
 

 

 

Coagulation Calibrator 
Calibrateur de Coagulation  
 
 
 
 
Code: HC00600  4 x 1 ml 
 
Store at / Conserver entre 2 -8°C  
 

Intended use 
Coagulation calibrator is intended for calibration of coagulation 
tests prothrombin time (PT; if to be expressed as %) and Fibrinogen 
(to be expressed as concentration, g/l). 
The values are given in the enclosed data sheet. 
For in vitro diagnostics use only.  
For professional use only. 

Principle 
The PT test results can be reported in percentage, which represents 
the proportional part of the normal PT activity (theoretical 100%), 
and can be calculated from the calibration curve plotting the 
reciprocal of the percentage values (1/%) versus the clotting time 
(seconds) The values on the enclosed data sheet are lot specific and  
determined with pooled, fresh, anticoagulated human plasma. 
The Fibrinogen concentration can be deduced from a log-log curve 
that plots the fibrinogen concentrations (g/l) of different calibrator 
dilutions versus the clotting time (seconds). The values on the 
enclosed data sheet are determined with a WHO standard. 

Reagents 
Lyophilized, pooled human plasma from healthy donors with 
stabilizer.  

Preparation  
Bring the vial at room temperature. Add 1.0 ml of distilled water. Let 
stand for 5 minutes before swirling the vial gently in upright 
position a few times to mix it. Avoid contact of the fluid with the 
stopper. Keep it at 20-25°C for at least 30 minutes until complete 
reconstitution. A continuously gentle mixing in vertical position is 
recommended during the reconstitution. If continuous mixing is not 
possible swirl the vial gently in upright position at regular times (5-
10 times during reconstitution).   
Just before use, swirl the vial gently in upright position. Do not 
shake. 

Storage and stability 
The calibrator, when stored at 2-8°C, will remain stable until the 
expiration date stated on the label. 
Once rehydrated, the calibrator is stable for 4 hours at 20-25°C or 30 
days at -20°C in the original vial. The reconstituted calibrator can be 
frozen and thawed only once. The thawed calibrator should be used 
within 2 hours when kept at room temperature (20-25°C). 

Additional material needed (not provided) 
- Distilled water 
- Pipettes and tips for volumes of 1.0 ml 

Precautions 
- Each donor unit used in the preparation of this calibrator is tested 

and found to be negative for the following tests: antibodies to HIV 
and hepatitis C and hepatitis B surface antigen. However, the 
product must be handled with care, observing the precautions 
recommended for biohazardous material. All calibrator, waste 
and used material and should be properly disposed of in 
accordance to the relevant national regulations. 

- Do not use the calibrator beyond the expiration date printed on 
the label. 

- Avoid microbial contamination of the calibrator or erroneous 
results may occur. 

Test procedure 
Perform the calibration procedure as described in the insert for PT 
and Fibrinogen. 
Normal and pathological controls (HC00500) are recommended to 
verify the calibration curve. 

Limitations 
The calibration curve is valid for the lot of reagent that has been 
used. Recalibration is necessary if the reagent lot or the 
circumstances of the measurement change. 
If unexpected control values are obtained, recalibration is also 
necessary. 

Usage prévu 
Le calibrateur de coagulation est conçu pour la calibration des tests 
de coagulation temps de prothrombine (TP, exprimé en %) et 
Fibrinogène (exprimé en g/l).  
Les valeurs exactes sont données sur le tableau fourni. 
Pour utilisation diagnostic in vitro et usage professionnel 
uniquement. 
Résumé et principe 
Les résultats des tests de TP peuvent être exprimés en pourcentage, 
ils représentent la proportion de l’activité normale du TP (le 100% 
théorique). Ils peuvent être déduits de la courbe d’étalonnage qui 
rapporte le temps de coagulation des dilutions du calibrateur (en 
secondes) par rapport à l’inverse du pourcentage de ces dilutions 
(1/%). Les valeurs de la table de données sont spécifique du lot et 
déterminées en utilisant des pools frais de plasma humain.  
La concentration de fibrinogène peut être déduite d’une courbe 
bilogarithmique qui rapporte les concentrations fibrinogène (g/l) 
des différentes dilutions du calibrateur par rapport au temps de 
coagulation (sec). Les valeurs de la table de données sont 
déterminées à base d’un étalon de l’OMS. 
Réactifs 
Pool de plasmas humains de donneurs sains lyophilisé contenant un 
stabilisateur.  

Préparation  
Laisser le flacon atteindre la température ambiante. Ajouter 1,0 ml 
d’eau distillée. Laisser reposer pendant 5 minutes avant de 
tournoyer le flacon doucement plusieurs fois en position verticale 
pour le mélanger. Eviter tout contact du liquide avec le bouchon. 
Maintenir-le à une température comprise entre 20 et 25°C pendant 
au moins 30 minutes jusqu’à une reconstitution complète. Un 
mélange doux et continu en position verticale est recommandé 
pendant la reconstitution. Si le mélange continu n'est pas possible, 
tournoyer doucement le flacon en position verticale à des 
intervalles réguliers (5 à 10 fois pendant la reconstitution).  
Juste avant l’utilisation, tournoyer doucement le flacon 5 à 10 fois 
en position verticale. Ne pas agiter. 
Conservation et stabilité 
Le calibrateur est stable entre 2 - 8°C jusqu'à la date de péremption 
indiquée sur l’étiquette. 
Après reconstitution, le calibrateur est stable pendant 4 heures à 20-
25°C ou 30 jours à -20°C dans la fiole originale. Le calibrateur peut 
être congelé et décongelé seulement une fois; et une fois décongelé 
il doit être utilisé dans les 2 heures suivantes quand il se trouve à 
température ambiante (20-25°C). 
Matériaux nécessaires, non fournis: 
- Eau distillée 
- Pipettes et pointes pour volumes de 1 ml 
Précautions 
- Chaque unité de donneur utilisée pendant les préparations de ce 

calibrateur a été trouvé négative pour les tests suivants: anticorps 
contre le VIH et l’hépatite C et l'antigène de surface de l'hépatite 
B. Cependant, le produit doit être manipulé prudemment en 
observant les précautions recommandées pour des matériaux 
biologiques dangereux. Tous les calibrateurs, déchets et 
matériaux usagés seront éliminés comme il se doit, 
conformément aux réglementations nationales pertinentes.  

- Ne pas utiliser le calibrateur après la date de péremption imprimé 
sur l’étiquette. 

- Eviter des contaminations bactériennes du calibrateur ou des 
résultats erronés peuvent se produire.  

Méthode de test 
Exécuter la procédure de calibration comme décrit dans les notices 
du test TP et Fibrinogène. 
Il est recommandé d’utiliser des contrôles normal et pathologique 
pour vérifier la courbe d’étalonnage.  
Limitations 
La courbe d’étalonnage est seulement valide pour le lot de réactif 
en usage. Si les circonstances de l’essai ou le lot du réactif en 
utilisation changent, l’étalonnage doit être répété de nouveau. 
Si des valeurs des contrôles non attendus sont obtenues, 
l’étalonnage doit être aussi répété. 
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Lot 961207 

Exp. Date / Date de Pérem. 12/2018 

  Value / Valeur 
PT percentage / TP  pourcentage  99 % 
Fibrinogen / Fibrinogène 2,74g/l 
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