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TECHNOFLUOR FXIII Activity - English 
INTENDED USE 

FXIII activity assay based on its isopeptidase function for the automated, quantitative determination of FXIII activity in 
citrated human plasma on the Ceveron s100. 

SUMMARY 

Factor XIII (FXIII) plays a key role in clot stabilization, maturation and composition. FXIII belongs to the transglutaminase 
family of which the most characteristic catalytic function is the formation of isopeptide bonds between the side chains 
of susceptible protein bound glutamine and lysine residues. In plasma, the non-covalent FXIII-A2B2 heterotetramer is 
bound to fibrinogen. Activation by thrombin and calcium binding yields activated FXIII (FXIIIa), which recognises fibrin 
as the key substrate. The activated plasma transglutaminase - in an orchestrated sequence - covalently crosslinks 
abutting fibrin γ-chains and α-chains thereby providing mechanical stability to the fibrin network. In parallel, FXIIIa 
incorporates α2-antiplasmin rendering the clot biochemically stable by preventing premature fibrinolysis by plasmin. 
Congenital or acquired deficiency may be associated with a severe bleeding diathesis, underlining the clinical relevance 
of FXIII.  

In the TECHNOFLUOR assay, FXIII is activated by thrombin in the presence of calcium. Activated FXIII then cleaves 
the side-chain carboxamide bond of the assay’s substrate and thereby releases the dark quencher (2,4-dinitrophenyl) 
linked to the cadaverine spacer. Subsequently, the increase of fluorescence results from the N-terminally attached 
fluorophore N-Methyl-2-aminobenzoic acid (N-Me-Abz). The fluorescent signal is proportional to the FXIII activity in the 
plasma sample.  

REAGENTS 

The TECHNOFLUOR FXIII Activity contains: 

 Reagent / Content Description 

2 x 2 mL Reagent 
Activatior reagent containing bovine 
thrombin, calcium chloride and a fibrin 
polymerization inhibitor 

2 x 2 mL Substrate (SUB) Factor XIII specific substrate with dark 
quencher 

2 x 3 mL Buffer (BUF) Factor FXIII buffer for sample dilution 
 

Material required (not supplied with the kit) 
- Distilled water 
- Precision pipettes  
- Calibration Plasma* 

REF 5220110 Coagulation Reference  5 x 1 mL 
- Control Plasma*  

REF 5020040 Coagulation Control N  5 x 1 mL 
REF 5021055 Coagulation Control A  5 x 1 mL 

- Laboratory timer 
* or any other package sizes. 

Warning and precautions 
- IVD for in vitro diagnostic use only. 
- This kit is intended for use by personnel trained in laboratory procedures and universal precautions for the use 

of chemicals and potentially biohazardous substances must be applied. 
- All human blood or plasma products as well as test samples must be considered as potentially infectious. They 

have to be handled with appropriate care and in strict observance of safety regulations. The rules pertaining to 
disposal are the same as applied to disposing hospital waste. 

- Get a Material Safety Data Sheet for this product from www.technoclone.com. 
Stability and storage 
The expiry date printed on the labels is only applicable to storage of the unopened containers at 2…8 °C. 

Stability opened/ in use: 

Reagent / Content Ceveron s100  
(open vial) 

2…8 °C 
(closed vial) 

< -20 °C 
(closed vial) 

Reagent 3 days 1 month 2 months 

Substrate (SUB) 3 days 1 month 2 months 

Buffer (BUF) 3 days 2 months Do not freeze 
Reagent and Substrate should only be frozen once. Thawing must be performed rapidly in a water bath kept at 37 °C. 

 

TEST PROCEDURE 

Preparation of plasma samples 
Collect nine parts of freshly drawn venous blood in one part trisodium citrate (3.2 %). Refer to CLSI Document H21-A5 
for instructions on specimen collection, handling, and storage. 

Thaw frozen samples rapidly at 37 °C and centrifuge and separate if necessary. Gently mix before testing. After thawing, 
the assay must be performed within 2 hours. Samples may be frozen once at -70 °C. 

Preparation of reagents 
Before starting the test, all the required components must be brought to room temperature. 

Avoid foam formation when reconstituting plasmas and mixing reagents or buffers. 

- Reagent: Dissolve each bottle of lyophilized reagent in 2.0 mL distilled water and swirl gently. Allow the 
reconstituted material to stand for 10 minutes at room temperature before use. For standardizing tests, a 
reconstitution time of 30 minutes is recommended. Swirl to mix before use.  

- Substrate: Dissolve each bottle of lyophilized substrate in 2.0 mL distilled water and swirl gently. Allow the 
reconstituted material to stand for 10 minutes at room temperature before use. For standardizing tests, a 
reconstitution time of 30 minutes is recommended. Swirl to mix before use.  

- Buffer: The FXIII buffer is ready to use. 

Performance of the test 
The TECHNOFLUOR FXIII Activity is performed on the Ceveron s100 with the respective application. 

Calibration is performed using a serial dilution of Coagulation Reference in assay buffer. Normal and abnormal controls 
are recommended for a complete quality control program. Coagulation Control N and Coagulation Control A are 
designed for this program. Each laboratory should establish its own mean and standard deviation for a quality control 
program in order to monitor laboratory testing. Controls should be analyzed before validating patient results in 
accordance with good laboratory practice.  

LIMITATION OF THE TEST 

FXIII results on Ceveron s100 are not affected by hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin* up to 18 mg/dL, lipemia up to 
1400 mg/dL Intralipid™, fibrinogen up to 6 g/L and ammonia up to 2 mM.  

*In case of clear visual presence of icterus in the plasma sample, a pre-dilution of the sample 1:2 using 0.9 % sodium 
chloride solution is recommended. The result from the diluted sample must be multiplied by the dilution factor (x2). 

INTERPRETATION OF RESULTS 

FXIII Activity results are reported in % of Normality. The results can also be converted into IU/mL where 100 % equals 
1.00 IU/mL. The assay results should be used with other information, including the clinical context, in forming a 
diagnosis. 

REFERENCE RANGE  

Reference range (n = 154) for TECHNOFLUOR FXIII activity: 47 – 136 % (equivalent to 0.47 – 1.36 IU/mL) 

It is recommended that individual laboratories establish their own reference range.  

PERFORMANCE CHARACTERISTICS 

Performance data are given below. Results obtained in individual laboratories may differ. 

Clinical Performance 
A single center method comparison was performed with samples covering the whole assay range comparing 
TECHNOFLUOR FXIII Activity with a commercially available ammonia release activity assay and a FXIII antigen assay 
(n = 110). 

Method Slope Intercept Correlation 
Ammonia Release 1.011 -5.448 0.950 
FXIII:Ag 1.124 -1.184 0.980 

 

Precision 
Reproducibility was determined with different samples. 

Sample code Assigned value [%] CV % within run CV % between run 

Coagulation Control N 88.1 4.2 % 6.3 % 

Coagulation Control A 36.7 3.1 % 4.1 % 

Plasma Sample 1 98.2 3.8 % 7.6 % 

Plasma Sample 2 58.3 3.7 % 6.0 % 

Plasma Sample 3 29.3 4.8 % 7.5 % 

Plasma Sample 4 14.7 4.9 % 9.2 % 
 

Limit of quantification and assay range 
Lower Limit of Detection: 0.8 % 

Linear Range: 1.0 – 150 % 

STANDARDISATION 

Coagulation Reference (Calibrator) is calibrated using TECHNOFLUOR FXIII Activity and traceable to the WHO 
International Standard for FXIII Activity and ranges for Coagulation Control N and Coagulation Control A are assigned 
via analysis with that calibrator and reagent pairing. Consult the respective batch table of each material. 

LITERATURE 

Please contact Technoclone www.technoclone.com or your local distributor. 

EDITORIAL NOTE 

This document is available in several languages. The translations have been done using the master document in 
English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document in English shall take precedence. 

 

 

TECHNOFLUOR FXIII Activity - Deutsch 
ANWENDUNG 

Der FXIII Aktivität Testkit basierend auf seiner Isopeptidase-Funktion dient der automatisierten, quantitativen 
Bestimmung der Faktor XIII Aktivität in humanem Zitratplasma am Ceveron s100. 

ZUSAMMENFASSUNG 

Faktor XIII (FXIII) hat eine Schlüsselrolle in der Entstehung, sowie Stabilisierung des Gerinnsels. 
FXIII ist Teil der Transglutaminase-Familie deren charakteristische katalytische Funktion die Bildung von 
Isopeptidbindungen zwischen den Seitenketten anfälliger protamingebundener Glutamin- und Lysinresten ist. Im 
Plasma ist das nichtkovalente FXIII-A2B2-Heterotetramer an Fibrinogen gebunden. Durch Thrombin und Kalziumionen 
wird FXIII aktiviert (FXIIIa), welcher Fibrin als Schlüsselsubstrat erkennt. Die aktivierte Plasma-Transglutaminase 
verentzt kovalent an angrenzende Fibrin-γ-Ketten und α-Ketten, wodurch dem Fibrin Netzwerk mechanische Stablität 
verliehen wird. Paralell dazu bindet FXIIIa an α2-Antiplasmin, wodurch das Gerinnsel biochemisch stabilisiert und eine 
Fibrinolyse durch Plasmin verhindert wird. 

