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INTENDED USE

The K-ASSAY ® Factor Xlll Assay is an in vitro reagent for the
quantitative determination of Coagulation Factor XIIl in human plasma.

INTRODUCTION AND SUMMARY

Coagulation Factor XllI is a transglutaminase that plays an important
role in hemostasis since it participates in the final stages of the
coagulation cascade. It is an enzyme of the blood coagulation system
that cross-links and stabilizes fibrin. By polymerizing fibrin monomers, it
enables the formation of a firm blood clot.

PRINCIPLE OF TEST

Latex particles coated with antibody specific to human Factor Xl form
immune complexes in the presence of Factor Xlll from the sample. The
immune complexes cause an increase in light scattering, which is
proportional to the concentration of Factor XllI in the plasma sample.
The light scattering is measured by reading turbidity at 500 to 600 nm.
The sample Factor XllI concentration is determined versus dilutions of a
Factor XlII calibrator of known concentration.

KIT COMPOSITION
Reagents (Liquid Stable)

R1: Buffer Reagent
Tris Buffer, Sodium Azide 0.05 %

R2: Latex Suspension
Latex suspension / Anti-human Factor Xl rabbit polyclonal antibody,
Sodium Azide 0.05 %

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Not to be used internally in humans or animals. Normal precautions
exercised in handling laboratory reagents should be followed.

Do not mix or use reagents from one test kit with those from a different lot
number.

Do not use reagents past their expiration date stated on each reagent
container label.

Do not pipette by mouth. Avoid ingestion and contact with skin. The buffer
solution is weakly alkaline (pH = 8.3). Avoid direct contact to skin and
eyes. If contact occurs, flush with copious amounts of water and seek
medical attention if necessary.

Reagents in this kit contain sodium azide as a preservative. Sodium azide

may form explosive compounds in metal drain lines. When disposing of
reagents through plumbing fixtures, flush with copious amounts of water.
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REAGENT PREPARATION

Reagents are ready to use and do not require reconstitution. Before use,
gently invert Reagent 2 at least once a week.

STORAGE AND HANDLING
All reagents should be stored at 2-8°C.
REAGENT STABILITY

Unopened reagents can be used until the expiration date shown on the
package and bottle labels if stored at 2-8°C. Once the reagent vial has
been opened, store tightly capped at 2-8°C and use within 1 month.
Discard reagents if they become contaminated. Evidence of obvious
precipitation in reagent 2 (R-2) solution is cause to discard.

SPECIMEN COLLECTION AND PREPARATION

Plasma

Whole blood is collected in a tube containing 3.2% buffered sodium citrate
(blue-top).  After collection, immediately mix the sample with the
anticoagulant by gently inverting the tube at least six times. Centrifuge
and carefully remove the plasma. Plasma samples should be assayed
within 24 hours, or stored frozen until they can be tested.

AUTOMATED ANALYZER APPLICATION

Suitable for two-reagent automated analyzers that can measure a rate
reaction at an absorbance of 500 to 600 nm. Refer to the instrument
manual from the manufacturer regarding the following:
a) Use or function
b) Installation procedures and requirements
¢) Principles of operation
d) Performance characteristics, operating instructions
e) Calibration procedures including materials and / or
equipment to be used
f) Operational precautions, limitations, and hazards
g) Service and maintenance information

PROCEDURE

Materials Supplied

KAI-205
Reagent 1 (R-1) Buffer Reagent 2x9.5ml
Reagent 2 (R-2) Latex Suspension 1x6ml

Materials Required But Not Supplied
Calibrators:  K-ASSAY ® Factor XIll Calibrator, KAI-206C
K-ASSAY ® Factor XIII Calibrator Diluent for use in high sample dilution

and calibrator reconstitution/dilution (provided with K-ASSAY ® Factor XllI
Calibrator, KAI-206C).

Purified water.

Two Reagent Clinical Chemistry Analyzer:
Capable of accurate absorbance readings at 500-600 nm
Capable of accurately dispensing the required volumes
Capable of maintaining 37°C

Pipettes: capable of accurately dispensing the required volumes

Test Tubes: plastic

Assay Procedure

An example of standard protocol automated application:

Sample 3ul
{

. «— R-1 (Buffer Reagent) 150 pl
J 37°C, 4.5 min

. P R-2 (Latex Suspension) 50 pl
{ 37°C, 3.8 min

Start read: 358 seconds, 546 nm
Final read: 498 seconds, 546 nm

Note: Allow all reagents and specimens to warm to room temperature (18-
25°C). Mix all reagents gently before using.

