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| Labarra de revision indica una actualizacion de la version anterior.

Campos de aplicacion

[FACTOR]VII] [DEFICIENT] es un reactivo de diagnéstico in vitro para la determinacién cuantitativa y
estandarizada por la OMS para su uso en ensayos de la actividad del factor de coagulacion VII (FVII)
como ayuda en el diagnéstico de deficiencias del FVII congénitas o adquiridas en pacientes con
trastornos hemorragicos o con riesgo de sufrir deficiencia del FVII en plasma humano con citrato de
sodio mediante métodos coagulométricos automatizados, semiautomatizados y/o manuales.

Significado diagnéstico

El factor de coagulacion VII (FVII) estd implicado en la via extrinseca del sistema de coagulacién; como
consecuencia, se observa una prolongacién del tiempo de protrombina (PT) en el caso de una
deficiencia del FVII. Los pacientes con deficiencia del FVII pueden sufrir hemorragias. El FVIl y otros
factores de coagulacién del complejo de la protrombina dependiente de la vitamina K disminuyen en
los tratamientos con anticoagulantes con antagonistas de la vitamina K'-3.

Se aplica el ensayo de coagulacién de una fase basado en el PT mediante el [FACTOR]VII] [DEFICIENT| para
determinar la actividad del FVII.

La determinacién del FVII en el plasma esta indicada en estos casos:

— Aclaracion de la causa de un PT prolongado.

Diagnéstico de trastornos congénitos o adquiridos de deficiencia de factores.

Supervisién de tratamientos con un concentrado de complejo de protrombina*.

Supervision detallada de los tratamientos con anticoagulantes con antagonistas de la vitamina K®.
Anélisis de la funcidn de sintetizacion de las proteinas en enfermedades hepaticas®.

Principio del método

Un plasma deficiente en alguno de los factores que comprenden la via extrinseca derivara en un
tiempo de tromboplastina prolongado (PT). Se puede usar un plasma deficiente en factor de
coagulaciéon para confirmar una deficiencia de factor, en general, y para identificar y cuantificar una
deficiencia de factor en el plasma de un paciente. Se analiza una mezcla del respectivo plasma
deficiente en factor de coagulacién y el plasma del paciente en el ensayo PT, y el resultado se
interpreta mediante una curva de referencia obtenida con diluciones de 0 una mezcla
de plasmas normales combinada con un plasma deficiente. Un plasma deficiente en un factor
especifico no podrad compensar la ausencia del factor en el plasma deficiente en factor de coagulacién
correspondiente y, por tanto, esto derivara en un PT prolongado.
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Reactivos

Nota: [FACTOR|ViI] [DEFICIENT] puede utilizarse en analizadores de coagulacién automaticos.

Siemens Healthineers pone a su disposicién Guias de Referencia (hojas de aplicacién) para varios
analizadores de coagulacién. Las Guias de Referencia (hojas de aplicacion) contienen informacién
especifica sobre el manejo de los analizadores y la realizacion del ensayo que puede ser diferente de la
proporcionada en estas Instrucciones de uso. En ese caso, la informacién contenida en las Guias de
Referencia (hojas de aplicacién) reemplaza a la proporcionada en estas Instrucciones de uso. Por favor,
consulte también el Manual de Instrucciones del fabricante del equipo.

Reactivo Descripcién Almacenamiento Estabilidad

Plasma deficiente en Reactivo liofilizado que contiene: 2-8°C 15-25°C:

factor Vil de la + plasma humano?, actividad de FVII  Puede utilizarse hasta la fecha ~ reconstituido,

coagulacion <1% de caducidad indicada en la 8 horas®;

[FACTOR]VII| [DEFICIENT] « Estabilizador: egqueta si se ha conservado sin _ _>gec:
abrir.

reconstituido,
4 semanas®

* Manitol D (reconstituido: 20 g/L)

a a partir de la mezcla de plasmas procedentes de donantes de sangre seleccionados y sanos
b vial original cerrado

