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Precision in Hemostasis

BE Factor X" Deficient Plasma FXII

Reactivo auxiliar (plasma humano citrato) para la determinacion de la
actividad del Factor Xl en plasma humano citratado

| USO PREVISTO

Eehnk Elektronik

771612: DP (6 x 1 mL)

| ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Plasma humano citratado liofilizado desprovisto de Factor XII por inmunoadsorcién especifica.
Disefiado para usarse con el procedimiento manual en un coagulémetro semiautomético o en un
analizador de coagulacion automatizado, es un reactivo auxiliar para la determinacion
cuantitativa in vitro del Factor XIl en el plasma humano citratado con reactivos BEHNK midiendo
el Tiempo de Tromboplastina Parcial Activada (TTPA) como sigue:

775100: BE Cal Ref (plasma de referencia para calibracion)

REF| 771200, 771201: BE APTT K Kaolin + CaCl

REF| 771250, F| 771251: BE APTT SL Silica + CaCl

771700: BE Owren Buffer (Tampodn de dilucién de los plasmas)

Este dispositivo estd destinado a utilizarse como ayuda en la investigacion de laboratorio de
las alteraciones de la coagulacion y para la caracterizacion de la actividad de los factores de
coagulacion. Los resultados deben interpretarse conjuntamente con los datos clinicos y otros
analisis de laboratorio.

Reservado para uso de profesionales sanitarios en laboratorios clinicos.

PRINCIPIO ¥

Esta prueba se basa en la medicion del tiempo de coagulacién en presencia de cefalina y un
activador utilizando un método donde todos los factores estan presentes en exceso
(proporcionado por el Factor XII plasmatico deficiente) excepto el Factor XII, que proviene de
la muestra analizada.

GENERALIDADES (%) (°-16)

El Factor XIl interviene a varios niveles:

. En la via de coagulacién endégena

. En relacién con el sistema calicreina en caso de inflamacién

e Enfibrindlisis

El factor Xlla estd especialmente inhibido por la antitrombina y por el inhibidor de la C1-

esterasa.

Se observan variaciones patoldgicas de FXII en los siguientes casos:

. Deficiencias congénitas (transmisién autosémica recesiva), el nivel de Factor XIl varia de
15% hasta 80% en heterocigotos y es inferior al 1% en homocigotos.

. La deficiencia de Factor XII no se acompafia de fendmenos hemorragicos. Esto sugiere la
existencia de otro mecanismo que complementa la activacién del Factor XII.
No se ha demostrado que esta deficiencia aumente el riesgo de trombosis.

REACTIVOS

FXil Deficient Plasma FXII AN
Plasma humano citrato liofilizado

Segun el Reglamento (CE) 1272/2008, este reactivo no estd clasificado como peligroso.

PRECAUCIONES )

. Consulte la Ficha de Datos de Seguridad (FDS) disponible bajo peticién o en www.behnk.de

. Cada donacién individual fue analizada mediante métodos aprobados y arrojo
resultados negativos con los métodos aprobados HBsAg, anti-VCH y anti-VIH l y Il

. Sin embargo, ninguna prueba puede garantizar absolutamente la ausencia de

cualquier agente infeccioso. Por razones de seguridad, trate este control como
cualquier muestra o reactivo de origen biolégico potencialmente infeccioso, de
acuerdo con las buenas practicas de laboratorio y las precauciones apropiadas.
. Eliminacién de residuos: cumplir con la legislacidn vigente.
Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto se notificard al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

PREPARACION DE LOS REACTIVOS

Abrir el vial con cuidado.

Afadir exactamente la cantidad de agua destilada indicada en la etiqueta.

Cerrar el vial y dejar reposar 15 minutos a temperatura ambiente.

Mezclar mediante inversiones lentas antes de usar para homogeneizar el contenido.

Fabricado por
BIOLABO S.A.S.

Les Hautes Rives
02160 Maizy, France

Distribuido por

Made in France

Sin abrir, almacenados protegidos de la luz a 2-8 °C, el reactivo es estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.
Estabilidad después de la reconstitucion:

. 18-25°C 4 horas
. A bordo (OBS)* 4 horas
*16-22°C

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.

TOMA Y PREPARACION DE LA MUESTRA (8) (13)

Plasma recogido por ven puncion franca en relacion anticoagulante de 1/10 (solucion de
citrato trisédico 0,109 M, i.e. 3,2%). Mezclar inmediatamente la sangre con el anticoagulante.
Evite muestras de jeringas que promuevan la formacién de micro coagulos.

Centrifugar durante 15 minutos a 2000-2500 g y extraer el sobrenadante.

Conservacion en tubo de plastico: 4h a 15-25°C, 15 dias a -20°C*, 1 mes a -80°C*.

*Si se congela rapidamente, coloque el plasma a 37°C hasta que se descongele por completo.