Angeborener oder erworbener FXIII Mangel kann mit schweren Blutungskomplikationen verbunden sein, wodurch seine 
klinische Relevanz bestätigt wird. 

Im TECHNOFLUOR Testkit wird FXIII aus der Probe durch Thrombin unter Anwesenheit von Kalziumionen aktiviert. 
FXIIIa spaltet die Carboxamidbindung der Seitenkette des Substrates ab und setzt dadurch den dark Quencher (2,4-
Dinitrophenyl) frei, welcher an dem Cadaverin-Spacer gebunden ist. In Folge dessen resultiert der Anstieg der 
Fluoreszenz aus dem N-terminal gebundenen Fluorophor N-Methyl-2-Amiobenzolsäure (N-Me-Abz) proportinal zu der 
FXIII Aktivität in der Plasmaprobe. 

REAGENZIEN 

Der TECHNOFLUOR FXIII Activity enthält: 

 Material Beschreibung 

2 x 2 mL Reagenz 
Aktivatorreagenz; bestehend aus bovinem 
Thrombin, Kalziumchlorid sowie ein 
Fibrinpolymerisierungsinhibitor 

2 x 2 mL Substrat (SUB) Spezifisches Factor XIII-Substrat mit dark 
Quencher 

2 x 3 mL Puffer (BUF) Factor FXIII Puffer zur Probenverdünnung 
 

Benötigtes Material (nicht im Kit enthalten) 
- Aqua dest. 
- Präzisionspipetten  
- Kalibrationsplasma * 

REF 5220110 Coagulation Reference  5 x 1 mL 
- Kontrollplasma*  

REF 5020040 Coagulation Control N  5 x 1 mL 
REF 5021055 Coagulation Control A  5 x 1 mL 

- Labortimer 
* oder jede andere Verpackungseinheit. 

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 
- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum. 
- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt welches im Umgang mit der Testmethode sowie 

mit allgemeinen Sicherheitsmaßnahmen im Umgang mit Chemikalien und potentiellem biologischen Risiko 
geschult ist. 

- Alle humanen Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben müssen als potentiell infektiös angesehen werden. Sie 
sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie 
Krankenhausmüll zu entsorgen. 

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden. 
 

Lagerung und Stabilität 
Die Reagenzien sind ungeöffnet bei +2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten angegebenem Datum 
verwendbar. Stabilität nach Rekonstitution / nach Öffnen: 

Material / Reagenz 
 

Ceveron s100  
(offen) 

2…8 °C 
(geschlossen) 

< -20 °C 
(geschlossen) 

Reagenz 3 Tage 1 Monat 2 Monate 

Substrat (SUB) 3 Tage 1 Monat 2 Monate 

Puffer (BUF) 3 Tage 2 Monate Nicht einfrieren 
Das Reagenz und das Substrat können einmal eingefroren werden. Das Auftauen hat rasch im Wasserbad bei 37 °C 
zu erfolgen. 

 

TESTDURCHFÜHRUNG 

Vorbereiten der Plasmaproben 
Neun Teile frisches venöses Blut werden mit einem Teil Natriumcitratlösung (3,2 %), durch leichtes Schwenken 
gemischt. Hinweise zur Aufbereitung des Blutes, sowie seiner Lagerung sind der Empfehlung des Deutschen Instituts 
für Normung (DIN58905), oder der CLSI Guideline H21-A5 zu entnehmen. 

Gefrorene Proben sind bei 37 °C im Wasserbad aufzutauen und nötigenfalls erneut zu zentrifugieren. Vor der Analyse 
sind die Proben durch Schwenken noch einmal durchzumischen. Nach dem Auftauen müssen die Proben innerhalb 
von 2 Stunden analysiert werden. Die Proben können einmal bei -70 °C eingefroren werden. 

Vorbereiten der Reagenzien  
Vor Testbeginn alle benötigten Testkomponenten auf Raumtemperatur bringen. 

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferlösungen ist Schaumbildung zu 
vermeiden. 

- Reagenz: Jede Flasche des lyophilisierten Reagenzes wird mit 2,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig 
geschwenkt. Vor Verwendung das Substrat 10 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. 
Für Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten. 
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.  

- Substrat: Jede Flasche des lyophilisierten Substrates wird mit 2,0 mL Aqua dest. rekonstituiert und vorsichtig 
geschwenkt. Vor Verwendung das Substrat 10 Minuten bei Raumtemperatur inkubieren lassen. 
Für Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten. 
Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen.  

- Puffer: Der FXIII Puffer ist gebrauchsfertig. 

Testverfahren 
Der TECHNOFLUOR FXIII Activity Test wird vollautomatisch mit der FXIII-Testapplikation am Ceveron s100 
durchgeführt. 

Die Kalibrationskurve wird durch serielle Verdünnung des Coagulation Reference mit dem Probenpuffer erstellt Für ein 
vollständiges Qualitätskontrollprogramm ist die Verwendung von Normal- sowie Abnormalkontrolle empfohlen. 
Coagulation Control N sowie Coagulation Control A sind für dieses Programm konzipiert. Jedes Labor sollte seinen 
eigenen Mittelwert mit Standardabweichung festlegen und ein Qualitätskontrollprogramm einführen um die im Labor 
durchgeführten Tests zu überwachen. Gemäß guter Laborpraxis sollten die Qualitätskontrollen vor der Validierung von 
Patientenergebnissen analysiert werden.  

TESTEINSCHRÄNKUNGEN 

FXIII Ergebnisse am Ceveron s100 werden nicht durch Hämoglobin bis zu 500 mg/dL, Bilirubin* bis zu 18 mg/dL, 
Lipämie bis zu 1400 mg/dL Intralipid™, Fibrinogen bis zu 6 IU/mL und Ammoniak bis zu 2 nM beeinflusst. 

*Für den Fall, dass die Plasmaprobe eindeutig visuell ikterisch ist, so ist eine Probenvorverdünnung von 1:2 mit 0,9 % 
Kochsalzlösung empfohlen. Die Ergebnisse der verdünnten Probe müssen in diesem Fall mit dem Verdünnungsfaktor 
(x2) multipliziert werden. 

ERGEBNISINTERPRETATION 

FXIII Activity Ergebnisse werden in % der Norm ausgegeben. Die Ergebnisse können jedoch auch in IU/mL 
umgerechnet werden, wobei 100 % 1,00 IU/mL entsprechen. Die Testergebnisse sollten zur Diagnose mit weiteren 
Informationen, wie zum Beispiel dem klinischen Kontext, kombiniert werden. 

REFERENZBEREICH  

Referenzbereich (n = 154) für TECHNOFLUOR FXIII Aktivität: 47 – 136 % (Entsprechend 0,47 – 1,36 IU/mL) 

Es wird empfohlen, dass jedes Labor seinen eigenen Normalbereich bestimmt.  

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN 

Nachstehend werden repräsentative Leistungsdaten angezeigt. Die Ergebnisse des einzelnen Labors können davon 
abweichen. 

Klinische Leistungsdaten 
Ein Methodenvergleich, mit den gesamten Testbereich abdeckenden Proben wurde zwischen dem TECHNOFLUOR 
FXIII Activity und einem kommerziell erhältlichen Ammoniak freisetzenden Aktivitätstest und einem FXIII Antigentest 
durchgeführt (n=110). 

Methode Steigung Achsenabschnitt Korrelation 
Ammoniakfreisetzung 1,011 -5,448 0,950 
FXIII:Ag 1,124 -1,184 0,980 

 

Präzision 
Die Reproduzierbarkeit wurde mit unterschiedlichen Proben ermittelt. 

Probe Messwert [%] CV % im Lauf CV % zwischen den 
Läufen 

Coagulation Control N 88,1 4,2 % 6,3 % 

Coagulation Control A 36,7 3,1 % 4,1 % 

Plasma Sample 1 98,2 3,8 % 7,6 % 

Plasma Sample 2 58,3 3,7 % 6,0 % 

Plasma Sample 3 29,3 4,8 % 7,5 % 

Plasma Sample 4 14,7 4,9 % 9,2 % 
 

Bestimmungsgrenze und Messbereich 
Nachweisgrenze: 0,8 % 

Linearitätsbereich: 1,0 – 150 % 

STANDARDISIERUNG 

Coagulation Reference (Calibrator) wird unter Verwendung des TECHNOFLUOR FXIII Activity kalibriert und ist auf den 
WHO International Standard für FXIII Aktivität rückführbar. Die Kontrollberereiche der Coagulation Control N sowie 
Coagulation Control A werden durch die Reagenz und Kontrollkombination ermittelt.  

LITERATUR 

Bitte wenden Sie sich an Technoclone www.technoclone.com oder an Ihren zuständigen Händler. 

ANMERKUNG 

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfügbar. Als Masterdokument für die Übersetzung wurde das englische 
Dokument herangezogen. Bei eventuellen Unstimmigkeiten oder Schreibfehlern in der Übersetzung, ist das Master 
Dokument in Englisch vorrangig. 

