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Utilisation
Plasma humain immunodéplété en Facteur V pour la détermination quantitative de
l’activité en Facteur V dans les plasmas humains, par un temps de Quick, sur les
appareils de coagulation IL et ELECTRATM.

Principe
Le facteur V est une glycoprotéine de haut poids moléculaire, relativement instable,
dont le lieu de synthèse est principalement le foie. Cette molécule est transportée dans
le plasma sous forme inactive. Durant le processus de coagulation, le facteur V inactif
est converti en forme active, facteur Va, par protéolyse modérée induite par la
thrombine ou le facteur Xa. Le Facteur Va, en présence de calcium, et combiné au
facteur Xa et à des phospholipides (surface contact) chargés négativement, forme le
complexe prothrombinase, responsable de la conversion rapide de la prothrombine en
thrombine.

Les déficits congénitaux en facteur V conduisent à l’apparition de la maladie d’Owren
(ou parahémophilie) qui constitue un syndrome héréditaire rare entraînant des
saignements modérés à sévères.

Les déficits en Facteur V peuvent être héréditaires mais aussi acquis, faisant suite à
des pathologies telles qu’une maladie hépatique, une hyperfibrinolyse ou une
coagulation intravasculaire disséminée (CIVD).1

Ces déficits peuvent être mis en évidence par la détermination de l’activité en Facteur V
avec un temps de Quick modifié. Le spécimen dilué est mélangé au plasma déficient en
Facteur V. La correction du temps de coagulation prolongé du plasma déficient est alors
proportionnelle à la concentration (ou activité en %) de ce facteur apporté par le
spécimen. Par interpolation sur une droite de calibrage générée automatiquement,
l’appareil donne l’activité exacte de ce facteur.

Composition
Le coffret Factor V deficient plasma (Plasma déficient en Facteur V) contient:

V Factor V deficient plasma (Réf. 0008466100): 5 flacons de 1 ml de plasma
humain lyophilisé, artificiellement déplété en Facteur V, contenant du tampon et des
stabilisants. L’activité du Facteur V est inférieure ou égale à 1 % de l’activité
normale, alors que tous les autres facteurs de la coagulation sont présents à des
taux normaux.

PRECAUTIONS:
Ces réactifs contiennent des produits d’origine humaine. Ils ont été trouvés négatifs
pour les anticorps anti VIH 1/2, anti VHC et l’antigène de surface de l’hépatite B
(AgHBs), en utilisant des trousses de dépistage de 3ème génération. Cependant,
aucune technique ne permettant d’assurer l’absence totale du virus HIV ou de l’hépatite
B ou de tout autre agent infectieux, ces réactifs sont à manipuler avec les précautions
d’usage.2

Eviter le contact avec la peau et les yeux (S 24/25). Ne pas jeter les résidus à l’égout
(S 29). Porter un vêtement de protection approprié (S 36).
Ce produit est à usage diagnostique in vitro.

Préparation
Dissoudre le contenu de chaque flacon avec 1 ml d’eau déminéralisée de type II ou
distillée apyrogène selon les normes NCCLS ou équivalent.3 Replacer le capuchon et
agiter doucement. Assurez-vous de la complète reconstitution du produit. Conserver le
contrôle à 15-25°C pendant au moins 30 minutes et mélanger par inversion avant
utilisation. Ne pas agiter violemment. Eviter la formation de mousse.

Conservation et stabilité du réactif
Le plasma déficient avant ouverture est stable jusqu’à la date de péremption indiquée
sur l’étiquette du flacon, si il est conservé à 2-8°C.

Stabilité après reconstitution : 24 heures à 2-8°C dans le flacon d’origine et 24 heures à
15°C sur les analyseurs ACL Futura® et ACL Advance.

Pour une stabilité optimale, conserver le plasma déficient à 2-8°C dans le flacon
d’origine entre chaque utilisation.

Procédures de test/instrument
Se référer au mode d’emploi de l’instrument IL ou ELECTRA approprié
et/ou au manuel d’application pour des informations complètes sur les procédures de
dosage.

Recueil des spécimens et préparation
9 parts de sang fraîchement prélevé sont collectées avec 1 part de citrate trisodique.
Se référer au document NCCLS H21-A3 ou au document GEHT (STV, numéro spécial,
1-40, 1998) pour plus d’informations sur le prélèvement des échantillons, leur
manipulation et leur stockage.4

Réactifs auxiliaires et plasmas de contrôle
Non fournis avec la trousse, ils doivent faire l’objet d’une commande séparée.

