C € XXXX IVD

Precision in Hemostasis

BE Factor V Deficient Plasma FV

Hilfsreagenz (Humanes Citratplasma) zur quantitativen Bestimmung der
Faktor V Aktivitat in humanem Citratplasma

| ZWECKBESTIMMUNG

Eehnk Elektronik

REF| 771605: DP (6 x 1 mL)

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Gefriergetrocknetes humanes Citratplasma, aus dem Faktor V durch selektive
Immunadsorption entfernt wurde. Es eignet sich fur die Verwendung bei manuellen
Verfahren, auf halbautomatischen Gerinnungsmessgeraten oder auf automatischen
Gerinnungsanalysegerdten und dient als Hilfsreagenz fur die quantitative In-vitro-
Bestimmung von Faktor V in humanem Citratplasma unter Verwendung von BEHNK
Reagenzien fur Prothrombinzeit-Messungen (PT) wie folgt:

775100: BE Cal Ref (Referenzplasma fiir die Kalibrierung)

F| 771101: BE PT LI Thromboplastin low ISI

F| 771151: BE PT HI Thromboplastin high ISI

771700: BE Owren Buffer (Plasma-Verdinnungspuffer)

Der Test dient als Hilfsmittel bei der Laboruntersuchung von Gerinnungsstérungen und zur
Bestimmung der Aktivitdit von Gerinnungsfaktoren. Die Ergebnisse mussen im
Zusammenhang mit den klinischen Befunden und anderen Laboruntersuchungen
interpretiert werden.

Fur den Einsatz in klinischen Laboren durch medizinisches Fachpersonal.

| TESTPRINZIP () @)

Der Test basiert auf der Messung der Gerinnungszeit in Anwesenheit von Thromboplastin und
Kalzium in einem Verfahren, in dem alle Faktoren im Uberschuss vorhanden sind (geliefert
durch Faktor V Mangelplasma), mit Ausnahme von Faktor V, der von der zu untersuchenden
Probe stammt.

| GENERELLES (2) (4) () (7) (9) (10) (15)

Ungedffnete Flaschen, bei 2-8 °C lichtgeschiitzt gelagert, sind bis zu dem auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Stabilitat nach Rekonstitution:

. 18-25°C 4 Stunden
. Stabilitat an Bord (OBS)* 4 Stunden
*16-22°C

Keine Reagenzien nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums verwenden.

PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG (%) (12-14)

Citratplasma: Mischen Sie frisch abgenommenes Blut mit Antikoagulans (Natriumcitratlésung
0,109 M, d. h. 3,2%) im Verhéltnis 1/10.

Vermeiden Sie die Abnahme mit einer Spritze, was zu Mikrogerinnseln fiihren kann.

15 Minuten bei 2000-25000 g zentrifugieren und den Uberstand extrahieren.

Lagerung im Kunststoffrohrchen: 4 Stunden bei 15-25 °C, 8 Stunden bei 2—-8 °C, 15 Tage bei -
20 °C*, 1 Monat bei -80 °C*.

*Bei schnellem Einfrieren; Plasma bei 37 °C auftauen lassen, bis es vollstéandig aufgetaut ist.

Achtung: Wenn dasselbe Plasma fir die Untersuchung von Faktor VIl verwendet wird, nicht
bei 2-8 °C lagern, da der Faktor VIl in diesem Temperaturbereich durch das Kallikrein-System

aktiviert werden kann.

EINSCHRANKUNGEN )

Die Struktur des Thrombozytenfaktors V ist der des Plasmafaktors V sehr dhnlich. Er wird
durch Thrombin aktiviert.

Der Faktor Va bildet in Gegenwart von Ca2+ und Phospholipiden einen dquimolaren Komplex
mit dem Faktor Xa. Dieser Komplex aktiviert das Prothrombin zu Thrombin.

Der Faktor Va wird durch Faktor Xa, aktiviertes Protein C (PCa) und Plasmin inaktiviert. Einige
Mutationen von FV (z. B. Leiden) fiihren zu einer Resistenz von FVa gegen seine Inaktivierung
durch PCa, was ein Risikofaktor fur die Entwicklung einer Thrombose ist, insbesondere wenn
andere Risikofaktoren vorhanden sind.