 

 

TECHNOFLUOR FXIII Activity - Nederlands 
GEBRUIKSAANWIJZING 

De FXIII-activiteitsbepaling gebaseerd op de isopeptidase-functie voor de geautomatiseerde, kwantitatieve bepaling 
van FXIII-activiteit in humaan citraat plasma op de Ceveron s100. 

SAMENVATTING 

Factor XIII (FXIII) speelt een sleutelrol bij de samenstelling, de verandering en het stabiliseren van een stolsel. FXIII 
behoort tot de transglutaminase-familie, waarvan de meest kenmerkende katalytische functie de vorming van 
isopeptidebindingen is tussen de zijketens van gevoelige eiwitgebonden glutamine- en lysineresiduen. In plasma is het 
niet-covalente heterotetrameer FXIII-A2B2 gebonden aan fibrinogeen. Activatie door trombine- en calciumbinding levert 
geactiveerd FXIII (FXIIIa) op, die fibrine herkent als het belangrijkste substraat. Het geactiveerde 
plasmatransglutaminase - in een gerangschikte volgorde - verbindt op covalente wijze de aangrenzende fibrine-y-
ketens en α-ketens, waardoor het fibrine-netwerk mechanisch stabiel wordt. Tegelijkertijd verbind FXIIIa zich met α2-
antiplasmine, wat zorgt voor een biochemisch stabiel stolsel doordat voortijdige fibrinolyse door plasmine wordt 
voorkomen. Een aangeboren of verworven deficiëntie kan gepaard gaan met een ernstige bloedingsneiging, wat de 
klinische relevantie van FXIII onderstreept. 

In de TECHNOFLUOR-bepaling wordt FXIII geactiveerd door trombine in aanwezigheid van calcium. Geactiveerd FXIII 
splitst vervolgens de zijketens van de carboxamidebinding in het substraat van de bepaling en daardoor komt de 
donkere quencher (2,4-dinitrofenyl) vrij die gekoppeld is aan de cadaverine spacer. Vervolgens is de toename van 
fluorescentie het gevolg van het N-terminaal gebonden fluorofoor N-Methyl-2-aminobenzoëzuur (N-Me-Abz). Het 
fluorescentiesignaal is evenredig met de FXIII-activiteit in het plasmamonster. 

REAGENS 

De TECHNOFLUOR Factor XIII Activity bevat: 

 Materiaal Beschrijving 

2 x 2 mL Reagent 
Activatior-reagens met bovine trombine, 
calcliumchloride en een 
fibrinepolymerisatieremmer  

2 x 2 mL Substrate (SUB) Factor XIII-specifiek substraat met donkere 
quencher 

2 x 3 mL Buffer (BUF) Factor FXIII-buffer voor verdunning van de 
samples 

 

Vereist materiaal (niet meegeleverd met de kit) 
- Gedistilleerd water  
- Precisie pipetten 
- Calibratie Pasma * 

REF 5220110 Coagulation Reference  5 x 1 mL 
- Controle Plasma *  

REF 5020040 Coagulation Control N  5 x 1 mL 
REF 5021055 Coagulation Control A  5 x 1 mL 

- Stopwatch 
* of andere verpakkingsgroottes  

Waarschuwing en voorzorgsmaatregelen 
- IVD voor in vitro diagnostisch gebruik. 
- Deze kit is bedoeld voor gebruik door personeel opgeleid in laboratorium procedures en universele 

voorzorgsmaatregelen voor het gebruik van chemiclaliën en potentieel biologisch gevaarlijke stoffen. 
- Alle bloed- en plasmaproducten en monsters moeten als potentieel infectieus worden beschouwd en met de 

nodige zorg worden behandeld en in strikte naleving van de veiligheidsvoorschriften. Afvoeren volgens dezelfde 
regels als ziekenhuisafval. 

- Een material veiligheidssheet voor dit product is beschikbaar via www.technoclone.com. 
 
Stabiliteit en opslag 
De houdbaarheidsdatum op de etiketten is alleen van toepassing op ongeopende vials bewaard bij 2...8 °C. 
Stabiliteit na oplossen/ geopend: 

Materiaal Ceveron s100  
(geopende vial) 

2…8 °C 
(gesloten vial) 

< -20 °C 
(gesloten vial) 

Reagent 3 dagen 1 maand 2 maanden 

Substrate (SUB) 3 dagen 1 maand 2 maanden 

Buffer (BUF) 3 dagen 2 maanden Niet invriezen 
Reagens en substraat mogen slechts één keer worden ingevroren. Ontdooien moet snel gebeuren in een waterbad van 
37 °C. 

WERKWIJZE 

Bereiding van de monsters 
Humaan citraat plasma. Bloed wordt afgenomen in 3,2 % gebufferde citraat-anticoagulansbuizen in een verhouding 
van 9 delen bloed tot 1 deel anticoagulans en voorzichtig gemengd door inversie.  Raadpleeg CLSI-document H21-A5 
voor instructies over het verzamelen, hanteren en opslaan van monsters. 

Ontdooi bevroren monsters snel bij 37 °C en centrifugeer indien nodig. Meng voorzichtig voordat de bepaling wordt 
uitgevoerd. Na het ontdooien moet de bepaling binnen 2 uur worden uitgevoerd. Monsters kunnen eenmaal worden 
ingevroren bij -70 °C. 

Bereiding van reagentia 
Voordat begonnen wordt met de bepaling moeten alle vereiste componenten op kamertemperatuur worden gebracht. 

Vermijd schuimvorming bij het reconstitueren van plasma's en het mengen van reagentia of buffers. 

- Reagens: Los elke vial gelyophiliseerd reagens op in 2.0 mL gedistilleerd water en meng voorzichtig. Laat het 
opgeloste reagens 10 minuten staan bij kamer temperatuur voor gebruik. Voor het standaardiseren van 
bepalingen, een reconstitutie tijd van 30 minuten is aanbevolen. Werfel om te mengen voor gebruik. 

- Substraat: Los elke vial gelyophiliseerd substraat op in 2.0 mL gedistilleerd water en meng voorzichtig. Laat het 
opgeloste reagens 10 minuten staan bij kamer temperatuur voor gebruik. Voor het standaardiseren van 
bepalingen, wordt een reconstitutie tijd van 30 minuten aanbevolen. Wervel om te mengen voor gebruik. 

- Buffer: De FXIII buffer is klaar voor gebruik. 

Uitvoering van de bepaling 
De TECHNOFLUOR FXIII-activiteit wordt uitgevoerd op de Ceveron s100 met de respectievelijke applicatie. 

De kalibratie wordt uitgevoerd met een seriële verdunning van de Coagulation Reference (kalibrator) in de buffer van 
de bepaling. Normale en abnormale controles worden aanbevolen voor een volledig kwaliteitscontroleprogramma. 
Coagulation Control N en Coagulation Control A zijn ontworpen voor dit programma. Elk laboratorium moet zijn eigen 
gemiddelde en standaarddeviatie vaststellen voor een kwaliteitscontroleprogramma om laboratoriumtesten te 
monitoren. Controles moeten worden geanalyseerd voordat de patiëntresultaten worden gevalideerd in 
overeenstemming met het Goede Laboratoriumpraktijken (GLP). 

BEPERKINGEN VAN DE BEPALING 

FXIII-resultaten op de Ceveron s100 worden niet beïnvloed door hemoglobine tot 500 mg/dL, bilirubine* tot 18 mg/dL, 
lipemie tot 1400 mg/dL Intralipid™, fibrinogeen tot 6 g/L en ammoniak tot 2 mM. 

* In geval van duidelijke visuele aanwezigheid van icterus in het plasmamonster, wordt een voorverdunning van het 
monster 1:2 met 0,9 % natriumchloride-oplossing aanbevolen. Het resultaat van het verdunde monster moet worden 
vermenigvuldigd met de verdunningsfactor (x2). 

INTERPRETATIE VAN RESULTATEN 

FXIII-activiteitsresultaten worden gerapporteerd in % van normaal. De resultaten kunnen ook worden omgezet in IU/mL, 
waarbij 100 % gelijk is aan 1,00 IU/mL. De testresultaten moeten worden gebruikt samen met andere informatie, 
inclusief de klinische context, bij het vormen van een diagnose. 

REFERENTIE GEBIED  

Referentiegebied (n = 154) voor TECHNOFLUOR FXIII-activity: 47 – 136 % (equivalent aan 0,47 - 1,36 IU/mL) 

Aanbevolen wordt dat individuele laboratoria hun eigen normaal bereik vaststellen.  

PRESTATIEKENMERKEN 

Prestatie gegevens worden hieronder weergegeven. Resultaten verkregen in individuele laboratoria kunnen afwijken. 

Klinische prestaties 
Een vergelijkings methode is uitgevoerd in één centrum met monsters die de hele bepalingsrange bestrijken, waarbij 
de TECHNOFLUOR FXIII-activity werd vergeleken met een commercieel verkrijgbare 
ammoniakafgifteactiviteitsbepaling en een FXIII-antigeenbepaling (n = 110). 