Ameriques et Pacifique Europe

Réf. Réf.

Plasma de calibration (systèmes de Coagulation IL) 0020000000 0008467300

Plasma normal de référence, titré (ELECTRA) 49738740

Contrôle normal (systèmes de Coagulation IL) 0020003120 0020003110

Plasma anormal de référence, titré (ELECTRA) 49738750

TP-FIB (systèmes de Coagulation IL) 0009756710

TP-FIB HS (systèmes de Coagulation IL) 0008468210

TP-FIB HS PLUS (systèmes de Coagulation IL) 0008469810

TP-FIB Recombinant (systèmes de Coagulation IL) 0020005000

Hemoliance Brain Thromboplastin (ELECTRA)                 49732470, 49732400 ou 49732420

Hemoliance RecombiPlasTin (ELECTRA) 49732720 ou 49732750

RecombiPlasTin 0020002900 ou 0020003000

Diluant facteur (systèmes de Coagulation IL) 0009757600

Tampon d’Owren (ELECTRA) 49738600

NOTE: Il est du ressort du laboratoire de valider le choix du système analytique
réactif / instrument.

Contrôle de qualité
Les contrôles normaux et anormaux sont recommandés pour un programme de contrôle
de qualité complet.5 Le plasma de contrôle normal (systèmes de Coagulation IL) et les
plasmas normal et anormal de référence, titrés (ELECTRA) sont spécifiques à ce
programme. Chaque laboratoire doit établir sa propre moyenne et déviation standard et
son programme de contrôle de qualité pour vérifier les tests. Les contrôles doivent être
analysés au minimum toutes les 8 heures en concordance avec une bonne pratique de
laboratoire. Se référer au mode d’emploi de l’instrument pour des informations
complémentaires. Se reporter à Westgard et al pour l’identification et la résolution des
contrôles hors limites.6

Résultats
Les résultats des patients sont reportés en activité (%), IU et secondes.

Limites de la méthode et substances interférant avec celle-ci
Les échantillons hémolysés, ictériques et/ou lipémiques ne doivent pas être utilisés.

Se référer à la notice spécifique du réactif concerné pour des informations
complémentaires relatives aux interférences connues.

Valeurs attendues
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Facteur V: 62-139% (0,62-1,39 IU)

Du fait qu’un grand nombre de variables peuvent affecter les résultats (dont l’âge de la
population étudiée), nous recommandons à chaque laboratoire d’établir ses propres
valeurs normales.

Des études montrent que des activités élevées en facteur V ne représentent pas un
facteur de risque de thrombose veineuse, excepté chez les patients porteurs de la
mutation facteur V Leiden.8-9

Caractéristiques et performances
Précision:
La précision intra-séries et inter-séries a été évaluée au cours d’essais multiples (n=80)
réalisés sur différents instruments, en utilisant un lot spécifique de réactif TP
(RecombiPlasTin - Réf. 0020002900/0020003000) et des échantillons normaux et
anormaux.

ACL Moyenne (% FV) CV% (Intra-séries) CV% (Inter-séries)

Normal 113,7 1,2 1,1
Anormal bas 29,0 4,0 4,3

ACL Futura/
ACL Advance Moyenne (% FV) CV% (Intra-séries) CV% (Inter-séries)

Normal 132,4 6,0 5,2
Anormal bas 27,1 4,1 4,1

ELECTRA Moyenne (% FV) CV% (Intra-séries) CV% (Inter-séries)

Normal 101,0 2,1 2,9
Anormal bas 24,0 1,5 2,2

Corrélation:
Lors d’une étude clinique (n=96), les résultats suivants on été obtenus sur l’ACL® 9000
en utilisant un lot spécifique de réactif TP (RecombiPlasTin):

Analyseur Pente Ordonnées à l’origine r Méthode de Référence

ACL 9000 1,0086 -3,6870 0,9925 IL Test Plasma Déficient en Facteur V

Lors d’une étude de comparaison de méthodes (n=60), les critères d’acceptabilité et les
résultats observés de la corrélation ont été les suivants: r ≥ 0,95; pente 0,85-1,15.
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Metodo
Per le metodiche e le procedure di lavoro fare riferimento al Manuale dell’Operatore e/o
al Manuale Applicativo/di Riferimento degli strumenti ACL/ELECTRA.