Pathologische Abweichungen kénnen in folgenden Féllen beobachtet werden:

. Isolierter Mangel an Faktor V:

. Angeborener Mangel
. Erworbener Mangel in Verbindung mit Faktor V Inhibitoren
. Erworbener Faktor V Mangel in Verbindung mit Mangeln anderer Gerinnungsfaktoren:
. Lebererkrankungen: Zirrhose, Hepatitis
. Disseminierte intravaskuldre Koagulation (DIC)
REAGENZIEN

Deficient Plasma FV

vV

Gefriergetrocknetes humanes Citratplasma

&

GemaR Verordnung (CE) 1272/2008 ist dieses Reagenz nicht als gefahrlich eingestuft.

| VORSICHTSMASSNAHMEN (10) (11)

. Siehe das aktuelle Sicherheitsdatenblatt, das auf Anfrage erhiltlich ist oder auf
www.behnk.de
. Jede Spendereinheit, die zur Herstellung dieses Produkts verwendet wurde, wurde auf

HbsAg, Antikérper gegen Hepatitis C und Antikorper gegen HIV-1/HIV-2 getestet und
fur nicht reaktiv befunden.

. Keine Testmethode kann jedoch eine vollstéandige Sicherheit bieten, dass keine
infektiosen Erreger vorhanden sind. Alle Proben oder Reagenzien biologischen
Ursprungs sollten als potenziell infektiés gehandhabt werden, und zwar in
Ubereinstimmung mit der guten Laborpraxis und unter Anwendung angemessener
VorsichtsmaRBnahmen.

. Abfallentsorgung: Die in dem jeweiligen Land geltenden Vorschriften beachten.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem Hersteller und

der zustidndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient

niedergelassen ist, zu melden.

HANDHABUNG DER REAGENZIEN

Flasche vorsichtig 6ffnen und das Lyophilisat mit der, auf dem Etikett der Flasche angegeben
Menge destilliertem Wasser rekonstituieren.

Die Flasche verschlieRen und 15 Min. bei RT stehen lassen.

Vor Gebrauch vorsichtig mischen und invertieren, um den Inhalt zu homogenisieren.
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Sind Thrombinhemmer (Hirudin, Argatroban, ...) in der Probe enthalten, kénnen diese die
Aktivitat von Faktor V in der Probe verringern.
Weitere Informationen tber EinflussgroRen finden Sie in der Publikation von Young D.S.

ZUSATZLICH BENOTIGTE MATERIALIEN

Allgemeine Ausristung fur das medizinische Labor.
Automatischer oder semi-automatischer Gerinnungsanalysator.
Demineralisiertes Wasser.

REFERENZBEREICH ®

Plasma (Erwachsene): Usually between 70 % and 120 %

Jedes Labor sollte Normalbereiche fir die eigenen Patientengruppen festlegen.

QUALITATSKONTROLLE

773100: BE Trol 1; [REF| 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 mussen innerhalb des definierten Bereiches liegen.
Beachten Sie die entsprechenden Gesetzesvorgaben und Richtlinien.

TESTDURCHFUHRUNG

Kommanditgesellschaft Behnk Elektronik GmbH & Co.

Manuelle Methode an Semi-Automaten

Das PT Reagenz (Thromboplastin) 15 Min. bei 37 °C inkubieren, vor Gebrauch vorsichtig
mischen.

Verdiinnung 1/10 von Patienten und Kontrollplasma mit BE Owren Buffer

Kalibratoren: Verdiinnung, wie in § Kalibration beschrieben.

. Verdiinntes Plasma (Kalibratoren, Patienten, Kontrollen): 100 pL

. Deficient Plasma: 100 pl
120 Sek. bei 37 °C inkubieren

. Thromboplastin (37 °C): 200 pL

Die Messung startet direkt nach Zugabe von Thromboplastin und stoppt automatisch bei
Entstehung des Gerinnsels.

Automatische Methode an Behnk Thrombolyzer Serie

Befolgen Sie die detaillierte Applikation spezifisch fir das automatisierte System.

Anmerkungen:

e Die Performance- und Stabilitatsdaten wurden auf dem Thrombolyzer Compact X validiert
(auf Anfrage erhdltlich). Diese Daten gelten fiir alle Gerate der Thrombolyzer Serie.

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

775100: BE Cal Ref

Verwendung von

(1)

