collagen, Epinephrin) je2x0,5ml 101310
Ristocetin

AggRecetin® 1,5 mg/ml 15 mg 100968

AggRecetin  1,0-1,5 mg/ml 15 mg 100970

AggRecetin  GroRpackung 100 mg 101241
VW Factor Assay® 10 Bestimmungen 101246
VW Factor Assay 20 Bestimmungen 103025

ES WIRD GARANTIERT, DASS DIESES PRODUKT WIE AUF DER BESCHRIFTUNG UND IN DER
LITERATUR VON BIO/DATA CORPORATION REAGIERT; BIO/DATA CORPORATION GEWAHRT
KEINE GARANTIE FUR HANDELSUBLICHE QUALITAT ODER EIGNUNG FUR EINEN ANDEREN
ZWECK; IN KEINEM FALL HAFTET BIO/DATA CORPORATION FUR BELIEBIGE FOLGESCHADEN,
DIE AUS DIESER AUSDRUCKLICHEN GARANTIE ERWACHSEN.
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