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Anwendungsgebiet

Kalibratorplasmen fiir die Berechnung der antikoagulato-
rischen Aktivitdit von LMWH in einer Blutprobe anhand
der Gerinnungszeiten, welche unter Verwendung von
Pefakit® PiCT® (Prothrombinase induced Clotting Time,
REF 505-01) gemessen wurden.

Einleitung

Pefakit® PiCT® ist ein funktioneller Gerinnungstest zur
Bestimmung der antikoagulatorischen Aktivitit, welche
auf der Hemmung der Faktoren Xa und/oder Ila beruht
[1]. Mit dem vorliegenden Kit kann eine Standardkurve
erstellt werden, an der die antikoagulatorische Aktivitat
von niedermolekularem Heparin (LMWH) in einer Blut-
probe abgelesen werden kann. Es enthdlt Plasmen mit
bestimmter antikoagulatorischer Aktivitat von LMWH,
welche gegen den WHO Standard kalibriert wurden [2].

Verwendung von Pefakit® PiCT® Calibrators
LMWH

Der Testkit enthalt Flaschchen mit Plasma ohne antikoagula-
torische LMWH Aktivitit (CAL1, 0 IE/ml) und Flaschchen
mit Plasma hoher antikoagulatorischer LMWH Aktivitat
(CAL2, Aktivitat gemadss Zertifikat). Diese ergeben die
Messpunkte 1 und 4 der Kalibrationskurve. Punkt 2 und 3
werden durch Verdiinnen von CAL2 im Verhéltnis 1:5 und
1:1.66 mit CAL1 als Losungsmittel hergestellt. CAL2 ist
gegen den WHO LMWH Standard kalibriert.

Reagenzien
Reagenz | Inhalt
CAL1 Calibrator LMWH 1

(Humanplasma)
3 Flaschchen Lyophilisat (Rekonstitution mit
1.0 ml/Flaschchen entionisiertem Wasser)

CAL2 Calibrator LMWH 2

(Humanplasma, erganzt mit einer be-
stimmten Konzentration LMWH)

3 Flaschchen Lyophilisat (Rekonstitution mit

1.0 ml/Flaschchen entionisiertem Wasser)

C€

Stabilitdt der Reagenzien nach Rekonstitution (in Originalge-
binde/PP tube):

Kalibratoren | Stabilitat

CAL1 -20°C 12 Monate
15-25°C 12 Stunden

CAL2 -20°C 12 Monate
15-25°C 12 Stunden

Kalibratorplasmen sollten nach Rekonstitution fiir die
Lagerung eingefroren werden. Vor Verwendung wahrend
3 Minuten bei 37°C auftauen. Nur einmal einfrieren. Nie
bei 2-8°C lagern.

Erwartete Werte

Die gemessenen Gerinnungszeiten konnen von Gerat zu
Gerat variieren. Zudem konnen geringfiigige Unterschiede
auftreten, wenn verschiedene Chargen desselben Reagenz
verwendet werden. Typische Resultate mit LMWH Calibrator
(100 % = 1.44 IE/ml) auf zwei verschiedenen Geraten sind in
den folgenden Tabellen und Diagrammen wiedergegeben:

LMWH Kalibration auf LMWH Kalibration auf
ACL 9000™ KC4A™ Micro
Verdiinnung |Gerinnungs- | Verdiinnung |Gerinnungs-
[IE/ml] zeit [s] [IE/ml] zeit [s]

0.00 17.4 0.00 21.9

0.43 61.9 0.29 56.0

0.86 98.6 0.86 115.5

1.44 139.0 1.44 162.0

Kalibration LMWH auf ACL 9000™ und KC4A™
Micro
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Gerinnungszeit [s]

Die rekonstituierten Kalibratoren sind in den geschlossenen
Gefdssen 30 Minuten bei Raumtemperatur zu inkubieren
und vor Gebrauch schonend zu durchmischen.

Zusatzlich benodtigte Materialien

* Entionisiertes Wasser

+ Kalibrierte Pipetten (50-2000 pl)

* Automatisierte oder halbautomatisierte Gerinnungsge-
rate, die mechanische oder optische Nachweismethoden
verwenden

Hinweis: Bei Verwendung automatisierter oder halbauto-

matisierter Gerinnungsgerate beachten Sie bitte die

Bedienungsanleitung oder fragen Sie nach detaillierten

Adaptationsprotokollen.

Lagerung und Stabilitat

Der Testkit ist ungeoffnet bei 2-8°C bis zu dem auf dem
Etikett aufgedruckten Datum verwendbar.
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Vorsichtsmassnahmen

Die Kalibratoren enthalten Produkte, welche aus mensch-
lichem Blut gewonnen werden. Sie sind deshalb als
potentiell infektios anzusehen und zu handhaben.
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