Methode Slope Intercept Correlatie 
Ammoniak afgifte 1.011 -5.448 0.950 
FXIII:Ag 1.124 -1.184 0.980 
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Precisie 
De reproduceerbaarheid werd bepaald met verschillende monsters. 

Monster code Toegekende waaarde 
[IU/ml] CV % within run CV % between run 

Coagulation Control N 88.1 4.2 % 6.3 % 

Coagulation Control A 36.7 3.1 % 4.1 % 

Plasma Sample 1 98.2 3.8 % 7.6 % 

Plasma Sample 2 58.3 3.7 % 6.0 % 

Plasma Sample 3 29.3 4.8 % 7.5 % 

Plasma Sample 4 14.7 4.9 % 9.2 % 
 

Beperking van kwantificatie en bereik bepaling 
Detectie ondergrens: 0,8 % 

Lineair bereik: 1,0 – 150 % 

STANDAARDISATIE 

Coagulation Reference (kalibrator) is gekalibreerd met TECHNOFLUOR FXIII Activity en herleidbaar naar de WHO 
International Standard voor FXIII activiteit, de ranges voor Coagulation Control N en Coagulation Control A zijn 
toegekend via analyse met deze kalibrator i.c.m. het reagens.  

LITERATUUR 

Neem contact op met Technoclone of uw lokale distributeur. 

EDITORAL NOTE 

Dit document is beschikbaar in verschillende talen. De vertalingen zijn gemaakt met behulp van het hoofddocument in 
het Engels. In geval van twijfel of discrepanties heeft de tekst in het Engelstalige hoofddocument voorrang. 

 

 

TECHNOFLUOR FXIII Attività - Italiano 
INTENTO D’USO  

Saggio di attività di FXIII basato sulla funzione isopeptidasica per la determinazione automatizzata e quantitativa 
dell’attività di FXIII nel plasma umano citrato su Ceveron s100. 

RIASSUNTO 

Il fattore XIII (FXIII) svolge un ruolo chiave nella stabilizzazione, maturazione e composizione del coagulo. FXIII fa parte 
della famiglia delle transglutaminasi la cui funzione catalitica più caratteristica è la formazione di legami isopeptidici tra 
le catene laterali delle proteine suscettibili legate a residui di glutammina e lisina. Nel plasma, l’eterotetramero non-
covalente FXIII-A2B2 è legato al fibrinogeno. L’attivazione da parte del legame della trombina e del calcio attiva il FXIII 
(FXIIa), che riconosce la fibrina come substrato chiave. La transglutaminasi del plasma attivata - in una sequenza 
orchestrata – si lega covalentemente alle catene γ e α della fibrina fornendo stabilità meccanica alla rete della fibrina. 
In parallelo, FXIIIa incorpora α2-antiplasmina che rende il coagulo biochimicamente stabile prevenendo la fibrinolisi 
prematura da parte della plasmina. La carenza congenita o acquisita può essere associata a una grave diatesi 
emorragica, sottolineando la rilevanza clinica di FXIII. 

Nel saggio TECHNOFLUOR, FXIII è attivato dalla trombina in presenza di calcio. FXIII attivato spezza quindi il legame 
carbossilaminico a catena laterale del substrato del test e quindi rilascia il quencher scuro (2,4-dinitrofenile) legato al 
distanziatore cadaverina. Successivamente, l’aumento della fluorescenza deriva dal fluoroforo N-terminale dell’acido 
N-Metil-2-aminobenzoico (N-Me-Abz). il segnale di fluorescenza è proporzionale all’attività di FXIII nel campione di 
plasma. 

REAGENTI 

TECHNOFLUOR Factor XIII Activity contiene: 

 Reagenti / Contenuto Descrizione 

2 x 2 mL Reagente 
Reagente attivatore contenente trombina 
bovina, calcio chloride e un inibitore della 
polimerizzazione della fibrina 

2 x 2 mL Substrato (SUB) Substrato specifico per il Fattore XIII legato 
ad un quencher scuro 

2 x 3 mL Soluzione tampone (BUF) Tampone Fattore FXIII di diluizione dei 
campioni 

 

Materiali necessari ma non forniti con il kit: 
- Acqua distillata 
- Pipette di precisione 
- Plasma di calibrazione* 

REF 5220110 Coagulation Reference   5 x 1 mL 
- Plasma di controllo*  

REF5020040 Coagulation Control N   5 x 1 mL 
REF 5021055 Coagulation Control A   5 x 1 mL 

- Timer di laboratorio 
* o qualsiasi altro confezionamento. 

Avvertenze e precauzioni 
- IVD per uso diagnostico in vitro. 
- Questo kit deve essere utilizzato da personale addestrato nelle procedure di laboratorio e precauzioni 

universali per l'uso di prodotti chimici e di sostanze potenzialmente a rischio biologico. 
- Tutti i prodotti derivanti da sangue o plasma così come tutti i campioni devono essere considerati come 

potenzialmente infettivi. Devono essere maneggiati con particolare attenzione e in stretta osservanza delle regole 
di sicurezza. Le regole riguardanti lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento dei rifiuti 
ospedalieri. 

- La Scheda di Sicurezza è disponibile su www.technoclone.com. 
 
Stabilita’e conservazione 
La data di scadenza riportata sull’etichetta è relativa alla conservazione della fiala non aperta a +2…8 °C. 

La stabilità dopo ricostituzione/apertura: 

Reagenti / Contenuto Ceveron s100  
(fiala aperta) 

2…8 °C 
(fiala chiusa) 

< -20 °C 
(fiala chiusa) 

Reagente 3 giorni 1 mese 2 mesi 

Substrato (SUB) 3 giorni 1 mese 2 mesi 

Soluzione tampone (BUF) 3 giorni 2 mesi Non congelare 
Il reagente e il substrato possono essere congelati una sola volta. Lo scongelamento deve essere eseguito rapidamente 
a bagnomaria a 37 °C. 

 

PROCEDURA DEL TEST  

Preparazione dei campioni di plasma 
Raccogliere il sangue in provette con sodio citrato al 3.2 % come anticoagulante, in rapporto: 9 volumi di sangue e 1 
volume di Citrato, miscelare delicatamente per inversione. Riferirsi al documento CLSI H21-A5 per le istruzioni 
specifiche per la raccolta, gestione e conservazione dei campioni. 

Scongelare rapidamente i campioni a 37 °C e centrifugarli se necessario. Mescolare delicatamente prima di utilizzare i 
campioni per il test. Il saggio deve essere eseguito entro 2 ore dallo scongelamento dei campioni. I campioni possono 
essere congelati una sola volta a -70 °C. 

Preparazione dei reagenti 
Prima di iniziare il test, portare a temperatura ambiente tutti i componenti richiesti. 

Quando si ricostituiscono i plasmi, o si mischiano i reagenti o i tamponi evitare la formazione di schiuma. 

- Reagente: sciogliere ogni fiala di reagente liofilizzato in 2.0 mL di acqua distillata e agitare delicatamente. Lasciare 
riposare il materiale ricostituito per 10 min a temperatura ambiente prima dell’uso. Per i test di standardizzazione, 
si consiglia un tempo di ricostituzione di 30 minuti. Agitare per miscelare i reagenti prima dell’uso. 

- Substrato: sciogliere ogni fiala di substrato liofilizzato in 2.0 mL di acqua distillata e agitare delicatamente. Lasciare 
riposare il materiale ricostituito per 10 min a temperatura ambiente prima dell’uso. Per i test di standardizzazione, 
si consiglia un tempo di ricostituzione di 30 minuti. Agitare per miscelare i reagenti prima dell’uso. 

- Soluzione tampone: la soluzione tampone FXIII è pronta all’uso. 

Prestazione del saggio 
TECHNOFLUOR FXIII Attività viene eseguita su Ceveron s100 con la rispettiva applicazione. 

La calibrazione viene eseguita utilizzando delle diluizioni seriali di Coagulation Reference nel tampone di diluizione. Si 
raccomandano controlli normali e anormali per un completo programma di controllo qualità. Coagulation Control N e 
Coagulation Control A sono progettati per questo programma. Ogni laboatorio dovrebbe stabilire la propria media e 
deviazione standard per il programma di controllo qualità in modo tale da monitorare i test di laboratorio. I controlli 
dovrebbero essere analizzati prima di convalidare i risultati dei pazienti in accordo alle buone pratiche di laboratorio. 

LIMITAZIONI DEL SAGGIO 

I risultati di FXIII su Ceveron s100 non sono influenzati dall’emoglobina fino a 500 mg/dL, bilirubina* fino a 18 mg/dL, 
lipemia fino a 1400 mg/dL Intralipid™, fibrinogeno fino a 6 g/L e ammoniaca fino a 2 mM. 

*In caso di chiara presenza di ittero nel campione di plasma, è raccomandata una pre-diluizione del campione 1:2 
usando una soluzione di sodio cloruro al 0.9 %. I risultati ottenuti da campioni diluiti devono essere moltiplicati per il 
fattore di diluizione (x2). 

