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Pinh lweng cac yéu té dong mau
IVD
Luu trit: 2 - 8°C

DPAC TINH SAN PHAM 7
Control la mét huyét twong ngudoi déng kho, duoc st dung d¢ danh gia do chinh xac va do chinh xéc cua céc xac
dinh PT, APTT va Fibrinogen trong huyét tuong nguoi.

HOA CHAT

Huyét twong ngudi duoc thu thap véi <0,4% natri chdng dong mau, véi nong do cac yéu td dong mau BINH
THUONG.

Nong do cac yéu td dong mau dugc chi dinh dudi day.

THAN TRONG | |

Mbi don vi nguyén liéu gdc duoc sir dung dé diéu ché san pham nay da duoc thir nghiém theo phuong phap
dugc FDA cép phép va phat hién khdng phan ng véi HBsAg va &m tinh véi khang thé dbi véi HIV va HCV.
Tuy nhién, vi khéng c6 phuong phéap xét nghiém nao c6 thé dam bao hoan toan rang cac san pham c6 ngudn gic
tir mau ngudi s& khong truyén bénh truyén nhiém, san pham nay phai dugc x 1y nhu mot nguyén liéu sinh hoc
truyén nhiém.

PHA CHE
Hoan nguyén véi 1,0 ml nudc cat. Xoay nhe nhang (khong dao nguoc lo hoic tron manh) va dé yén trong 15
phat ¢ nhiét @6 phong trudce khi st dung.

LUU TRU VA ON PINH

Lo control 6n dinh cho dén ngay hét han trén nhan khi dugc luu trit déng chit ¢ 2-8 d6 C va ngan ngira 6 nhidm
trong qua trinh st dung. Khong sir dung thudc thir trong ngay hét han. Sau khi hoan tan, né da 6n dinh trong 8
gio, déng chat nap & 2-8°C. Nhe nhang tron déu truéc mdi lan sir dung.

Gid tri sai léch, bién d6i mau séc san pham hoac thiéu chan khong trong céc lo c6 thé cho thiy su xubng cip cua
san pham. Tuy nhién, chét luong cua lo Control ciing c6 thé 1 do cac yéu td khac trong thir nghiém.

QUY TRINH

Mau QC phai dugc chay dudi dang mau, khi bt dau thir nghiém mdi ngay va it nhat mot 1an mdi ca hoac voéi
tirng nhém xét nghiém. Mau QC ciing nén dugc kiém tra khi thay doi thudc thir hoac khi diéu chinh thiét bi. So
sénh két qua xét nghiém thu duoc véi két qua dy kién cho phuong phép thir va mau huyét tuong chuan.

COMPONENT / COMPONENTE METHOD / METODO RANGE / RANGO
PT (Prothrombin Time / Tiempo de Protombina) | Schnitger&Gross 14.0 (11.9-16.1)s
APTT Activated Partial Thromboplastin Test Ellagic acid / Acido .
Tiempo de Tromboplatina Parcial Activada elégico Schnitger 28.2(24.0-324)s
Fibrinogen / Fibrinégeno Fib-Clauss Schnitger&Gross 200 (170- 230) mg/dL

Két qua thyc té phu thuoc vao nhiéu yéu to, bao gom s6 1, loai thudc thir va dung cu. Pham vi phai duoc xac
dinh trong mdi phong thi nghiém véi mdi thay doi vé s6 16, thudc thir hozdc dung cu.

Bang dit liéu diéu khién nay cé thé ap dung cho céc 6 con. Chit cai theo thir ty tudn tu (vi du: A, B, C, v.v.) theo s6 16.

PONG GOI

1709104 4 x1mL 125
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