Preparazione dei campioni
Aggiungere a nove parti di sangue fresco venoso una parte di trisodio citrato.
Per informazioni aggiuntive sulla preparazione, il trattamento e la conservazione dei
campioni fare riferimento al documento NCCLS H21-A3.4

Reagenti ausiliari e plasmi di controllo
I seguenti prodotti non sono forniti insieme al kit e devono essere ordinati
separatamente.

Nr. Cat.

Plasma Calibrante (ACL) 0008467300

Hemoliance Plasma di Riferimento Normale (ELECTRA) 49738740

Controllo normale (ACL) 0020003110

Hemoliance Plasma di Riferimento Anormale (ELECTRA) 49738750

PT-Fibrinogeno HS (ACL) 0008468210

PT-Fibrinogeno HS PLUS (ACL) 0008469810

PT-Fibrinogeno Ricombinante (ACL) 0020005000

Hemoliance RecombiPlasTin (ELECTRA) 49732720, 49732750

RecombiPlasTin 0020002900, 0020003000

Diluente Fattori (ACL) 0009757600

NOTA: Ogni laboratorio dovrebbe verificare la propria combinazione reagente/strumento.

Controllo di Qualità
Per un completo programma di controllo di qualità, si raccomanda l’uso di plasmi
normali e patologici.5 Il Controllo normale (sistemi di coagulazione ACL) e Hemoliance
Plasma di Riferimento Normale ed Anormale (sistemi di coagulazione ELECTRA) sono
specifici per questo tipo di programma. Ogni laboratorio dovrà stabilire i propri valori
medi e le deviazioni standard per ogni controllo ed individuare le corrette procedure di
analisi. I controlli dovranno essere analizzati almeno una volta ogni 8 ore in accordo con
le esigenze del laboratorio. Consultare il Manuale dell’Operatore dello strumento per
ulteriori informazioni. Per l’identificazione e la risoluzione di situazioni particolari, fare
riferimento all’articolo di Westgard et al.6

Risultati
I risultati dei pazienti sono riportati in attività percentuale, UI ed in secondi.

Limitazioni/sostanze interferenti
Campioni che mostrano una eccessiva emolisi, oppure che si presentano lipemici o
itterici non devono essere utilizzati nei test per la determinazione dell’attività dei fattori.

Per ulteriori informazioni relative a limitazioni/sostanze interferenti fare riferimento
all’inserto specifico di ciascun reattivo.

Valori attesi
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Fattore V: 62-139% (0,62-1,39 UI)

Poichè numerose variabili (ad es. l’età della popolazione) possono influenzare i tempi di
coagulazione, ogni laboratorio dovrebbe stabilire il proprio intervallo di riferimento.

I risultati di diversi studi indicano che elevati livelli di fattore V non rappresentano un
fattore di rischio per la trombosi venosa, ad eccezione dei pazienti portatori della
mutazione del fattore V Leiden.8-9

Prestazioni
Precisione:
La precisione, nella serie e tra serie, è stata verificata eseguendo numerosi test (n=80)
su differenti strumenti usando uno specifico lotto di reagente PT (RecombiPlasTin -
Nr. Cat. 0020002900/0020003000) con l’impiego di plasmi di controllo normali e
patologici.

ACL 100 - 10000 Media (% FV) CV % (nella serie) CV% (tra serie)

Normale 113,7 1,2 1,1
Patologico (livello basso) 29,0 4,0 4,3

ACL Futura/
ACL Advance Media (% FV) CV % (nella serie) CV% (tra serie)

Normale 132,4 6,0 5,2
Patologico (livello basso) 27,1 4,1 4,1

ELECTRA Media (% FV) CV % (nella serie) CV% (tra serie)

Normale 101,0 2,1 2,9
Patologico (livello basso) 24,0 1,5 2,2

Correlazione:
In uno studio clinico (n=96) sono stati ottenuti i seguenti dati (risultati e grafici) su ACL
9000 usando uno specifico lotto di reagente PT (RecombiPlasTin):

Sistema pendenza intercetta r Metodo di riferimento

ACL 9000 1,0086 -3,6870 0,9925 IL Test Plasma Carente di Fattore V

Gli studi di correlazione effettuati (n=60) hanno soddisfatto i seguenti criteri di
accettabilità: r ≥ 0,95 e pendenza compresa tra 0,85 e 1,15.
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Utilizzo
Plasma umano immunodepleto di fattore V per la determinazione quantitativa
dell’attività del fattore V nel plasma umano citratato, mediante l’esecuzione di un tempo
di protrombina (PT) modificato, sui sistemi di coagulazione IL (ACLTM ed ELECTRATM).