SOULIER J.P., LARRIEU M-J. : Sang. 23, 7, 549-559, 1952

auf  SSCLOTS ckfiihrbares Referenzplasma, nicht-WHO-konformer ~ SSC/ISTH- (2) CAEIY 1., ”LARR{EU {VI.J,, SA_MAMA M : “L’Hémostase. Méthodes d’exploration et diagnostic
Sekundarstandard fir die Gerinnung vom NIBSC. pratique”. Paris : L E"p"/',’sf”"/“’zm’ﬁq”e' 153,347, 1975. . © Prod
Manuelle Methode an Semi-Automaten: Erstellen Sie eine Verdiinnungsreihe 1/10, 1/20, (3) Young DS_‘ Effec'ts on Clinical Laboratory Tests — Drf/gs Disease, Herbs & Nafura Products,
N L . . . . https://clinfx.wiley.com/ aaccweb/aacc/, accessed in September 2021. Published by AACC
1/40 and 1/80 mit BE Owren Buffer. Messen Sie die Gerinnungszeit der Verdiinnungen in "
Dreifachbesti Press and John Wiley and Sons, Inc.
reifachbestimmung. o o o , (4)  SAMPOL 1., ARNOUX D., BOUTIERE B. : “Manuel d’hémostase”. Paris : Editions scientifiques et
Automatische Methode an Behnk Thrombolyzer Serie: Filhren Sie eine Kalibration mit médicales Elsevier, 47, 366-368, 383-384, 409-430, 1995
automatischen Verdlinnungen, wie in der Applikation beschrieben, durch. (5) GJOANNES H., FAGERHOL M.K. : Acta Obstet. Gynecol. Scand., 54, 363-367, 1975
(6) MOTEFUSCO M.C., DUGA S., ASSELTA R., MALCOVATI M., PEYVANDI F., SANTAGOSTINO E.,
| KALKULATION MANNUCCI P.M., TENCHINI M.L.: “Clinical and molecular characterization of 6 patients
Resultate werden in % des Mangelfaktors gemaR der Kalibrationskurve ausgegeben. affected by severe deficiency of coagulation factor V: broadening of the mutational spectrum
of factor V gene and in vitro analysis of the newly identified missense mutations”. Blood, 102,
| PERFORMANCE 9, 3210-3216, 2003 ) ) B ) )
(7) DUGA S., ASSELTA R., TENCHINI M.L.: “Coagulation factor V”. Int. J. Biochem. Cell. Biol., 36 (8),
Die Studien wurden am Thrombolyzer Compact X bestimmt. 1393-1399, 2004.
Wiederholprazision (Within run) und Laborprazision (Between run) (8) ALE:XANDRE‘P. : “Les autres déficits héréditaires d’un facteur isolé de la coagt{larion"'l in
Withi Bere “Hématologie”, NAJIMAN A., VERDY E., POTRON G., ISNARDGRIVAUX F. Paris: Edition
! _’"2’"" level1 | Level2 € fez" M evell | Level2 Marketing Ellipses, 459-464, 1994.
N=20 N=20 (9) ROSENDORFF A., DORFMAN D.M.: “Activated Protein C Resistance and Factor V Leiden: A
Mean (%) 96 33 Mean (%) 81 47 Review”. Arch. Pathol. Lab. Med., 131, 866-871, 2007
S.D. (%) 3,0 1,0 S.D. (%) 6,1 2,4 (10)  HUANG J.N., KOERPER M.A: “Factor V deficiency: a concise review”. Haemophilia, 14, 1164-
C.V. (%) 3,6 3,3 C.V. (%) 7,5 5,2 1169, 2008.
(11)  Secondary Coagulation Standard Lot #5 NIBSC code: SSCLOTS Instructions for use (Version 3.0,
Nachweisgrenze: entspricht 3 % des Faktors V Dated 03/08/2020)
. . 12)  WOODHAMS B., GIRARDOT O., BLANCO M.J., COLESSE G., GOURMELIN Y.: “Stability of
Messb h: 10 % L) bis 100 ¥ ( v . ’ ’
essbereich: von 10 % (QU) bis % coagulation proteins in frozen plasma”. Blood Coag. Fibrinolysis, 12, 229-236, 2001.
Interferenzen (PT LI, Sek.): (13)  CLSI Document GP41-A6: “Procedures for the collection of diagnostic blood specimens by
Trilbung Keine Interferenz bis 450 mg/dL Triglyceride venipuncture; approved standard”. Sixth edition, 27, 26, 2007. )
Niedermolekulares Heparin Keine Interferenz bis 0,114 IU Anti Xa (14) st D/oc‘ument HZ;’A& C/D//ECI’IOH, transport, ar;d'processlng of blo‘:jd se;c//fne{TSF:fo;
Unfraktioniertes Heparin Keine Interferenz bis 0,038 IU Anti Xa ZZZ?:naggn;e;f)gg general performance of coagulation assays; approved guideline” Fift
Bilirubin Negative Interferenz ab 228 umol/L (15)  DENNINGER M.H. : “Exploration de I'hémostase dans les maladies du foie”. Rev. Fr. Lab., 387,
Hamoglobin Keine Interferenz bis 258 pmol/L 35-47, 2006.
Andere Substanzen konnen die Ergebnisse beeinflussen (siehe § Einschrankungen)
| = Signifikante Modifikationen
Kalibrationsstabilitat: Fiihren Sie eine neue Kalibration durch, wenn Sie die Reagenzcharge
wechseln, wenn die Ergebnisse der Qualitatskontrolle auRerhalb des festgelegten Bereichs
liegen und nach Wartungsarbeiten.
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