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Precision in Hemostasis

BE Factor X" Deficient Plasma FXII

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

| ZWECKBESTIMMUNG

Eehnk Elektronik

REF| 771612: DP (6 x 1 mL)

| LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Gefriergetrocknetes humanes Citratplasma, aus dem Faktor XII 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 Xl in humanem Citratplasma unter Verwendung von BEHNK
Reagenzien fur chronometrischen In-vitro-Bestimmung der Aktivierten Partiellen
Thromboplastinzeit (APTT) wie folgt:

775100: BE Cal Ref (Referenzplasma fiir die Kalibrierung)

F| 771201: BE APTT K Kaolin + CaCl

F| 771251: BE APTT SL Silica + CaCl

771700: BE Owren Buffer (Plasma-Verdiinnungspuffer)

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.

Fir den Einsatz in klinischen Laboren durch medizinisches Fachpersonal.

TESTPRINZIP (V)

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

GENERELLES (¥ (°-16)

Faktor XlI ist an verschiedenen Prozessen beteiligt:

e Im endogenen Gerinnungsweg

e In Verbindung mit Kallikreinen im Falle einer Entziindung

e Bei der Fibrinolyse

Factor Xlla is inhibited notably by antithrombin and by C1-esterase inhibitor.

In den folgenden Féllen kommt es zu pathologischen Veranderungen des FXII:

e Bei angeborenen Defiziten (autosomal rezessiv) variiert der Wert des Faktors XIl zwischen
15 % und 80 % bei Heterozygoten und weniger als 1 % bei Homozygoten.

e Der Faktor XIl Mangel wird nicht von hdmorrhagischen Syndromen begleitet, was darauf
hindeutet, dass es einen anderen Mechanismus gibt, der die Aktivierung von Faktor Xl|
ersetzt. Es ist nicht erwiesen, dass dieses Defizit das Thromboserisiko erhdht.

REAGENZIEN

FXIl

Gefriergetrocknetes humanes citratplasma

Deficient Plasma FXII

&

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

VORSICHTSMASSNAHMEN (7}

. Siehe das 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 vollstandige Sicherheit bieten, dass keine
infektidsen 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 Behorde 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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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 (&) (13)

Citratplasma:  Mischen  Sie  frisch abgenommenes Blut mit
(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 Kunststoffréhrchen: 4 Stunden bei 15-25 °C, 15 Tage bei -20 °C*, 1 Monat bei -
80 °C*.

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

Antikoagulans

Achtung: Wenn dasselbe Plasma fiir 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 (8) (11)

Antikoagulanzien in der zu prifenden Probe, konnen die Faktor XII Aktivitat in der Probe
beeintrachtigen.

Das Vorhandensein von Lupus-Antikoagulanzien kann zu einer zu niedrigen Bestimmung der
Faktor XII Aktivitat in der Probe fiihren.

Weitere Informationen tiber 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 (2 (3 (4)

Plasma (Erwachsene): 60-150 %

Bei Neugeborenen ist der Faktor XII Spiegel niedriger (ca. 50 % der Erwachsenenwerte).
Nach anstrengenden kdérperlichen Betdtigungen kann der Faktor XII auf 200-300 %
ansteigen.

Jedes Labor sollte Normalbereiche fur 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 CC Reagenz (CaCl, 0,025 M) des APTT Reagenzes 15 Min. bei 37 °C inkubieren.
Verdunnung 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

. APTT Reagenz (vor Gebrauch mischen): 100 pl
180 Sek. bei 37 °C inkubieren

. CC Reagenz (37 °C): 100 pL

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

Automatische Methode an Behnk Thrombolyzer Serie:
Befolgen Sie die detaillierte Applikation spezifisch fur das automatisierte System.

Anmerkungen:

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

. Beim manuellen Verfahren und bei einem anderen automatischen Gerinnungsanalysator

missen die Performance- und Stabilitatsdaten vom Benutzer validiert werden.
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KALIBRATION 7
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| REFERENZEN

775100: BE Cal Ref
ckfihrbares  Referenzplasma,

Verwendung von

auf  SSCLOTS nicht-WHO-konformer ~ SSC/ISTH-

(1)

GRIFFIN J.H., COCHRANE C.G.: “Human Factor XIl (Hageman factor)” dans « Methods in
enzymology », L. Lorand, New York: academic Press, 45, 56-65, 1976.