Principio del metodo
Il Fattore V è una glicoproteina plasmatica relativamente instabile che viene sintetizzata
principalmente dal fegato e circola nel plasma in forma inattiva. Durante il processo
coagulativo il fattore V viene trasformato nella sua forma attiva, il fattore Va, attraverso
una lisi proteolitica ad opera della trombina o del fattore Xa. Il fattore Va, combinato con
il calcio, il fattore Xa e i fosfolipidi di superficie dotati di carica negativa, forma il
complesso protrombinasi che è responsabile della rapida conversione della protrombina
a trombina.

La carenza congenita di fattore V porta alla malattia di Owren (o paraemofilia), che è un
raro disordine ereditario associato a sanguinamento da moderato a grave.

Le carenze di fattore V possono anche essere secondarie a patologie come epatopatie,
iperfibrinolisi o coagulazione intravascolare disseminata (CID).1

L’attività del fattore V nel plasma del paziente viene determinata eseguendo un tempo
di protrombina (PT) modificato. Il plasma del paziente viene diluito e aggiunto al plasma
carente di fattore V. La correzione del tempo di coagulazione del plasma carente è
proporzionale alla concentrazione (attività %) di quel fattore nel plasma del paziente,
attività che viene calcolata interpolando il tempo di coagulazione sulla curva di
calibrazione.

Composizione
Il kit Factor V deficient plasma è composto da:

V Factor V deficient plasma (Nr. Cat. 0008466100): 5 flaconi da 1 mL di plasma
umano liofilizzato depletato artificialmente di fattore V e contenente tampone e
stabilizzanti. L’attività residua di fattore V è al massimo equivalente all’1% del
valore normale, mentre i livelli di tutti gli altri fattori della coagulazione rientrano nei
rispettivi intervalli di normalità.

ATTENZIONE:
Questo prodotto contiene materiale di cui è stata verificata all’origine, con metodi
raccomandati dalla FDA, l’assenza dell’antigene di superficie dell’epatite B (HBsAg) e
degli anticorpi anti-HCV e anti-HIV. Trattare come potenzialmente infettivo.2

Evitare il contatto con gli occhi e la pelle (S 24/25). Non gettare i residui nelle fognature
(S 29). Usare indumenti protettivi adatti (S 36).

Per uso diagnostico in vitro.

Preparazione
Sciogliere il contenuto di ciascun flacone con 1 mL di acqua distillata.3 Chiudere con il
tappo e miscelare delicatamente fino alla completa ricostituzione del materiale.
Mantenere il controllo a 15-25°C per 30 minuti e miscelarlo nuovamente prima dell’uso.
Non agitare. Evitare la formazione di schiuma.

Conservazione e stabilità dei reagenti
I plasmi carenti sigillati sono stabili a 2-8°C fino alla data di scadenza stampata
sull’etichetta del flacone.

Stabilità dopo la ricostituzione: 24 ore a 2-8°C nel flacone originale o 24 ore a 15°C su
strumenti ACL Futura/ACL Advance.

Al termine dei cicli lavorativi si consiglia di conservare i plasmi carenti a 2-8°C nei
flaconi originali per una migliore stabilità.
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Aplicação Prevista
Plasma humano Imunodeprimido (artificialmente) em factor V para a determinação
quantitativa da actividade do factor V em plasma citratado, baseado no teste do Tempo
de Protrombina (TP), nos Sistemas de Coagulação da IL e ELECTRATM.

Resumo e Príncipio
O Factor V é uma glicoproteína plasmática, de grande dimensão, relativamente instável,
que é principalmente sintetizada no fígado e que circula no plasma como molécula
inactiva. Durante a coagulação o Factor V é convertido na sua forma activa, o Factor
Va, por proteólise limitada, pela trombina ou pelo Factor Xa. O Factor Va, associado ao
cálcio, ao Factor Xa e a superfície fosfolípidica com carga negativa, formam o complexo
protrombinase, responsável pela rápida conversão da protrombina em trombina. O
défice congénito de Factor V, causa a doença de Owren (ou parahemofilia), que é um
erro hereditário raro, com hemorragias ligeiras a graves.

