In Vitro
Diagnostic

B E FaCtOI’ X Deficient plasma

Mangelplasma zur quantitativen Bestimmung der Faktor X Aktivitat in
Humanplasma

771610: DP (6 x1 mL)

Messung der Gerinnungszeit in Gegenwart von tissularem Thromboplastin, Calcium und
dem Mangelplasma FX, in dem alle Faktoren im Uberschuss vorhanden sind, mit
Ausnahme von Faktor X, der von der zu priifenden Probe stammt.

Dieser Test wird mit BE-Reagenzien wie folgt bestimmt:

771150, 771151: BE PT HI Thromboplastin high ISI

771100, 771101: BE PT LI Thromboplastin low ISI

771700: BE Owren Buffer (Plasma-Verdiinnungspuffer)

In den folgenden Fallen kdnnen pathologische Abweichungen beobachtet werden:
* Angeborener Mangel an FX
* Erworbener Mangel von FX im Zusammenhang mit Faktor Il, VII und IX Mangel:
¢ Orale Antikoagulanzientherapie (mit Vitamin K)
¢ Aufnahme- oder Absorptionsmangel von Vitamin K (hdmorrhagische Erkrankung
des Neugeborenen, obstruktiver lkterus, Antibiotikatherapie).
* Erworbener Mangel von FX im Zusammenhang mit Faktor II, V und VII Mangel:
* Hepatische Stérungen (Zirrhose, Hepatitis)
* Fibrinolyse
* Disseminierte intravaskulare Koagulation (DIC)
* Erworbener Mangel an Faktor X bei Amyloidose

Koagulation und Hepatische Stérungen:

In Gegenwart von Vitamin K synthetisieren Leberzellen die Faktoren Il, VII, IX und X.
Alle Lebererkrankungen kdnnen zu einer variablen Abnahme dieser Faktoren fiihren.
Leberschaden kénnen daher zu hdmorrhagischen Stérungen fiihren.

Entwicklung der Faktoren Il, V, VIl und X im Laufe einer Hepatitis

» Diagnose Prognose
Hepatitis
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Human Origin

Gefriergetrocknetes Plasma frei von Faktor X durch selektive Immunadsorption
Geman Verordnung 1272/2008 ist dieses Reagenz nicht als geféhrlich eingestuft.

Behnk Reagenzien sind fiir die professionelle In-vitro-Diagnostik bestimmt.

* Das aktuelle Sicherheitsdatenblatt (MSDS) ist auf Anfrage erhaltlich.

* Verwenden Sie angemessene Schutzkleidung (Kittel, Handschuhe, Brille).

Jede Spendereinheit, die zur Herstellung dieses Produkts verwendet wurde, wurde
getestet und als nicht reaktiv fur HBsAg, Antikdrper gegen Hepatitis C und Antikdrper
gegen HIV-1/HIV-2 befunden.

Da jedoch das Fehlen von Infektionserregern nie nachgewiesen werden kann, sollten
dieses Plasma und alle Proben gemaR der guten Laborpraxis und unter Verwendung
geeigneter VorsichtsmaRnahmen als potenziell infektiés gehandhabt werden.

Im Falle einer Exposition sollte die Richtlinie der zustéandigen Gesundheitsbehérden
befolgt werden.

Entsorgen Sie den Abfall entsprechend den &rtlichen Vorschriften.

DP: Flasche vorsichtig 6ffnen und das Lyophilisat
demineralisiertem Wasser rekonstituieren.

Flasche wieder verschliessen und 15 Min. bei RT stehen lassen.
Vor Gebrauch vorsichtig mischen.

unverziglich mit 1.0 mL

Die ungedffneten Reagenzien sind bei Lagerung bei 2-8 °C bis zum angegebenen
Verfallsdatum haltbar.
Nach Offnung und Rekonstitution:

. 10 h bei 2-25 °C

Citratplasma: Mischen Sie frisch abgenommenes Blut mit Antikoagulans
(Natriumcitratiésung 0,109 M) im Verhaltnis 1/10. Vermeiden Sie die Abnahme mit einer
Spritze, was zu Mikrogerinnseln fiihren kann. 10 Minuten bei 2500 g zentrifugieren.
Haltbarkeit: 4 h bei 20-25 °C, 8 h bei 2-8 °C

Vorsicht: Wenn Sie auch Faktor VIl testen, lagern Sie die Probe nicht bei 2-8 °C, da der
Faktor VIl in diesem Temperaturbereich vom Kallikrein-System aktiviert werden kann.

Sind Thrombinhemmer (Hirudin, Argatroban,...) in der Probe enthalten, kdnnen diese die
Aktivitat von Faktor X in der Probe verringern.
Weitere Informationen Uber EinflussgréoRen finden Sie in der Publikation von Young D.S.

Allgemeine Ausriistung fiir das medizinische Labor
Gerinnungsanalysator
Demineralisiertes Wasser

e Plasma (Erwachsene): > 70 %
o Neugeborene (30 bis 50 % unter dem Erwachsenenwert)
Jedes Labor sollte Normalbereiche fiir die eigenen Patientengruppen festlegen.

Automatische Methode an Behnk Thrombolyzer Serie

Befolgen Sie die detaillierte Applikation spezifisch fir das automatisierte System.

Anmerkungen:

e Die Performance- und Stabilititsdaten wurden auf dem Thrombolyzer Compact X
validiert (auf Anfrage erhéltlich).

e Beim manuellen Verfahren und bei einem anderen automatischen
Gerinnungsanalysator missen die Performance- und Stabilitdtsdaten vom Benutzer
validiert werden.

775100 BE Cal Ref Reference Plasma fiir die Kalibration von Gerinnungstests
Der Standard ist rickfihrbar auf SSC/ISTH Secondary Coagulation Standard NIBSC
code: SSCLOT4.

Flhren sie eine Factor X Kalibration, wie fiir den Analysator beschreiben, durch.

Resultate werden in % gemaf der Kalibrationskurve vom Analysator ausgegeben.

773100 BE Trol 1 und 773101 BE Trol 2

Zur Uberpriifung der Ergebnisse auf Richtigkeit und Reproduzierbarkeit ist der Einsatz
von Kontrollen erforderlich. Die Kontrollintervalle sind den individuellen Anforderungen
jedes Labors anzupassen. Die Ergebnisse missen innerhalb des definierten Bereiches
liegen. Beachten Sie die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien.

Die Wiederholpréazision (Within run) und Laborprazision (Between run) Studien wurden
mit normalen und abnormalen Plasma am Thrombolyzer Compact X bestimmt.

WIS level1 | level2 Betieel R level 1 | level2
Mean % 93 33 Mean% 97 57
SD. %: 24 19 S.D. %: 55 3.4
CV. %: 256 5.7 CV. %: 5.7 6.0

Linearitat: von 10 % (QL) bis 110 %

Interferenzen (Thromboplastin low ISI):

Triibbung Keine Interferenz bis 731 mg/dLTriglyceride
Hamoglobin Keine Interferenz bis 258 pmol/L
Total Bilirubin Negative Interferenz ab 228 umol/L

Niedermolekulares Heparin Keine Interferenz bis 0.114 IU Anti Xa
Unfraktioniertes Heparin Keine Interferenz bis 0.038 IU Anti Xa
Andere Substanzen kénnen die Ergebnisse beeinflussen (siehe § Einschrankungen)

Kalibrationsstabilitat: Fiihren Sie eine neue Kalibration durch, wenn Sie die
Reagenzcharge wechseln, wenn die Ergebnisse der Qualititskontrolle auBerhalb des
festgelegten Bereichs liegen und nach Wartungsarbeiten.
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