[FACTOR[VI] [DEFICIENT] se fabrica mediante inmunoadsorcién a partir de plasma normal y esta libre de
antigenos del factor respectivo. El fibrinégeno estd presente en una cantidad minima de 1 g/L, y el
resto de factores de la coagulacion estan presentes con una actividad superior al 40 % del valor norm.
[FACTOR]|VI] [DEFICIENT] se puede congelar y descongelar una vez tras su reconstitucién sin que se pierda
actividad de coagulacién. El plasma debe cerrarse adecuadamente y congelarse lo mas rapidamente
posible. La descongelacién debe realizarse a 37 °C en un plazo de 10 minutos. El plasma descongelado
se debe usar en un plazo de 2 horas si se conserva a una temperatura de 15 a 25 °C.

Estabilidad en el sistema

La informacién relativa a la estabilidad en cada instrumento se especifica en las Guias de referencia
(Hojas de aplicacion) para los distintos analizadores de coagulacion.

Advertencias y Medidas de Seguridad
Sélo para diagnéstico in vitro.
Para uso profesional en laboratorio.

De acuerdo con el reglamento de la UE 2017/746, cualquier incidente grave que se haya producido
relativo al dispositivo debe informarse al fabricante y la autoridad competente del estado miembro de
la UE en la que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Existen fichas técnicas de seguridad (MSDS/SDS) a su disposiciéon en siemens-healthineers.com/sds.

((.)\ iPRECAUCION! POSIBLE PELIGRO BIOLOGICO

M) Cada donante o unidad de donacién ha sido analizado para detectar la presencia del virus de
inmunodeficiencia humana 1y 2 (VIH), virus de la hepatitis B (VHB) y virus de la hepatitis C (VHC),
utilizando analisis con la marca CE o la autorizacion de la FDA para este fin. Como no hay ninguna
prueba que ofrezca la completa seguridad de ausencia de agentes infecciosos, todos los productos
obtenidos a partir de material de origen humano, deben ser manipulados con las debidas
precauciones.

Precaucién
Este dispositivo contiene material de origen animal y se debe manipular como potencial portador y
transmisor de enfermedades.

Deseche los materiales peligrosos o que presenten contaminacién biolégica conforme el protocolo de
su centro. Deseche todos los materiales de manera segura y aceptable y de conformidad con todos los
requisitos gubernamentales.

El resumen de seguridad y rendimiento (SSP) esta disponible en la base de datos europea sobre
productos sanitarios (consulte el sitio web publico de Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
En caso de que Eudamed no esté disponible, Siemens Healthineers puede suministrar el SSP a peticién.
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Preparacion de Reactivos

[FAcTOR]|VIl] [DEFICIENT]: Disuelva el contenido de un frasco con 1 mL de agua destilada o desionizada.
Antes de usar, déjelo reposar al menos 15 minutos entre 15y 25 °C. A continuacién, agitelo
suavemente de manera que se mezcle, pero sin formar espuma. Vuelva a mezclarlo cuidadosamente
antes de usar.

Reactivo PT: Utilice de acuerdo con las correspondientes instrucciones de uso.

Material a investigar

Extraccion de la muestra

Para obtener el plasma, mezcle con cuidado 1 parte de solucién de citrato de sodio de 0,11 mol/L
(3,2 %) con 9 partes de sangre venosa, evitando la formacién de espuma.

Centrifugue la muestra de sangre a 1500 x g durante 15 minutos como minimo a temperatura
ambiente’.

Almacenamiento de la muestra
Estabilidad de las muestras:

15y 25°C 3 horas
< -20°C 4 semanas

El plasma almacenado a = —20 °C debe descongelarse en bafio Maria durante 10 minutos a 37 °C. A
continuacién, deberd mezclarse cuidadosamente y analizarse de inmediato. Si el analisis no puede
realizarse inmediatamente, la muestra puede mantenerse un maximo de dos horas a 4 °C hasta ser

analizada’.