Automated Method
Parameters for automated analyzers are available.
CALIBRATION

A multi-point calibration curve should be made using the
K-ASSAY ® Factor XIIl Calibrator. It is recommended that the user
determine calibration curve frequency as this depends on the instrument
and type/number of other assays being performed. Initially, calibration
should be performed each day.

QUALITY CONTROL

A quality control program is recommended for all clinical testing
laboratories. It is recommended that at least two levels of control (with
known concentrations of Factor XlII) be included in all assay runs.

Two levels of quality control material of known values should be run
according to state, federal, and accreditation requirements or whenever
there are questionable results or instrument performance, after analyzer
maintenance or manufacturer’s service, with each new lot of reagent, and
at a minimum of every 30 days for opened vials to check storage
conditions.

The values obtained for controls should ideally fall within the
manufacturer's specified range. However, due to differences in assays
and analyzers used to assay a control by the control manufacturer, a
laboratory may establish its own control ranges by assaying the controls a
sufficient number of times to generate a valid mean and acceptable range.

CALCULATIONS

Factor XIll levels are determined by the analyzer using the prepared
calibration curve.

LIMITATIONS OF PROCEDURE

If Factor XIII value is greater than the highest calibrator value, dilute
sample with K-ASSAY ® Factor XIII Calibrator Diluent (provided with
K-ASSAY © Factor XIll Calibrator, KAI-206C) and re-assay.

PERFORMANCE
Precision Assay
(Within Run)

The following results were obtained on a Roche/Hitachi analyzer with
pooled human plasma:

Sample | Samplell Samplellll
N 10 10 10
Mean 96.72 % 54.77 % 36.50 %
Std. Dev. 0.6408 0.5945 0.2108
Ccv 0.66 % 1.09 % 0.58 %

Accuracy / Correlation

A comparison of the K-ASSAY ® Factor XIIl and another company’s latex
Factor XIlIl reagent was performed with the following results:

y = 0.9692x —2.039

r = 0.9946

n =50

x = another company’s latex Factor XIII
y = K-ASSAY ® Factor XIII

Lower Limit of Detection
The lower limit of detection is 2.3 %
Assay Range

2.3 % to 140 % (or value of highest calibrator)

INTERFERENCE

Bilirubin F No interference up to 19.7 mg/dl
Bilirubin C No interference up to 22.0 mg/dl
Hemoglobin No interference up to 450 mg/dl

Chyle (Formazine Turbidity)
Rheumatoid Factor

No interference up to 2400 FTU
No interference up to 570 1U/ml

LABELING SYMBOLS

LoT Lot Number

Reagent

& Expiration or “Use By” Date

Catalog Number

X 2-8°C Temperature Limitation. Store between 2 and 8
degrees C

ol Manufacturer

BH| Consult Package Insert for Instructions for Use
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ANWENDUNGSZWECK

Der K-ASSAY® Factor XIll Assay ist ein in vitro-Reagenz fir die quantitative
Bestimmung des Blutgerinnungsfaktors XlIl im Humanplasma.

EINFUHRUNG UND ZUSAMMENFASSUNG

Der Blutgerinnungsfaktor XllI ist eine Transglutaminase, die eine wichtige Rolle bei
der Hamostase spielt, da sie an den Endstadien der Blutgerinnungskaskade beteiligt
ist. Der Faktor XIlIl ist ein Enzym des Blutgerinnungssystems, er vernetzt und
stabilisiert das Fibrin. Durch Polymerisierung des Fibrinmonomers ermdglicht er die
Bildung eines festen Blutgerinnsels.

TESTPRINZIP

Mit Humanfaktor Xlll-spezifischen Antikdrpern beschichtete Latexpartikel bilden
Immunkomplexe in Gegenwart des Faktors XlIl aus der Probe. Die Immunkomplexe
verursachen eine Zunahme der Lichtstreuung proportional zur Konzentration des
Faktors Xl in der Plasmaprobe. Die Lichtstreuung wird durch die Ablesung der
Trabung bei 500 bis 600 nm gemessen. Die Konzentration des Faktors Xlll in der
Probe wird gegentuiber den Verdiinnungen eines Faktor XllI-Kalibrators mit bekannter
Konzentration bestimmt.