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI 

I risultati dell’attività di FXIII sono riportati in % di Normalità. I risultati possono anche essere convertiti in IU/mL dove il 
100 % equivale a 1.00 UI/mL. 

I risultati del test dovrebbero essere interpretati insieme ad altre informazioni, che includono il contesto clinico, per poter 
fare una diagnosi. 

INTERVALLO DI RIFERMENTO 

Range di riferimento (n = 154) per l’attività TECHNOFLUOR FXIII: 47 – 136 % (equivalente a 0.47 – 1.36 IU/mL) 

Si raccomanda a ciascun laboratorio di determinare i propri valori di normalità. 

CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI 

Di seguito sono riportate le performance di riferimento del test. I risultati ottenuti possono differire da un laboratorio 
all’altro. 

Prestazioni cliniche 
Un metodo di comparazione in un singolo centro è stato eseguito con campioni che coprivano l’intera gamma del 
dosaggio confrontando l’attività TECHNOFLUOR FXIII con un test di attività di rilascio di ammoniaca disponibile in 
commercio e un test antigenico FXIII (n = 110).  

Metodo Pendenza Intercetta Correlazione 
Rilascio di ammoniaca 1.011 -5.448 0.950 
FXIII:Ag 1.124 -1.184 0.980 

 

Precisione 
La riproducibilità è stata determinata con diversi campioni. 

Codice campione Valore assegnato [IU/mL] CV % per seduta CV % tra sedute 

Coagulation Control N 88.1 4.2 % 6.3 % 

Coagulation Control A 36.7 3.1 % 4.1 % 

Campione di Plasma 1 98.2 3.8 % 7.6 % 

Campione di Plasma 2 58.3 3.7 % 6.0 % 

Campione di Plasma 3 29.3 4.8 % 7.5 % 

Campione di Plasma 4 14.7 4.9 % 9.2 % 
 

Limiti di quantificazione e valori di intervallo 
Limite inferiore di rilevazione: 0.8 % 

Range Lineare: 1.0 – 150 % 

STANDARDIZZAZIONE 

Il Coagulation Reference (calibratore) viene calibrato utilizzando TECHNOFLUOR FXIII Attività ed è tracciabile secondo 
lo standard internazionale WHO per FXIII attività, gli intervalli per Coagulation Control N e Coagulation Control A sono 
assegnati attraverso l’analisi con quel calibratore e l’associazione del reagente. 

LETTERATURA 

Si prega di contattare Technoclone oppure il Vostro distrubutore. 

NOTE EDITORIALI 

Questo documento è disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state eseguite partendo dal documento principale 
in lingua inglese. Nel caso di dubbi o discrepanze, il documento in inglese ha la priorità. 

 

 

TECHNOFLUOR FXIII Activity - Español 
APLICACIÓN 

Ensayo de actividad FXIII basado en su función isopeptidasa para la determinación cuantitativa automatizada de la 
actividad FXIII en plasma humano citrado en el Ceveron s100.  

RESUMEN 

El factor XIII (FXIII) juega un papel clave en la estabilización, maduración y composición del coágulo. FXIII pertenece 
a la familia de las transglutaminasas, cuya función catalítica más característica es la formación de enlaces isopeptídicos 
entre las cadenas laterales de los residuos de glutamina y lisina unidos a proteínas susceptibles. En plasma, el 
heterotetramer FXIII-A2B2 no covalente se une al fibrinógeno. La activación por la unión de trombina y calcio produce 
FXIII activado (FXIIIa), que reconoce la fibrina como el sustrato clave. La transglutaminasa plasmática activada, en una 
secuencia orquestada, reticula de forma covalente colindantes con las cadenas γ y cadenas α de fibrina, lo que 
proporciona estabilidad mecánica a la red de fibrina. Paralelamente, FXIIIa incorpora antiplasmina α2 que hace que el 
coágulo sea bioquímicamente estable al evitar la fibrinólisis prematura por plasmina. La deficiencia congénita o 
adquirida puede estar asociada con una diátesis hemorrágica grave, lo que subraya la relevancia clínica de FXIII. 

En el ensayo TECHNOFLUOR, FXIII se activa mediante trombina en presencia de calcio. El FXIII activado luego corta 
el enlace de carboxamida de cadena lateral del sustrato del ensayo y por lo tanto libera el apagador oscuro (2,4-
dinitrofenilo) unido al separador de cadaverina. Posteriormente, el aumento de la fluorescencia resulta del ácido 
fluoróforo N-metil-2-aminobenzoico unido al extremo N (N-Me-Abz). La señal fluorescente es proporcional a la actividad 
FXIII en la muestra de plasma. 

REACTIVOS 

El TECHNOFLUOR Factor XIII Activity contiene: 

 Material Descripción 

2 x 2 mL Reagent 
Reactivo activador que contiene trombina 
bovina, cloruro de calcio y un inhibidor de la 
polimerización de fibrina.  

2 x 2 mL Substrate (SUB) Factor XIII sustrato específico con extintor 
oscuro  

2 x 3 mL Buffer (BUF) Factor FXIII buffer para dilución de muestra 
 

 

Material necesario (no se suministra con el kit) 
- Agua destilada 
- Pipetas de precisión 
- Calibradores plasma * 

REF 5220110 Coagulation Reference  5 x 1 mL 
- Controles plasma *  

REF 5020040 Coagulation Control N  5 x 1 mL 
REF 5021055 Coagulation Control A  5 x 1 mL 

- Temporizador 
* o cualquier otro tamaño de paquete. 

Advertencia y precauciones 
- Para uso diagnóstico in vitro exclusivamente. 
- Este kit está diseñado para ser utilizado por personal capacitado siguiendo procedimientos de y precauciones 

universales de laboratorio para el uso de productos químicos y sustancias potencialmente biopeligrosas. 
- Todos los productos sanguíneos o plasmáticos, así como las muestras se deben considerar potencialmente 

infecciosos. Se deben tratar con las debidas precauciones de conformidad con los reglamentos de seguridad 
biológica vigentes. Los desechos se deberán eliminar como en los hospitales. 

- Consiga la Ficha de Seguridad de este producto en www.technoclone.com. 
 
Estabilidad y conservacion 
Todos los componentes que contiene el kit se pueden usar hasta la fecha de caducidad indicada si se conservan 
cerrados a +2…8 ºC. Estabilidad después de la reconstitución/de su apertura: 

Material Ceveron s100  
(vial estrenado) 

2…8 °C 
(vial sin estrenar) 

< -20 °C 
(vial estrenado) 

Reagent 3 días 1 mes 2 meses 

Substrate (SUB) 3 días 1 mes 2 meses 

Buffer (BUF) 3 días 2 meses No congelar 
El reactivo y el sustrato solo deben congelarse una vez. La descongelación debe realizarse rápidamente en un baño 
de agua mantenido a 37 °C. 

 

MÉTODO DE LA PRUEBA 

Preparación de las muestras 
Material de las muestras: citrato de plasma humano. La sangre se recoge en 3,2 % tamponada con citrato en tubos 
anticoagulantes en una proporción de 9 de sangre a 1 de anticoagulante y se mezcla suavemente por inversión. 
Referirse al document CLSI H21-A5 para obtener más instrucciones sobre la recogida de la muestra, manejo y 
almacenamiento. 

Descongela las muestras rápidamente a 37 ºC y centrifuge si es necesario. Realice vortex antes de analizar. Después 
de descongelar, el ensayo debe ser realizado en las siguientes 2 horas. Las muestras pueden congelarse una vez a  
-70 °C. 

Preparación del reactivo 
Antes de iniciar la prueba, deberán llevarse a temperatura ambiente todos los componentes necesarios. 
Al reconstituir plasmas, mezclar reactivos o tampones evita la formación de espuma. 

- Reactivo: disuelva cada botella de reactivo liofilizado en 2,0 mL de agua destilada y agite suavemente. Permita 
que el material reconstituido repose durante 10 minutos a temperatura ambiente antes de usar. Para las pruebas 
de estandarización, se recomienda un tiempo de reconstitución de 30 minutos. Agitar para mezclar antes de usar.  

- Sustrato: disuelva cada botella de sustrato liofilizado en 2,0 mL de agua destilada y agite suavemente. Permita 
que el material reconstituido repose durante 10 minutos a temperatura ambiente antes de usar. Para las pruebas 
de estandarización, se recomienda un tiempo de reconstitución de 30 minutos. Agitar para mezclar antes de usar. 

- Buffer: el buffer FXIII está listo para usar. 

Método de la prueba 
La actividad TECHNOFLUOR FXIII se realiza en el Ceveron s100 con la aplicación correspondiente.  

La calibración se realiza utilizando una dilución en serie de la referencia de coagulación en el tampón de ensayo. Se 
recomiendan controles normales y anormales para un programa completo de control de calidad. El control de 
coagulación N y el control de coagulación A están diseñados para este programa. Cada laboratorio debe establecer su 
propia media y desviación estándar para un programa de control de calidad para monitorear las pruebas de laboratorio. 
Los controles deben analizarse antes de validar los resultados del paciente de acuerdo con las buenas prácticas de 
laboratorio. 