Procedimiento
Materiales suministrados

Contenido

OTXV13 Plasma deficiente en factor VIl de la coagulacién 3x— 1mL
[FACTOR]VII| [DEFICIENT]

Materiales necesarios pero no suministrados

Producto Descripcién

OUHP29, OUHP49 Thromborel®S o

B4212-40,B4212-50, Dade® Innovin®

B4212-100

[REF] ORKE41 [CONTROLN], Plasma control N

oupPz17 [coNTROL[P], Plasma control P

[REF] OQAA33 [IMmDAZOLE[BUFFER], Solucién tampdn de imidazol o
B4234-25 [ov][BUFFER], Dade® Tampdn Veronal de Owren’s o

B4265-35, B4265-37  [cA sYSTEM|[BUFFER], Dade® Tampdn para sistema CA o
— Solucion salina fisiologica
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Producto Descripcién

ORKL17 [STANDARD PLASMA|, Plasma estandar humano
Analizadores de e Sistema Atellica® COAG 360
coagulacién¢, como: e Sistema BCS® XP

e BFT Il Analizador

¢ Sistema de la serie SYSMEX CA-500/CA-600
e Sistema SYSMEX CA-1500

e Sistema SYSMEX CS-2000i/CS-2100i

¢ Sistema SYSMEX CS-2500

¢ Sistema SYSMEX CS-5100

C

La disponibilidad de los analizadores puede variar segun el pais.

Tenga en cuenta que el fabricante del instrumento puede validar la realizacién de las aplicaciones en
otros analizadores de conformidad con los requisitos de la NORMATIVA (UE) 2017/746 bajo su
responsabilidad siempre y cuando no se modifiquen la finalidad y el rendimiento previstos.

Analisis manual

Diluya la muestra de plasma con una proporcién 1:20 en (atempérela a temperatura ambiente (de
15 a 25 °C)). Pipetéela en un tubo de ensayo precalentado a 37 °C:

[FACTOR|VII| [DEFICIENT] 100 pL

Dilucién de la muestra 100 pL

Incubela a 37 °C durante 60 segundos
exactamente.

Reactivo PT (calentado previamente a 37 °C) 200 pL

Cuando se afiada Reactivo PT ponga en
marcha el cronémetro o el temporizador en el
analizador de coagulacién y determine el
tiempo de coagulacion.

Creacion de la curva de referencia

Utilice 0 una mezcla de plasmas citratados recién extraidos de un grupo de al menos
10 donantes sanos. Si utiliza [IMIDAZOLE[BUFFER], prepare las diluciones tal como se muestra en el
siguiente esquema y determine los tiempos de coagulacién como se describe en “Analisis manual”,
pagina 4. La curva de referencia debe volver a realizarse si se produce algin cambio en el instrumento
o en el lote de reactivos empleados, o si se produce alglin cambio en las condiciones experimentales.

Dilucién 1:20 1:40 1:200 1:2000

1 |v v v v

Solucién tampon de imidazol mL | 1,9 1,0 1,6 0,9
Plasma estandar humano —1 L |01 L 1,0 L 0,4 L 0,1
100 50 10 1

% de la normalidad

En caso necesario, pueden prepararse diluciones adicionales. Representar graficamente los tiempos de
coagulacion medidos (ordenadas) en papel logaritmico frente a los correspondientes porcentajes de
actividad del Factor (abcisas). Los tiempos de coagulacién dependen del principio de medicién y, por lo
tanto, también del analizador de coagulacién utilizado. Por este motivo, cada laboratorio debe
establecer su propia curva de referencia.