Sekundarstandard fir die Gerinnung vom NIBSC. (2) CAEIY 1, LARRIE'U IV’I-J., SAMMAMA M : « L’hémostase, méthode d’exploration et diagnostic
Manuelle Methode an Semi-Automaten: Erstellen Sie eine Verdiinnungsreihe 1/10, 1/20, pratique ». Paris : L'Expansion Sf'e"t’ﬁq”e’ 1975' o 3 - -
B (3) IATRIDIS S.G., FERGUSON J.H.: “Effect of physical exercise in blood clotting and fibrinolysis”.
1/40 and 1/80 mit BE Owren Buffer. J. Appl. Physiol,, 18, 337-344, 1963
Messen Sie die Gerinnungszeit der Verdnnungen in D'?'fach.bESt'm'T‘ung' o , (4)  ANDREW M., PAES B., MILNER R., JOHNSTON M., MITCHELL L., TOLLEFSEN D.M., POWERS P.:
Automatische Methode an Behnk Thrombolyzer Serie: Filhren Sie eine Kalibration mit “Development of the human coagulation system in the full—term infant”. Bload, 70, 1, 165-
automatischen Verdiinnungen, wie in der Applikation beschrieben, durch. 172, 1987.
(5) REVAK S.D., COCHRANE C.G., GRIFFIN J.H.: “The binding and cleavage characteristics of
| KALKULATION human Hageman factor during contact activation. A comparison of normal plasma with
Resultate werden in % des Mangelfaktors gemaR der Kalibrationskurve ausgegeben. plasmas  deficient in factor X, prekallikrein, or high molecular weight kininogen”. J.
Clin.Invest., 59, 1167-1175, 1977.
| PERFORMANCE (6) Young DS. Effects on Clinical Laboratory Tests — Drugs Disease, Herbs & Natural Products,
https://clinfx.wiley.com/ aaccweb/aacc/, accessed in September 2021. Published by AACC
Die Studien wurden am Thrombolyzer Compact X bestimmt. Press and John Wiley and Sons, Inc.
Wiederholprézision (Within run) und Laborprazision (Between run) (7) Secondary Coagulation Standard Lot #5 NIBSC code: SSCLOTS5 Instructions for use (Version
ithi 3.0, Dated 03/08/2020)
Withinjun Level 1 Level 2 Betweeniiun Level 1 Level 2 (8) CLSI Document H21-A5: “Collection, transport, and processing of blood specimens for testing
N=20 N=20 plasma-based coagulation assays and molecular hemostasis assays; approved guideline”.
Mean (%) 143 84 Mean (%) 104 54 Fifth edition, 28, 5, 2008.
S.D. (%) 57 5,0 S.D. (%) 7,2 6,4 (9) BACHMANN F.: “Fibrinolysis” in “Xith International congress thrombosis and haemostasis”,
C.V. (%) 4,0 5,9 C.V. (%) 7,0 11,7 Thromb. Haemostasis, M. Verstraete, J. Vermylen, H.R. Lijnen, J. Arnout, Louvain: I.S.T.H. and
Leuven University Press, 227-265, 1987.
Nachweisgrenze: entspricht 4 % des Faktors XII (10)  SAMAMA M., CONARD J., HORELLOU M.H., LECOMPTE T.: “Physiologie et exploration de
. . I’hémostase”. Paris: Doin, 98-99, 166-173, 1990.
Messbereich: von 25 % (QL) bis 125 % d ’ ’
% (Qu) % (11)  BRANDT J.T., TRIPLETT D.A.,, ROCK W.A., BOVILL E.G., ARKIR C.F.: “Effect of lupus
Interferenzen (APTT Silica, Sek.): anticoagulants on the activated partial thromboplastin time”. Arch. Pathol. Lab. Med., 115,
Trilbung Keine Interferenz bis 731 mg/dL Triglyceride 109-114, 1991. ) o o
Bilirubin Positive Interferenz ab 133 umol/L (12) SAMFOL J, ARI\{OUX D., BOUTIERE B.: “Manuel d’hémostase”. Paris: Editions scientifiques et
Hamoglobin Keine Interferenz bis 261 umol/L médicales Elsevier, 48, 361-362, 1995.
g _ . . - - Hmoy/~ (13) WOODHAMS B., GIRARDOT 0., BLANCO M.J., COLESSE G., GOURMELIN Y.: “Stability of
Andere Substanzen kénnen die Ergebnisse beeinflussen (siehe § Einschréankungen) coagulation proteins in frozen plasma”. Blood Coag. Fibrinolysis, 12, 229-236, 2001.
. o . . o (14)  GIROLAMI A., RUZZON E., LOMBARDI A.M., CABRIO L., RANDI M.L.: “Thrombosis-free
Kalibrationsstabilitat: Fiihren Sie eine neue Kalibration durch, wenn Sie die Reagenzcharge surgical procedures in severe (homozygote) factor Xil deficiency: report of four additional
wechseln, wenn die Ergebnisse der Qualitdtskontrolle auRerhalb des festgelegten Bereichs cases and literature review”. Clin. Appl. Thrombosis/Hemostasis, 10, 4, 351-355, 2004.
liegen und nach Wartungsarbeiten. (15)  SCHMAIER A.H., MACCRAE K.R.: “The plasma kallikrein-kinin system: its evolution from
contact activation”. Journal of Thrombosis and Haemostasis, 5, 2323-2329, 2007.
(16)  BLAT Y., SEIFFERT D.: “A renaissance for the contact system in blood coagulation?”. Thromb.
Haemost., 99, 457-460, 2008
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