Cuidado: No conservar el plasma a 2-8°C en caso de dosificacién simultanea del Factor VII
porque el Factor VIl es susceptible de activarse a esta temperatura por el sistema de

calicreinas.

LIMITES (¢ (1)

Los anticoagulantes presentes en la muestra pueden interferir con la actividad del Factor XII
en la muestra.

La presencia de anticoagulantes lUpicos puede provocar una subestimacién de la actividad
del Factor Xll en la muestra.

Para una revision mas profunda de los factores que influyen en esta dosis, consulte la
publicacién de Young D.S.

MATERIAL COMPLEMENTARIO

Equipamiento basico del laboratorio de biologia médica.
Analizador de coagulacién automético o semiautomatico.
Agua desmineralizada.

VALORES DE REFERENCIA (2) (3) (%)

Plasma (adulto): Generalmente entre 60 — 150 %.

En los recién nacidos, el Factor XII estd reducido (aprox. el 50 % de los valores del adulto).

Los niveles de Factor XIl pueden aumentar hasta un 200-300 % después de un ejercicio fisico
intenso.

Cada laboratorio debe establecer sus valores de referencia para la poblacién concernida.

CONTROL DE CALIDAD

[ReA 773100: BE Trol 1; REF| 773101 BE Trol 2

Se requieren controles para verificar la exactitud y reproducibilidad de los resultados.
La frecuencia de los controles debe adaptarse a los requisitos de los laboratorios.

Los valores deben estar dentro de los limites recomendados.

Cumplir con las regulaciones del pais y las pautas locales de control de calidad.

PROCEDIMIENTO

Kommanditgesellschaft Behnk Elektronik GmbH & Co.
Hans-Bockler-Ring 27
22851 Norderstedt, Germany

Métad

| sobre si i atico

Pre-incubar el reactivo CC (CaCl, 0,025 M) del reactivo APTT 15 minutos a 37°C.
Diluir las muestras y controles al 1/10 en BE Owren Buffer.

Calibradores: preparar las diluciones como se indica en el § Calibracion.

. Muestra diluida (calibradores, controles, plasmas): 100 pL

. Plasma deficiente: 100 pL

. Reactivo APTT (mezclar antes del uso): 100 pL
Incubar 180 segundos a 37°C

. Reactivo CC (37°C): 100 pL

El conteo automatico de tiempo comienza cuando se agrega el reactivo CC y se detiene
cuando se forma el coagulo.

Método automatizado sobre Behnk Thrombolyzer Series:
Consultar los detalles especificos de la aplicacion del analizador.

Nota:

. El rendimiento y la estabilidad se validan sobre Thrombolyzer Compact X (disponible
por peticién). Estos datos son vdlidos para todos los instrumentos de la serie
Thrombolyzer.

. Con el método manual y otros analizadores de coagulacion, el usuario debe validar el
rendimiento y la estabilidad.
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| caLiBrACION

ERehnk Elektronik

| REFERENCIAS

775100: BE Cal Ref

Plasma de referencia trazable sobre SSCLOTS, estandar de coagulacion secundaria NIBSC
SSC/ISTH (no OMS).

Método | sobre lizad. omatico: Preparar la curva de calibraciéon
diluyendo el plasma de referencia a 1/10, 1/20, 1/40 y 1/80 en BE Owren Buffer. Medir el
tiempo de coagulacién de cada tasa por triplicado.

Método automatizado sobre Behnk Thrombolyzer series: Realizar la calibracién con BE Cal
Ref mediante diluciones automaticas como se indica en la aplicacion especifica.

CALCULOS

Los resultados se expresan en % de Factor Deficiente segln la curva de calibracion.

PRESTACIONES

Los estudios se llevaron a cabo sobre Thrombolyzer Compact X:
Precision: Repetibilidad (Intra-serie) y Reproducibilidad (Inter-serie):

Intra-serie Inter-serie
Tasal Tasa 2 Tasal Tasa 2
N=20 N=20
Media (%) 143 84 Media (%) 104 54
S.D. (%) 57 50 S.D. (%) 7,2 6,4
C.V. (%) 4,0 5,9 C.V. (%) 7,0 11,7

Limite de deteccion: equivalente a 4% de Factor XII
Dominio de medida: de 25% (LQ) a 125%
Interferencias (APTT Silicio, segundos):

Lipidos No hay interferencia hasta 731 mg/dL de Triglicéridos

Bilirrubina Interferencia positiva a partir de 133 umol/L

Hemoglobina No hay interferencia hasta 261 pmol/L

Otras sustancias pueden interferir con los resultados (ver § Limites).

Estabilidad de la calibracién: Calibrar nuevamente si se cambia el lote de reactivo, si los
valores de control salen de los limites de confianza, después de las operaciones de
mantenimiento.
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