LIMITACIONES DE LA PRUEBA 

Los resultados de FXIII en Ceveron s100 no se ven afectados por la hemoglobina hasta 500 mg/dL, bilirrubina * hasta 
18 mg/dL, lipemia hasta 1400 mg/dL Intralipid ™, fibrinógeno hasta 6 g/L y amoniaco hasta 2 mM. 

* En caso de presencia visual clara de ictericia en la muestra de plasma, se recomienda una dilución previa de la 
muestra 1:2 con solución de cloruro de sodio al 0,9 %. El resultado de la muestra diluida debe multiplicarse por el factor 
de dilución (x2). 

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS 

Los resultados de TECHNOZYM FXIII Activity se reportan en % de normalidad. Los resultados también se pueden 
convertir a UI/mL donde 100 % es igual a 1.00 UI/mL. Los resultados del ensayo deben usarse con otra información, 
incluido el contexto clínico, para formar un diagnóstico. 

RANGO DE REFERENCIA  

Reference range (n = 154) for TECHNOFLUOR FXIII activity: 47 – 136 % (equivalent to 0.47 – 1.36 IU/mL) 

Se recomienda que los laboratorios individuales establezcan su propio rango normal.  

CARACTERÍSTICAS DE FUNCIONAMIENTO 

Los datos de funcionamiento del kit se presentan abajo. Los resultados obtenidos en laboratorios independientes 
pueden diferir. 

Rendimiento clínico  
Se realizó una comparación de método de centro único con muestras que cubren todo el rango de ensayo que compara 
la actividad TECHNOFLUOR FXIII con un ensayo de actividad de liberación de amoniaco disponible comercialmente 
y un ensayo de antígeno FXIII (n = 110). 

Método Pendiente Intersección Correlación 
Liberación amonio 1.011 -5.448 0.950 
FXIII:Ag 1.124 -1.184 0.980 

 

Precisión 
La reproducibilidad se determinó con diferentes muestras. 

Tipo muestra Valor asignado (IU/mL) CV % durante el ensayo CV % between run 

Control N Coagulación  88.1 4.2 % 6.3 % 

Control A Coagulación 36.7 3.1 % 4.1 % 

Muestra 1 Plasma 98.2 3.8 % 7.6 % 

Muestra 2 Plasma 58.3 3.7 % 6.0 % 

Muestra 3 Plasma 29.3 4.8 % 7.5 % 

Muestra 4 Plasma 14.7 4.9 % 9.2 % 
 

Límite de cuantificación y rango de la prueba 
Límite bajo de detección: 0.8 % 

Rango lineal: 1.0 – 150 % 

ESTANDARDIZACIÓN 
La referencia de coagulación (calibrador) se calibra utilizando la actividad TECHNOFLUOR FXIII y se puede rastrear 
hasta el estándar internacional de la OMS para la actividad FXIII, y los rangos para el control de coagulación N y el 
control de coagulación A se asignan mediante análisis con ese calibrador y emparejamiento de reactivos.  

BIBLIOGRAFÍA 

Le rogamos que se dirija a Technoclone o a su distribuidor. 

EDITORAL NOTE 

Este documento está disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado utilizando el documento maestro 
en inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecerá la redacción del documento maestro en inglés. 
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TECHNOFLUOR FXIII Activity - Français 
UTILISATION PRÉVUE 

Dosage de l'activité FXIII basé sur sa fonction exopeptidase pour la détermination quantitative automatisée de l'activité 
FXIII dans le plasma humain citraté sur le Ceveron s100 

RESUME 

Le facteur XIII (FXIII) joue un rôle clé dans la stabilisation, la maturation et la composition du caillot. La sous-unité 
FXIIIA appartient à la famille des transglutaminases dont la fonction catalytique la plus caractéristique est la formation 
de liaisons isopeptidiques entre les chaînes latérales des résidus glutamine et lysine liés aux protéines sensibles. Dans 
le plasma, l'hétérotétramère non covalent FXIII-A2B2 est lié au fibrinogène. L'activation par la thrombine et la liaison au 
calcium produit le FXIII activé (FXIIIa), qui reconnaît la fibrine comme substrat clé. La transglutaminase plasmatique 
activée - dans une séquence orchestrée - réticule de manière covalente les chaînes γ et α de fibrine adjacentes, offrant 
ainsi une stabilité mécanique au réseau de fibrine. En parallèle, le FXIIIa incorpore de l'α2-antiplasmine rendant le 
caillot biochimiquement stable en empêchant la fibrinolyse prématurée par la plasmine. Une déficience congénitale ou 
acquise peut être associée à une diathèse hémorragique sévère, soulignant la pertinence clinique du FXIII. 

Dans le test TECHNOFLUOR, le FXIII est activé par la thrombine en présence de calcium. Le FXIII activé clive ensuite 
la liaison carboxamide de la chaîne latérale du substrat du test et libère ainsi le quencher sombre (2,4-dinitrophényle) 
lié à l'espaceur de cadavérine. Par la suite, l'augmentation de la fluorescence résulte du fluorophore N-méthyl-2-
aminobenzoïque (N-Me-Abz) attaché en N-terminal. Le signal fluorescent est proportionnel à l'activité du FXIII dans 
l'échantillon de plasma. 

REACTIFS 

Le coffret TECHNOFLUOR Factor XIII Activity contient: 

 Réactifs Description 

2 x 2 mL Reagent 
Réactif activateur contenant de la 
thrombine bovine, du chlorure de calcium et 
un inhibiteur de polymérisation de la fibrine 

2 x 2 mL Substrate (SUB) Substrat spécifique du facteur XIII avec 
atténuateur d’obscurité  

2 x 3 mL Buffer (BUF) Tampon de facteur FXIII pour dilution 
d'échantillon 

 

Matérial requis (non fourni avec le kit) 
- Eau distillée  
- Pipettes de précision  
- Calibrateurs plasmatiques * 

REF 5220110 Coagulation Reference  5 x 1 mL 
- Contrôles plasmatiques *  

REF 5020040 Coagulation Control N  5 x 1 mL 
REF 5021055 Coagulation Control A  5 x 1 mL 
* Ou toute autre taille d’emballage. 

Avertissements et précautions 
- Dispositif médical IVD uniquement pour le diagnostic in vitro. 
- Ce coffret est destiné à être utilisé par du personnel qualifié à suivre les procédures et les précautions d’usage 

dans les laboratoires pour l’utilisation de substances chimiques et biologiques potentiellement contaminantes. 
- Tous les produits élaborés à partir de sang humain et de plasma aussi bien que tous les échantillons doivent 

être considérés comme étant potentiellement infectieux. Ils doivent être manipulés avec une attention 
particulière, et ceci dans la stricte observance des règles de sécurité. Les règles concernant le stockage des 
déchets sont identiques à celles appliqués à l’hôpital. 

- La fiche de sécurité peut être obtenu sur le site www.technoclone.com. 
Stabilité et stockage 
La date d’expiration des réactifs sur les flacons concerne uniquement le stockage des flacons non ouverts à +2…8 °C. 
Stabilité après reconstitution / après ouverture : 

Réactifs Ceveron s100  
(flacon ouvert) 

2…8 °C 
(flacon fermé) 

< -20 °C 
(flacon fermé) 

Reagent 3 jours 1 mois 2 mois 

Substrate (SUB) 3 jours 1 mois 2 mois 

Buffer (BUF) 3 jours 2 mois Ne pas congeler 
Le reagent et le substrat ne doivent être congelés qu'une seule fois. La décongélation doit être effectuée rapidement 
dans un bain-marie maintenu à 37 °C. 

 

PROCÉDURE DU TEST 

Préparation des échantillons 
Le sang est collecté dans des tubes contenant du citrate 3.2 % comme anticoagulant pour un ratio de 9 volumes de 
sang pour 1 volume d’anticoagulant puis mélangé doucement par retournement. Se référer au document du CLSI H21-
A5 pour les instructions sur le prélèvement, la manipulation et le stockage des échantillons. 

Décongeler rapidement les échantillons congelés à 37 °C et les centrifuger si nécessaire. Mélanger doucement les 
échantillons avant de les tester. Après décongélation, le dosage doit être effectué dans les 2 heures. Les échantillons 
peuvent être congelés une fois à ≤-20 °C. 

Préparation des réactifs 
Avant de commencer les dosages, tous les composants doivent être placés et stabilisés à température ambiante.  

Eviter la formation de mousse lors de la reconstitution des plasmas, des réactifs ou des tampons. 

- Reagent: dissoudre chaque flacon de réactif lyophilisé dans 2,0 mL d'eau distillée et agiter doucement. Laisser 
reposer le produit reconstitué pendant 10 minutes à température ambiante avant utilisation. Pour les tests de 
standardisation, un temps de reconstitution de 30 minutes est recommandé. Agiter pour mélanger avant utilisation. 

- Substrat: dissoudre chaque flacon de substrat lyophilisé dans 2,0 mL d'eau distillée et agiter doucement. Laisser 
reposer le matériau reconstitué pendant 10 minutes à température ambiante avant utilisation. Pour les tests de 
standardisation, un temps de reconstitution de 30 minutes est recommandé. Agiter pour mélanger avant utilisation. 