ZUSAMMENSETZUNG DES TESTKITS
Reagenzien (flussig-stabil)

R1: Buffer Reagent
Tris-Puffer, Natriumazid 0,05 %

R2: Latex Suspension

Latex suspension / polyklonaler Kaninchenantikérper gegen den Humanfaktor XIII,
Natriumazid 0,05 %

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nicht zur internen Verwendung bei Menschen oder Tieren. Bitte behandeln Sie
sowohl die Reagenzien als auch die Patientenproben mit gréBtméglicher Sorgfalt.

Nur Reagenzien eines einzelnen Test-Kits oder einer einzelnen Charge verwenden.

Die Reagenzien dirfen nach dem auf dem Etikett der Reagenzienbehalter
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwendet werden.

Nicht mit dem Mund pipettieren. Verschlucken und Hautkontakt vermeiden. Die
Pufferlésung ist schwach alkalisch (pH = 8,3). Direkten Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden. Nach Kontakt mit groen Wassermengen spilen und, wenn nétig, einen
Arzt hinzuziehen.

Die Reagenzien dieses Kits enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel.
Reagenzien, die Natriumazid enthalten sollten vorsichtig entsorgt werden, um die
Bildung explosiver Metallazide zu verhindern. Beim Entsorgen von Restfliissigkeiten
Uber den Ausguss immer reichlich Wasser nachflieBen lassen, um die
Abwasserrohre griindlich durchzuspiilen.

REAGENZIENVORBEREITUNG

Die Reagenzien sind bereits gebrauchsfertig. Das Reagenz 2 vor Gebrauch
mindestens einmal pro Woche vorsichtig umdrehen.

LAGERUND UND HANDHABUNG

Alle Reagenzien bei 2-8°C lagern.

K-ASSAY ® Factor XIlI

HALTBARKEIT DER REAGENZIEN

Ungeoffnete Reagenzien kénnen, wenn sie bei 2-8°C gelagert werden, bis zu dem
auf den Packungs- und Flaschenetiketten angegebenen Verfalldatum verwendet
werden. Nachdem dem Offnen muss das Reagenzflaschchen dicht verschlossen bei
2-8°C gelagert und innerhalb von 1 Monat verwendet werden. Kontaminiertes
Reagenz ist zu verwerfen. Das Auftreten eines offensichtlichen Niederschlags in
Reagenz 2 (R-2)-Losung ist ein Grund dieses Reagenz zu verwerfen.

PROBENENTNAHME UND -VORBEREITUNG

Plasma

Das Vollblut wird in ein Réhrchen mit 3,2 % gepuffertem Natriumcitrat (blauer
Verschluss) entnommen. Nach der Entnahme die Probe sofort durch mindestens 6
maliges vorsichtiges Umdrehen des Roéhrchens mit dem Antikoagulanz mischen.
Zentrifugieren und sorgfaltig das Plasma entfernen. Die Plasmaproben innerhalb von
24 Stunden testen oder gefroren lagern, bis sie getestet werden kénnen.

ANWENDUNG AUF AUTOMATISCHEN ANALYZERN

Das Reagenz ist furr die Anwendung auf automatischen Zwei-Reagenzien-Analyzern,
die eine Reaktionsrate bei einer Extinktion von 500 bis 600 nm messen konnen,
geeignet. Beziehen Sie sich bei folgenden Fragen auf das Geratehandbuch des
Herstellers:

a) Gebrauch oder Funktion

b) Installationsverfahren und Anforderungen

c) Arbeitsprinzipien

d) Leistungsmerkmale, Betriebsanweisungen

e) Kalibrationsverfahren einschlielich Materialien und / oder Geraten

f) VorsichtsmaBnahmen, Einschréankungen und Gefahren bei der Anwendung
9) Service- und Wartungsinformationen

TESTDURCHFUHRUNG

Mitgelieferte Materialien

KAI-205
Reagent 1 (R-1) Buffer Reagent 2x9,5ml
Reagent 2 (R-2) Latex Suspension 1x6ml

Zusatzlich bendtigte Materialien
Kalibratoren: K-ASSAY® Factor XIlI Calibrator, KAI-206C

K-ASSAY® Factor XIll Calibrator Diluent fiir die Verwendung in hoher
Probenverdiinnung und Kalibratorrekonstitution/-verdiinnung (mit K-ASSAY® Factor
Xl Calibrator mitgeliefert, KAI-206C).