Os défices de factor V também podem adquirir-se secundariamente devido a outras
doenças, tais como as doenças hepáticas, hiperfibrinólise ou a coagulação
intravascular disseminada (CID).1

A actividade doFactor V no plasma do doente é determinada por um teste de Tempo de
Protrombina (TP) modificado. O plasma do doente é diluído e adicionado ao plasma
deficitário em factor V. A correcção do tempo de coagulação prolongado do plasma
deficitário é proporcional à concentração (% de actividade) do factor específico no
plasma do doente, que se obtém a partir de uma curva de calibração.

Composição
O kit de Factor V deficient plasma (Plasma deficitário em factor V) é composto por:

V Factor V deficient plasma (Núm. Cat. 0008466100): recipientes 5 x 1 mL de plasma
humano liofilizado, do qual se eliminou artificialmente o Factor V com um tampão e
estabilizadores. A actividade residual do Factor V é inferior ou igual a 1%, enquanto
todos os outros factores de têm níveis normais.

AVISOS E PRECAUÇÕES:
O material utilizado neste produto foi analisado com testes aprovados pela FDA e
verificou-se a ausência de reacção ao Antigénio de Superfície da Hepatite B (HBsAg),
aos anticorpos anti-HCV e anti-HIV 1/2. No entanto, deve-se manipular com precaução,
como potencialmente infeccioso.2

Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Não deitar os resíduos nos esgotos
(S 29). Usar vestuário de protecção adequado (S 36).
Para uso em diagnóstico in vitro.

Preparação
Dissolver o conteúdo de cada recipiente com 1 mL de água destilada (tipo II de acordo
com a NCCLS).3 Fechar o recipiente e homogeneizar suavemente. Verificar se o
produto fica completamente dissolvido. Conservar o reagente entre 15 e 25°C durante
30 minutos. Misturar invertendo o recipiente, antes de utilizar. Não agitar. Evitar a
formação de espuma.

Conservação e estabilidade do reagente
Os plasmas deficitários fechados, que ainda não foram utilizados, são estáveis até ao
final do prazo de validade, que consta no rótulo, desde que conservados entre 2-8°C.

Estabilidade após reconstituição: 24 horas entre 2-8°C dentro do recipiente original ou
24 horas a uma temperatura de 15°C nos Sistemas ACL Futura e ACL Advance.

Para obter uma estabilidade óptima retire os plasmas deficitários do aparelho e
conserve-o entre 2-8°C, nos recipientes originais.

Método de ensaio
Seguir as instruções da técnica de acordo com o Manual do Operador e/ou com o
Manual de Aplicações dos Instrumentos IL e ELECTRA.

Características técnicas
Precisão:
A precisão intra-ensaio e inter-ensaio foi avaliada, ao longo de vários ensaios (n=80)
em aparelhos diferentes, utilizando um lote específico de reagente TP (RecombiPlasTin
Núm. Cat. 0020002900/0020003000) com amostras normais e anormais.

Familia ACL Média (% FV) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)

Normal 113,7 1,2 1,1
Anormal Baixo 29,0 4,0 4,3

ACL Futura/
ACL Advance Média (% FV) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)

Normal 132,4 6,0 5,2
Anormal Baixo 27,1 4,1 4,1

ELECTRA Média (% FV) CV% (Intra-ensaio) CV% (Inter-ensaio)

Normal 101,0 2,1 2,9
Anormal Baixo 24,0 1,5 2,2

Correlação:
Num estudo clínico, (n=96) obtiveram-se os seguintes dados e gráfico, no ACL 9000
utilizando um lote específico de reagente TP (RecombiPlasTin):

Sistema declive intersecção r Método de referência

ACL 9000 1,0086 -3,6870 0,9925 IL Test Plasma Deficitário em Factor V

Em estudos de correlação (n=60), foi atingido o critério de aceitação de r ≥ 0,95 e
intervalo 0,85-1,15.