- Buffer: le FXIII buffer est prêt à l’emploi. 

Procédure 
 LeTECHNOFLUOR FXIII Activity est réalisée sur le Ceveron s100 avec l'application correspondante. 
L'étalonnage est effectué à l'aide d'une dilution en série de la coagulation reference dans le tampon buffer (BUF). Des 
contrôles normaux et anormaux sont recommandés pour un programme de contrôle qualité complet. Le contrôle de 
coagulation N et le contrôle de coagulation A sont conçus pour ce programme. Chaque laboratoire doit établir sa propre 
moyenne et son propre écart type pour un programme de contrôle qualité afin de surveiller les tests de laboratoire. Les 
contrôles doivent être analysés avant de valider les résultats des patients conformément aux bonnes pratiques de 
laboratoire.  

LIMITES DU TEST 

Les résultats du FXIII sur Ceveron s100 ne sont pas affectés par l'hémoglobine jusqu'à 500 mg/dL, la bilirubine* jusqu'à 
18 mg/dL, la lipémie jusqu'à 1400 mg/dL d'Intralipid™, le facteur rhumatoïde jusqu'à 600 mg/dL, le fibrinogène jusqu'à 
6 g/L et l'ammoniac jusqu'à 2 mM. 

*En cas de présence visuelle évidente d'ictère dans l'échantillon de plasma, une pré-dilution de l'échantillon au 1:5 à 
l'aide d'une solution de chlorure de sodium à 0,9 % est recommandée. Le résultat de l'échantillon dilué doit être multiplié 
par le facteur de dilution (x5). 

INTERPRETATION DES RESULTATS 

Les résultats de l'activité FXIII sont indiqués en % de normalité. Les résultats peuvent également être convertis en 
UI/ml, où 100 % correspondent à 1,00 UI/mL. Les résultats doivent être utilisés avec d'autres informations, y compris 
celle du contexte clinique, pour établir un diagnostic. 

GAMME DE REFERENCE  

Gamme de reference (n = 154) pour TECHNOFLUOR FXIII activity: 47 – 136 % (equivalent to 0.47 – 1.36 IU/mL) 

Il est recommandé pour chaque laboratoire d’établir ses propres valeurs normales.  

PERFORMANCES 

Les performances ont été établies à partir des données ci-dessous. Les résultats obtenus peuvent varier selon les 
Laboratoires. 

Performance cliniques 
Une comparaison de méthode à centre unique a été réalisée avec des échantillons couvrant toute la gamme de dosages 
en comparant l'activité TECHNOFLUOR FXIII avec un dosage d'activité de libération d'ammoniac disponible dans le 
commerce et un dosage d'antigène FXIII (n = 110). 

Methode pente Intercept Correlation 

Libération ammoniac 1.011 -5.448 0.950 

FXIII:Ag 1.124 -1.184 0.980 

 

Precision 
 La reproductibilité a été déterminée avec différents échantillons. 

Echantillons Valeur assignée [IU/mL] CV % dans la série CV % entre les séries 

Coagulation Control N 88.1 4.2 % 6.3 % 

Coagulation Control A 36.7 3.1 % 4.1 % 

Plasma échantillon 1 98.2 3.8 % 7.6 % 

Plasma échantillon 2 58.3 3.7 % 6.0 % 

Plasma échantillon 3 29.3 4.8 % 7.5 % 

Plasma échantillon 4 14.7 4.9 % 9.2 % 
 

Limite de quantification et zone de mesure 
Limite inférieure de détection: 0.8 % 

Gamme lineaire: 1.0 – 150 % 

STANDARDISATION 

Le coagulation reference est étalonné à l'aide de l'activité FXIII de TECHNOFLUOR et traçable selon la norme 
internationale de l'OMS pour l'activité FXIII, et les plages pour le contrôle de coagulation N et le contrôle de coagulation 
A sont attribuées via une analyse avec cet étalon et l'association de réactifs. Consultez le tableau des lots respectifs 
de chaque matériau. 

LITTÉRATURE 

Veuillez vous adresser SVP à la société Technoclone ou directement à votre revendeur. 

EDITORIAL NOTE 

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été effectuées à l'aide du document maître en 
anglais. En cas de doute ou de divergence, c'est le libellé du document principal en anglais qui prime. 

 
 

 

TECHNOFLUOR FXIII Activity - Polski 
PRZEZNACZENIE  

Test TECHNOFLUOR FXIII Activity oparty na funkcji izopeptydazy do automatycznego, ilościowego oznaczania 
aktywności FXIII w cytrynianowym osoczu ludzkim na Ceveron s100. 

PODSUMOWANIE 

Czynnik XIII (FXIII) odgrywa kluczową rolę w stabilizacji, dojrzewaniu i składzie skrzepu. FXIII należy do rodziny 
transglutaminaz, których najbardziej charakterystyczną funkcją katalityczną jest tworzenie wiązań izopeptydowych 
między łańcuchami bocznymi podatnych reszt glutaminy i lizyny związanych z białkiem. W osoczu niekowalencyjny 
heterotetramer FXIII-A(2) B2jest związany z fibrynogenem. Aktywacja przez trombinę i wiązanie wapnia daje aktywowany 
FXIII (FXIIIa), który rozpoznaje fibrynę jako kluczowy substrat. Aktywowana transglutaminaza osoczowa - w 
zaaranżowanej sekwencji - kowalencyjnie sieciuje przylegające do fibryny łańcuchy γ i α, zapewniając w ten sposób 
mechaniczną stabilność sieci fibryny. Równolegle FXIIIa przyłącza α2-antyplazminę, zapewniając stabilność 
biochemiczną skrzepu poprzez zapobieganie przedwczesnej fibrynolizie przez plazminę. Wrodzony lub nabyty niedobór 
może być związany z ciężką skazą krwotoczną, co podkreśla kliniczne znaczenie FXIII.  

W teście TECHNOFLUOR FXIII jest aktywowany przez trombinę w obecności wapnia. Aktywowany FXIII rozszczepia 
następnie wiązanie karboksyamidowe łańcucha bocznego substratu testu i w ten sposób uwalnia ciemny wygaszacz 
(2,4-dinitrofenyl) połączony z przekładką kadawerynową. Następnie wzrost fluorescencji wynika z N-końcowo 
przyłączonego fluoroforu kwasu N-metylo-2-aminobenzoesowego (N-Me-Abz). Sygnał fluorescencyjny jest 
proporcjonalny do aktywności FXIII w próbce osocza.  

ODCZYNNIKI 

Działanie TECHNOFLUOR FXIII obejmuje: 

 Odczynnik / Zawartość Opis 

2 x 2 mL Reagent 
Odczynnik aktywujący zawierający 
trombinę bydlęcą, chlorek wapnia i inhibitor 
polimeryzacji fibryny 

2 x 2 mL Substrate (SUB) Substrat specyficzny dla czynnika XIII z 
ciemnym wygaszaczem 

2 x 3 mL Buffer (BUF) Bufor czynnika FXIII do rozcieńczania 
próbek 

 

Wymagane materiały (niedołączone do zestawu) 
- Woda destylowana 
- Pipety precyzyjne  
- Plazma kalibracyjna* 

REF 5220110 Coagulation Reference  5 x 1 mL 
- Osocze kontrolne*  

REF 5020040 Coagulation Control N  5 x 1 mL 
REF 5021055 Coagulation Control A  5 x 1 mL 

- Minutnik 
* lub inne rozmiary opakowań. 

Ostrzeżenia i środki ostrożności 
- IVD wyłącznie do użytku w diagnostyce in vitro. 
- Ten zestaw jest przeznaczony do użytku przez personel przeszkolony w zakresie procedur laboratoryjnych i 

należy stosować uniwersalne środki ostrożności dotyczące stosowania chemikaliów i substancji potencjalnie 
niebezpiecznych biologicznie. 

- Wszystkie produkty z ludzkiej krwi lub osocza, a także próbki testowe należy traktować jako potencjalnie zakaźne. 
Należy obchodzić się z nimi z odpowiednią ostrożnością i przy ścisłym przestrzeganiu przepisów 
bezpieczeństwa. Zasady dotyczące utylizacji są takie same, jak w przypadku utylizacji odpadów szpitalnych. 

- Kartę charakterystyki tego produktu można pobrać ze strony www.technoclone.com. 
Stabilność i przechowywanie 
Data ważności wydrukowana na etykietach dotyczy wyłącznie przechowywania nieotwartych opaowań w temperaturze 
2...8 °C. 

Stabilność podczas otwierania/użytkowania: 

Odczynnik / Zawartość Ceveron s100  
(otwarta fiolka) 

2...8 °C 
(zamknięta fiolka) 

< -20 °C 
(zamknięta fiolka) 

Reagent 3 dni 1 miesiąc 2 miesiące 

Substrate (SUB) 3 dni 1 miesiąc 2 miesiące 

Buffer (BUF) 3 dni 2 miesiące Nie zamrażać 
Odczynnik i substrat należy zamrozić tylko raz. Rozmrażanie należy przeprowadzić szybko w łaźni wodnej 
utrzymywanej w temperaturze 37 °C. 