Control de calidad interno

4/8

Intervalo normal: CONTROL|N]
Intervalo patolégico: CONTROL|P]
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Hay que medir un control de nivel normal y otro de nivel patolégico al inicio de cada serie de pruebas,
tras un cambio de frasco de reactivo, con cada calibracién y al menos cada ocho horas mientras se esté
realizando la prueba. Los controles deben procesarse como si fueran muestras. Cada laboratorio debe
establecer su propio intervalo de control de calidad, ya sea por medio de valores objetivo e intervalos
proporcionados por el fabricante de los controles o por medio de sus propios intervalos de confianza
establecidos en el laboratorio. Si los valores de control se encuentran fuera del intervalo de confianza
determinado previamente, el reactivo, la curva de calibracién y el analizador de coagulacién deberan
examinarse. Los resultados de los pacientes no deberan validarse hasta identificar y corregir la causa de
la desviacion.

Resultados

Lea el contenido de factor de la coagulacién en la curva de referencia en % de la normalidad. Si el valor
nominal indicado para el no corresponde al 100 % de la normalidad, sino, por
ejemplo, al 95 %, multiplique el resultado leido en la curva por 0,95. Si los tiempos de coagulacién
corresponden a un contenido de factor de la coagulacién de mas del 100 % de la normalidad, para
préximas determinaciones deberdn utilizarse diluciones de la muestra mayores (p. €j., 1:40). El
porcentaje del valor de la normalidad leido en la curva de referencia para estas diluciones mayores
debe multiplicarse por un factor de correccién segun la dilucién; p. ej., para una dilucién de 1:40, el
factor de correccién es de 2.

Limitaciones del procedimiento

Las dosis terapéuticas de hirudina u otros inhibidores de trombina pueden dar lugar a una actividad de
factor errbneamente mas bajad°.

Los inhibidores especificos contra los factores de coagulacién plasmaticos también pueden modificar la
actividad de factor real'®. La activacion parcial de los factores de coagulacién debida a una
manipulacién incorrecta de la muestra puede dar lugar a resultados del factor de la coagulacién
errbneamente elevados. Los anticoagulantes lUpicos pueden influir en el PTy, por lo tanto, también
alterar las determinaciones del factor de la coagulacién'.

Siemens Healthineers ha validado el uso de los reactivos en varios analizadores para optimizar el
rendimiento del producto y cumplir con sus especificaciones. Tenga en cuenta que el fabricante de un
instrumento puede validar las aplicaciones en otros analizadores de acuerdo con los requisitos de la
NORMATIVA (UE) 20171746 bajo su responsabilidad siempre que no se modifiquen el objetivo y
rendimiento previstos. Las modificaciones definidas por el usuario no estan garantizadas por

Siemens Healthineers dado que pueden afectar al rendimiento del sistema y a los resultados del
ensayo. Es responsabilidad del usuario validar las modificaciones realizadas a estas instrucciones o el
uso de los reactivos en analizadores distintos a los incluidos en las hojas de aplicaciones de

Siemens Healthineers o en estas instrucciones de uso.

Los resultados de esta prueba deberan interpretarse siempre de acuerdo con la historia clinica del
paciente, la sintomatologia clinica y otras observaciones.

Valores Esperados™

Factor VII 70 a 120 % del valor norm.

Los intervalos de referencia varian de un laboratorio a otro, dependiendo de la poblacién atendida y de
la técnica, el método, el equipo y el lote de reactivos utilizados. Por lo tanto, cada laboratorio debe
establecer sus propios intervalos de referencia o verificarlos cuando se modifique una o varias de las
variables mencionadas.

Caracteristicas especificas de rendimiento

Intervalo de medicion

El intervalo de medicion depende del uso individual del ensayo debido a las condiciones relacionadas
con el instrumento. Los datos de rendimiento especificos del uso figuran en las Guias de referencia de
los instrumentos correspondientes.