Recolha e preparação da amostra
Adicionar nove partes de sangue extraído recentemente por punção venosa a uma
parte de citrato trissódico. Para efectuar a recolha, o manuseamento e a conservação
da amostra devem seguir-se as recomendações referidas no documento H21-A3 da
NCCLS.4

Reagentes adicionais e plasmas de controlo
Este kit não inclui os produtos abaixo mencionados, pelo que deverão ser pedidos em
separado:

Américas e Pacífico Europa

Núm. Cat. Núm. Cat.

Plasma de Calibração (Sistemas de Coagulação da IL) 0020000000 0008467300

Plasma de Referência Analisado-Normal (ELECTRA) 49738740

Controlo Normal (Sistemas de Coagulação da IL) 0020003120 0020003110

Plasma de Referência Analisado-Anormal (ELECTRA) 49738750

TP-Fibrinogénio (Sistemas de Coagulação da IL) 0009756710

TP-Fibrinogénio HS (Sistemas de Coagulação da IL) 0008468210

TP-Fibrinogénio HS PLUS (Sistemas de Coagulação da IL) 0008469810

TP-Fibrinogénio Recombinante (Sistemas de Coagulação da IL) 0020005000

Hemoliance Brain Thromboplastin (ELECTRA)                 49732470, 49732400 ou 49732420

Hemoliance RecombiPlasTin (ELECTRA) 49732720 ou 49732750

RecombiPlasTin 0020002900 ou 0020003000

Diluente de Factores (Sistemas de Coagulação da IL) 0009757600

Owren’s Buffer (ELECTRA) 49738600

NOTA: Cada laboratório deve validar a sua escolha de associação reagente/aparelho.

Controlo de Qualidade
Para realizar um programa completo de Controlo de Qualidade, recomenda-se a
utilização dos controlos normais e anormais.5 Os controlos adequados para este
programa são o Controlo Normal (Sistemas de Coagulação da IL) e o Plasma de
Referência Analisado- Normal e Anormal (ELECTRA) Cada laboratório deve
estabelecer a sua própria média e desvio padrão e deve efectuar um programa de
controlo de qualidade para monitorizar os seus resultados. Os controlos devem ser
analisados uma vez em cada turno de 8 horas, de acordo com a norma vigente no
Laboratório. Ver Manual do Operador para mais informações. Consultar a publicação
de Westgard e col. para identificar e solucionar situações anormais do Controlo de
Qualidade.6

Resultados
Os resultados do doente são expressos em Actividade (%), UI e segundos.

Limitações/interferências
As amostras que apresentem hemólise, icterícia ou lipémia excessivas, não devem ser
utilizadas para provas de coagulação, podendo surgir interferências causadas por estas
situações.

Consultar os folhetos informativos específicos de cada reagente para obter as
informações individuais, relativas a interferências.

Valores Esperados
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Factor V: 62-139% (0,62-1,39 UI)

Devido a várias variáveis que podem afectar os tempos de coagulação (incluíndo a
idade da população), cada laboratório deve estabelecer os seus intervalos de valores
normais.

Os estudos indicam que os níveis de Factor V elevados não são um factor de risco para
a trombose venosa, excepto em portadores da mutação Leiden no Factor V.8-9

Venligst rekvirer den gældende udgave af metodeforskriften på dansk fra den lokale IL
distributør.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER
Indholdet i dette produkt er testet med analysemetoder godkendt af FDA og fundet
negative for Hepatitis B overflade antigen (HBsAg), Anti-HCV og HIV antistoffer. På
trods af dette skal indholdet behandles som potentielt
smitte-farlige.

Undgå kontakt med huden og øjnene (S24/25). Må ikke tømmes i kloakafløb (S29).
Brug særligt arbejdstøj (S36).

Dette produkt er til in-vitro diagnostisk anvendelse.
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Vänligen kontakta ILS Laboratories AB Tel. 08 626 38 50 för den senast uppdaterade
svenska upplagan av bruksanvisningen.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER OCH VARNINGAR:
Materialet i denna produkt har testats med FDA godkända metoder och befunnits
negativt för Hepatit B ytantigen (HBsAg), Anti-HCV och HIV antikroppar. Produkten skall
hanteras som potentiellt smittsam.

Undvik ögon- och hudkontakt (S24/25). Häll inte ut produkten i avloppet (S29). Bär
lämplig skyddsklädsel (S36).

Denna produkt är tillämpad för in vitro Diagnostik.
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