Pefakit® APC-R FVL Homozygous Control

REF 502-23 Zur Verwendung als in-vitro Diagnostikum

Anwendungsgebiet

Kontrollplasma fir die Bestétig;ung der durch die Faktor V
(FV) Leiden Mutation (FV:Q*®) bedingten Resistenz von
FV gegen aktiviertes Protein C in Methoden fiir die Be-
stimmung des funktionellen Phanotyps dieser Resistenz.

Einleitung
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Lagerung und Stabilitit

Pefakit® APC-R FVL Homozygous Control enthalt Plasma
eines genotypisierten Sgenders mit homozygoter Faktor V
Leiden Mutation (FV:Q*®). Der Genotyp des Blutspenders
wurde mittels PCR gepruft und verifiziert.

Die Kontrolle ist bestimmt fir den Gebrauch in Verwen-
dung mit Pefakit® APC-R Factor V Leiden (REF 502-01),
einem plasma-basierten funktionellen Test fir die
Bestimmung der durch die Faktor V Leiden Mutation
verursachten Resistenz gegen aktiviertes Protein C [1],
oder mit einem aquivalenten APC Resistenztest.

Reagenz

Der Kontrollkit kann bei Lagerung ungedffnet bei 2-8°C bis zu
dem auf dem Etikett angegebenen Ablaufdatum verwendet
werden.

Stabilitdt des Kontrollplasmas nach Rekonstitution im Original-
gebinde:

Kontrolle Stabilitat
c3 -20°C 6 Monate
15-25°C 8 Stunden (im Geréat)

Gefrorenes Kontrollplasma 3 Minuten bei 37°C auftauen und vor
Gebrauch schonend mischen. Nur einmal einfrieren.

Zertifizierter Bereich

Der zertifizierte Bereich gilt fur alle Kontrollchargen und Geréte
(KC-4 A™ Micro, BCS®, CA-1500/CA-7000, ACL 9000™, AMAX
CS-190™, STA® C):

Kontrolle |Inhalt

Kontrolle Bereich Ratio

c3 FV-L Homozygous Control
(Humanplasma)

3 Flaschchen (Lyophilisat, aufzul6sen mit
0.5 ml entionisiertem Wasser pro Fl.)

C3 0.8-1.2

Zusatzlich benétigte Materialien

e Entionisiertes oder destilliertes Wasser

o Kalibrierte Pipette (500 pl)

o Automatisierte oder halbautomatisierte Gerinnungs-
gerate, die mechanische oder optische Nachweis-
methoden verwenden.

Hinweis: bei Verwendung automatisierter oder halb-
automatisierter Gerinnungsgerate beachten Sie bitte
die Bedienungsanleitung oder fragen Sie fir detail-
lierte Adaptionsprotokolle.

Vorbereitung und Gebrauch von Pefakit® APC-R
FVL Homozygous Control

Werden mit dem Kontrollplasma Werte ausserhalb der ange-
gebenen Bereiche ermittelt, sind die Testergebnisse dieser
Serie ungultig und dirfen nicht fir Diagnosezwecke verwendet
werden.

Wird die Kontrolle zusammen mit anderen geeigneten Tests
oder Geraten verwendet, koénnen abweichende Bereiche
beobachtet werden.

VorsichtsmaRnahmen

Bereiten Sie die Kontrolle wie folgt vor:

Homozygote Kontrolle mit 0.5 ml entionisiertem oder
destilliertem Wasser anlésen, fiir 30 Minuten bei Raum-
temperatur inkubieren und vor Gebrauch schonend
mischen. Achtung: Bei der Kontrolle kann es aufgrund
des hohen Proteinanteils bei ldngeren Standzeiten zu
einer Phasentrennung kommen, die durch eine feine,
weissliche Lage an der Oberflache und eine klare Lésung
gekennzeichnet ist. Sie kann irrtmlich als Gerinnung
interpretiert werden. Es ist deshalb unbedingt darauf zu
achten, dass die Kontrolle vor der Verwendung durch
leichtes Aufmischen wieder in die urspriingliche homogene
und leicht tribe Form gebracht wird.
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Jede Spendeeinheit, die fur die Herstellung des Kontrollplasma
verwendet wurde, ist auf HIV 1 und 2 Antikérper, Hepatitis C-
Virus (HCV) Antikorper, Treponema pallidum Antikérper, ebenso
wie Hepatitis B Oberflachenantigen und Hepatitis C- und HIV 1-
Genom (PCR) getestet und fur negativ befunden worden. Die
dafir verwendeten Tests sind CE-zertifiziert gemass Liste A der
Européischen IVD-Richtlinien (98/79/EG) und unterstehen der
Kontrolle durch die zustédndige Behorde. Trotzdem sollte davon
ausgegangen werden, dass bei keinem Test die Anwesenheit
von Uber das Blut Ubertragenen Erkrankungen mit letzter
Sicherheit auszuschlieRen ist. Daher sollte die Kontrolle als
potenziell infektiés betrachtet und entsprechend gehandhabt
werden.
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