Para los métodos manuales, el intervalo de medicién para determinar el FVII de la coagulacion se
extiende del 1 al 100 % del valor norm. aproximadamente, y se puede incrementar al 200 % del valor
norm. aproximadamente utilizando una mayor dilucién de la muestra (consulte informacién mas
arriba).
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Precision

La precisién depende del uso individual del ensayo debido a las condiciones relacionadas con el
instrumento. Los datos de rendimiento especificos del uso figuran en las Guias de referencia de los
instrumentos correspondientes. Los usos del ensayo demostraron un nivel de precisién inferior o igual
al 9,3 % del CV en equipos totalmente automatizados e inferior o igual al 14,3 % CV en equipos
semiautomatizados.

Siemens Healthineers evalué la reproducibilidad del factor de coagulacién VIl en funciéon de la
informacion sobre pruebas de aptitud disponible publicamente en 2019/2020. La mediana del CV% de
reproducibilidad global obtuvo un resultado <9 % (muestras >15 % del valor norm.), incluidos los
factores de variabilidad del reactivo de PT usado, el lote, el instrumento, el laboratorio y el operador.

Comparacion de métodos

En un estudio, se comparé la determinacién del FVII en el sistema BFA con otro analizador de
coagulacion.

Este fue el resultado de las correlaciones:

Interseccion
n Pendiente [% del valor norm.] Coeficiente de correlacion

Factor VIl 69 1.1 -1,2 0,98

Asistencia técnica

Para obtener asistencia, péngase en contacto con el proveedor local de asistencia técnica o con el
distribuidor.

siemens-healthineers.com

Versidén actual de hojas de aplicacion

[FACTOR]VII] [DEFICIENT] se puede utilizar en combinacion con varios analizadores de coagulacién
automatizados. Siemens Healthineers proporciona Guias de referencia/Hojas de aplicacién para los
analizadores de coagulacién indicados en la seccién “Materiales necesarios pero no suministrados”,
pagina 3 en el enlace especifico que se indica a continuacion:

siemens-healthineers.comirg

Dado que Siemens Healthineers monitoriza continuamente el funcionamiento y la seguridad del
producto, se requiere a los usuarios que se aseguren que trabajan con la revision correcta de las
instrucciones correspondientes a los lotes de productos que se estan utilizando. Revise de forma
periddica la disponibilidad de nuevas revisiones del etiquetado electrénico para garantizar un uso
seguro del producto.

El nimero de la version de las instrucciones de uso figura la etiqueta de cada caja de producto.
Siemens Healthineers garantiza que todos los lotes de productos que incluyen el mismo nimero de
versién de las instrucciones de uso son compatibles con el etiquetado electrénico que se proporciona
mediante siemens-healthineers.com/elFU.
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Definicion de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en el etiquetado del producto:

'ECREP] Representante autorizado en la

No reutilizar Fecha de caducidad

Codigo de lote Numero de catalogo

Atencion, ver instrucciones de uso Fabricante

Contenido suficiente para <n>

Comunidad Europea ensayos

Producto sanitario para

Riesgos bioldgicos . T
9 9 diagnéstico in vitro

Consulte las instrucciones de

Limite de temperatura
uso

No estéril Marca CE

Marca CE con numero de ID de organismo

I N o E dERw

notificado. .
C E 01 97 El nimero de ID de organismo notificado CONTENTS Contenido

puede variar.

—_— Volumen de reconstitucion LEVEL Nivel
e Mantener protegido de la luz solar y del .
,/-{\ calor WARNING Advertencia
. RxOnl Dispositivo bajo prescripcion
Peligro y (solo en EE. UU.)
Codigo de barras de identificacion del REACH | xox/xx/xx Numero de autorizacion

REACH

producto (UDI)
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Informacioén legal

Atellica, BCS, Dade, Innovin y Thromborel son marcas comerciales de Siemens Healthineers.
SYSMEX es una marca comercial de SYSMEX CORPORATION.

Todas las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

© Siemens Healthineers, 2008-2021. Reservados todos los derechos.

Siemens Healthineers Headquarters
Siemens Healthcare GmbH
HenkestraBe 127

91052 Erlangen

Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens-healthineers.com
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u Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Germany
siemens-healthineers.com
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