 

PROCEDURA TESTOWA 

Przygotowanie próbek osocza 
Pobrać dziewięć części świeżo pobranej krwi żylnej w jednej części cytrynianu trójsodowego (3.2%). Instrukcje 
dotyczące pobierania, obsługi i przechowywania próbek znajdują się w dokumencie CLSI H21-A5. 

Szybko rozmrozić zamrożone próbki w temperaturze 37°C, odwirować i w razie potrzeby oddzielić. Delikatnie 
wymieszać przed badaniem. Po rozmrożeniu test należy wykonać w ciągu 2 godzin. Próbki można jednorazowo 
zamrozić w temperaturze -70 °C. 

Przygotowanie odczynników 
Przed rozpoczęciem testu wszystkie wymagane komponenty należy doprowadzić do temperatury pokojowej. 

Unikać tworzenia się piany podczas odtwarzania plazm i mieszania odczynników lub buforów. 

- Reagent: Rozpuścić każdą butelkę liofilizowanego odczynnika w 2.0 mL wody destylowanej i delikatnie 
wymieszać. Przed użyciem pozostawić zrekonstytuowany materiał na 10 minut w temperaturze pokojowej. W 
przypadku testów standaryzacyjnych zalecany czas rekonstytucji wynosi 30 minut. Zawirować w celu wymieszania 
przed użyciem.  

- Substrate: Rozpuścić każdą butelkę liofilizowanego substratu w 2.0 mL wody destylowanej i delikatnie wymieszać. 
Przed użyciem odstawić zrekonstytuowany materiał na 10 minut w temperaturze pokojowej. W przypadku testów 
standaryzacyjnych zalecany czas rekonstytucji wynosi 30 minut. Zawirować w celu wymieszania przed użyciem.  

- Buffer: Bufor FXIII jest gotowy do użycia. 

Wydajność testu 
Aktywność TECHNOFLUOR FXIII jest wykonywana na Ceveron s100 z odpowiednią aplikacją. 

Kalibracja jest wykonywana przy użyciu seryjnego rozcieńczenia wzorca koagulacji w buforze testowym. Dla pełnego 
programu kontroli jakości zalecane są kontrole prawidłowe i nieprawidłowe. Coagulation Control N i Coagulation Control 
A są przeznaczone do tego programu. Każde laboratorium powinno ustalić własną średnią i odchylenie standardowe 
dla programu kontroli jakości w celu monitorowania testów laboratoryjnych. Kontrole powinny być analizowane przed 
walidacją wyników pacjenta zgodnie z dobrą praktyką laboratoryjną.  

OGRANICZENIE TESTU 

Na wyniki FXIII w Ceveron s100 nie mają wpływu hemoglobina do 500 mg/dL, bilirubina* do 18 mg/dL, lipemia do 1400 
mg/dL Intralipid™ , fibrynogen do 6 g/L i amoniak do 2 mM.  

*W przypadku wyraźnej wizualnej obecności żółtaczki w próbce osocza zaleca się wstępne rozcieńczenie próbki w 
stosunku 1:2 przy użyciu 0.9% roztworu chlorku sodu. Wynik z rozcieńczonej próbki należy pomnożyć przez 
współczynnik rozcieńczenia (x2). 

INTERPRETACJA WYNIKÓW 

Wyniki aktywności FXIII są podawane w % normalności. Wyniki można również przeliczyć na j.m./mL, gdzie 100% 
odpowiada 1.00 j.m./mL. Wyniki testu powinny być wykorzystywane wraz z innymi informacjami, w tym kontekstem 
klinicznym, w celu postawienia diagnozy. 

ZAKRES REFERENCYJNY  

Zakres referencyjny (n= 154) dla aktywności TECHNOFLUOR FXIII: 47 - 136% (co odpowiada 0.47 – 1.36 IU/mL). 

Zaleca się, aby poszczególne laboratoria ustaliły własny zakres referencyjny.  

CHARAKTERYSTYKA DZIAŁANIA 

Poniżej podano dane dotyczące wydajności. Wyniki uzyskane w poszczególnych laboratoriach mogą się różnić. 

Wydajność kliniczna 
Przeprowadzono porównanie metody jednoośrodkowej z próbkami obejmującymi cały zakres testu, porównując 
aktywność TECHNOFLUOR FXIII z dostępnym na rynku testem aktywności uwalniania amoniaku i testem antygenu 
FXIII (n=110). 

Metoda Nachylenie Przechwytywanie Korelacja 
Uwalnianie amoniaku 1.011 -5.448 0.950 
FXIII:Ag 1.124 -1.184 0.980 

 

Precyzja 
Odtwarzalność została określona dla różnych próbek. 

Przykładowy kod Przypisana wartość [%] CV % w przebiegu CV % między 
przebiegami 

Coagulation Control N 88.1 4.2 % 6.3 % 

Coagulation Control A 36.7 3.1 % 4.1 % 

Próbka osocza 1 98.2 3.8 % 7.6 % 

Próbka osocza 2 58.3 3.7 % 6.0 % 

Próbka osocza 3 29.3 4.8 % 7.5 % 

Próbka osocza 4 14.7 4.9 % 9.2 % 
 

Granica oznaczalności i zakres testu 
Dolna granica wykrywalności: 0.8 % 

Zakres liniowy: 1.0 - 150 % 

STANDARYZACJA 

Coagulation Reference (kalibrator) jest kalibrowany przy użyciu aktywności TECHNOFLUOR FXIII i identyfikowalny z 
międzynarodowym standardem WHO dla aktywności FXIII, a zakresy dla Coagulation Control N i Coagulation Control 
A są przypisywane na podstawie analizy z tym kalibratorem i parą odczynników. Należy zapoznać się z odpowiednią 
tabelą partii każdego materiału. 

LITERATURA 

Prosimy o kontakt z Technoclone www.technoclone.com lub lokalnym dystrybutorem. 

UWAGA EDYTORSKA 

Niniejszy dokument jest dostępny w kilku językach. Tłumaczenia zostały wykonane na podstawie dokumentu głównego 
w języku angielskim. W przypadku wątpliwości lub rozbieżności pierwszeństwo ma brzmienie dokumentu głównego w 
języku angielskim. 
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Global Trade Item Number / Globale 
Artikelnummer / Global Trade Item Number / 
numéro mundial de articulo comercial / Global 
Trade Item Number / code article international / 
Κωδικός Προϊόντος Διεθνούς Εμπορίου / 
Общ  Търговски Номер на продукт / Глобальный 
торговый номер единицы / Celosvĕtové 
katalogové číslo / Medjunarodni trgovački broj 
artikla 

 

Biological risk / Biologisches Risiko / Rischio 
biologico / Riesgo biológico / Risco biológico / 
Risque biologiques / Biologisk risk / Biologisk risiko 
/ Biologisk risiko / Βιολογικός κίνδυνος / 
Биологичен риск / Биологический риск / 
Biologické riziko / biološka rizik  

Reaction buffer / Reaktionspuffer / tampone di 
reazione / tampón de reacción / Tampão de 
reacção / tampon de réaction / Reaktionsbuffert / 
Reaktionsbuffer / Reaksjonsbuffer / διάλυμα 
αντίδρασης / Реакционен буфер / Рабочий 
буферный раствор / Reakční pufr / Reakcioni 
pufer 

 

CE-mark / CE-Kennzeichnung / marchio CE / 
marca de CE / Simbolo da CE / marquage CE / 
CE-märkning / CE-mærket / CE-merke / CE-
σημάδι / СЕ марка / CE-označení / маркировка 
СЕ / značka CE / CE-marka 

substrate / Substrat / substrato / substrato / 
substrato / substrat / Substrat / Substrat / Substrat /
υπόστρωμα / Субстрат / Субстрат / Substrát / 
Substrat 

 

Distilled water / destilliertes Wasser / acqua 
distillata / agua destilada / água destilada / eau 
distillée / destillerat vatten / destilleret vand / 
Destillert vann / απεσταγμένο νερό / дестилирана 
вода / destilovaná voda / дистиллированная вода 
/ destilovaná voda / Serija  

Dilute or disolve in / verdünnen oder lösen in / 
diluire o dissolvere in / diluir o disolver / diluir ou 
dissolver em / diluer ou dissoudre dans / späd eller 
upplös i / fortyndes eller opløses i /  Fortyndes eller 
oppløses i /  αραωση ή διάλνση σε / разтворете 
или разредете с / zředit anebo rozpustit v / 
разбавить или растворить в / nařeďte nebo 
rozpusťte v / razrediti ili rastvoriti u 

 

Manufacturing date / Herstelldatum 

Determinations / Bestimmungen / determinazioni / 
determinaciones / determinações / déterminations / 
bestämningar / bestemmelser / Bestemmelser / 
προσδιορισμοί / брой тестове / stanovení / 
опреднлний / počet stanovení / Definicija 

Technoclone Herstellung von Diagnostika und Arzneimitteln GmbH, Brunner Str. 67 - 1230 Vienna, Austria 
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