Gereinigtes Wasser.
Klinisch-chemischer Zwei-Reagenzien-Analyzer:
Mit préziser Extinktionsablesung bei 500-600 nm
Mit préziser Abgabe der erforderlichen Volumen
Mit Warmhaltung bei 37°C
Pipetten: mit praziser Abgabe der erforderlichen Volumen

Testréhrchen: Kunststoff

Testdurchfithrung

Ein Beispiel der automatischen Standardprotokollanwendung:

Probe 3l

{

. <« R-1 (Buffer Reagent) 150 ul
{ 37°C, 4,5 min

. «— R-2 (Latex Suspension) 50 ul
{ 37°C, 3,8 min

Anfangsablesung: 358 Sekunden, 546 nm
Endablesung: 498 Sekunden, 546 nm

Bemerkung: Alle Reagenzien und Proben auf Raumtemperatur (18-25°C) bringen.
Alle Reagenzien vor Gebrauch vorsichtig mischen.

Automatische Methode
Die Parameter fuir automatische Analyzer stehen zur Verfiigung.

KALIBRATION

Mit dem K-ASSAY® Factor Xl Calibrator sollte eine Mehrpunktkalibrationskurve
hergestellt werden. Es empfiehlt sich, dass der Benutzer die
Kalibrationskurvenfrequenz bestimmt, da sie vom Geré&t und vom Typ/der Anzahl der
anderen durchgefiihrten Tests abhangig ist. Anfangs sollte die Kalibration jeden Tag
stattfinden.

QUALITATSKONTROLLE

In allen klinischen Testlabors wird ein Qualitatskontrollprogramm empfohlen. Es
empfiehlt sich, mindestens zwei Kontroll-Level (mit bekannten Faktor XIII-
Konzentrationen) in allen Testlaufen mitzufiihren.

Zwei Qualitatskontroll-Level mit bekannten Werten sollten mitgefiihrt werden je nach
den staatlichen, regionalen und Akkreditierungsanforderungen oder wenn
zweifelhafte Ergebnisse oder Gerateleistungen vorliegen, nach einer Analyzer-
Wartung oder einem Herstellerservice, bei jeder neuen Reagenziencharge und
mindestens alle 30 Tage bei gedffneten Flaschchen, um die Lagerbedingungen zu
uberprifen.

Die mit den Kontrollen erzielten Werte sollten nach Méglichkeit in dem von Hersteller
angegebenen Bereich liegen. Aufgrund der Unterschiede bei den Tests und den
Analyzern, die vom Kontrollhersteller fir das Testen der Kontrolle verwendet werden,
muss ein Labor jedoch seine eigenen Kontrollbereiche erstellen, indem es die
Kontrollen oft genug testet, um einen gultigen mittleren und akzeptablen Bereich zu
erzeugen.

BERECHNUNGEN

Die Faktor XllI-Level werden vom Analyzer unter Verwendung der vorbereiteten
Kalibrationskurve bestimmt.

GRENZEN DES VERFAHRENS

Wenn der Faktor XIll-Wert groRer ist als der hochste Kalibratorwert, verdiinnen Sie
die Probe mit dem K-ASSAY® Factor XIII Calibrator Diluent (mit dem K-ASSAY®
Factor XIII Calibrator mitgeliefert, KAI-206C) und wiederholen Sie den Test.
LEISTUNG

Prézisionstest

(Innerhalb einer Serie)

Folgende Ergebnisse wurden auf einem Roche/Hitachi-Analyzer mit gepooltem
Humanplasma erzielt:

Probe | Probe Il Probe il
N 10 10 10
Mittelwert 96,72 % 54,77 % 36,50 %
Std.-Abw. 0,6408 0,5945 0,2108
VK 0,66 % 1,09 % 0,58 %

Préazision / Korrelation

Ein Vergleich des K-ASSAY® Faktors XIII mit einem Latex Faktor Xlll-Reagenz eines
anderen Unternehmens wurde mit folgenden Ergebnissen durchgefihrt:

y = 0,9692x — 2,039

r = 0,9946

n =50

x = Latex Faktor XIIl eines anderen Unternehmens
Y = K-ASSAY® Factor XIII

Untere Nachweisgrenze
Die untere Nachweisgrenze betragt 2,3 %
Testbereich

2,3 % bis 140 % (oder Wert des héchsten Kalibrators)

INTERFERENZ

Bilirubin F Keine Interferenz bis 19,7 mg/dl (0,197 g/l)
Bilirubin C Keine Interferenz bis 22,0 mg/dl (0,220 g/l)
Hamoglobin Keine Interferenz bis 450 mg/dl (4,50 g/l)
Chylus Keine Interferenz bis 2400 TE/F
(Formazintriibung)

Rheumafaktor Keine Interferenz bis 570 IE/ml
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