FAKTOR X

G ENDOTELL

Products for in vitro Diagnostics

Gewerbestrasse 25 CH-4123 Allschwil Switzerland | T +41 61 482 2070 | F +41 61 482 2072 | www.endotell.ch | info@endotell.ch | order@endotell-ag.ch
Copyright © Endotell V1 25 03 2023



TEST KITS FUR DIE FUNKTIONELLE BESTIMMUNG VON FAKTOR X

TEST KIT FR DIE FUNKTIONELLE, CHROMOGENE BESTIMMUNG VON FAKTOR X

Name BIOPHEN ™ FX
Art. Nummer HY-221705
Zertifizierung RUO
Beschreibung Chromogene, funktionelle Bestimmung von FX in Citratsplasma oder in therapeutischen Praparaten.
Typ chromogenes SXa-11-Substrat
Packungsgrosse 4x25ml
= Physikalischer Zustand lyophilisiert
Rekonstitution 30 Min bei 18-25°C
tggﬁrg’;ﬁo“n”s‘:ﬂfﬂ'“ét 3 Tage bei 18-25°C - 1 Monat bei 2-8°C - 1 Monat bei -20°C
Typ Russell's Viper Venom (Aktivator)
Packungsgrésse 4x2.5ml
o Physikalischer Zustand lyophilisiert
Rekonstitution 30 Min bei 18-25°C
tggﬁr;’;ﬁo“n“s‘:iztt?ﬂ'”é‘ 3 Tage bei 18-25°C - 1 Wo bei 2-8°C - 1 Monat bei -20°C
Typ Tris-NaCl Puffer
Packungsgrésse 4x5ml
2 Physikalischer Zustand flissig, 10 x konzentriert
Rekonstitution 30 Min bei 18-25°C
tzgﬁrg’]}fil;’:g Stabiltat Verdiinnter Puffer 7 Tage bei 2-8°C - unverdinnter Puffer 4 Wo bei 2-6°C
Messbereich 5-200 %

TEST KITS FUR DIE FUNKTIONELLE, KOAGULOMETRISCHE BESTIMMUNG VON FAKTOR VIl UND FAKTOR X

Art. Nummer CK051K ‘ CKO51L
Zertifizierung CE/IVD

Beschreibung Test Kit fiir die koagulometrische, funktionelle Bestimmung der FVII- und FX-Aktivitat.
Packungsgrosse 6x1ml ‘ 20x 1 ml
Typ Mischung aus bovinem Prothrombin, Fibrinogen und Faktor V.
Physikalischer Zustand lyophilisiert

Rekonstitution 15 Min bei 18-25°C

Lagerung und Stabilitat 24 Std bei 18-25°C - 72 Std bei 2-8°C - 1 Monat bei -20°C

nach Rekonstitution

Messbereich 0-100 %

FX MANGELPLASMEN FUR DIE FUNKTIONELLE BESTIMMUNG VON FAKTOR X

Art. Nummer HY-DP0B0K ‘ PRE-FDP10-10 ‘ PRE-FDP10-15
Zertifizierung CE/IVD

Packungsgrosse 6x 1ml 25 1 ml | 25x1.5ml
Physikalischer Zustand Iyophilisiert gefroren -80°C, fliissig

Rekonstitution 30 Min bei 18-25°C Wasserbad 4 min bei 37°C ‘ Wasserbad 5 min bei 37°C
Ly ot S sy
Restaktivitat FX<1.0% FX<1.0%

Messbereich 6-100 % 3-100 %
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TEST KITS FUR ANTIGENBESTIMMUNG VON FAKTOR X

ELISA TEST KITS FUR DIE ANTIGENBESTIMMUNG VON FAKTOR X

Art. Nummer HY-RKO033A

Zertifizierung RUO

Beschreibung ELISA Methode fiir die Antigenbestimmung von humanem Faktor X in Citratplasma.

ELISA Mikrotiterplatte Typ immunokonjugiertes anti-FX-HRP

Typ mit polyklonalen Ak (Kaninchen) Packungsgrosse 3x2ml

g Anzahl der Tests 12 x 8 Tests o Physikalischer Zustand lyophilisiert

S Rekonstitution 15 Min bei 18-25°C
Physikalischer Zustand lyophilisiert h:gﬁrggiount:i ittiaobr:mét I S Sed I s
Typ Probenverdiinner Typ Immunokonjugat-Verdiinnungspuffer
Packungsgrosse 2x50ml Packungsgrosse 1x25ml

& Physikalischer Zustand fliissig, gebrauchsfertig a Physikalischer Zustand fllissig, gebrauchsfertig ,
h:gﬁ’g'f‘fil;‘:; Stabiltat 4Wo bei 2-6°C | Rekonstton 30 Min bei 18-25°C k
Typ Kalibrationsplasma tzgﬁ rg?fij:gd Stabiltat 4 Wo bei 2-8°C
Packungsgrosse 3x2ml Typ Waschldsung

f_t; Physikalischer Zustand lyophilisiert Packungsgrésse 1x50 ml
Rekonstitution 30 Min bei 18-25°C - Physikalischer Zustand Flussigkeit vor Gebrauch 20x Verdinnen
hzgﬁr;r;io“n’::ﬂfobr:'”ét 24 Std bei 18-25°C - 72 Std bei 2-8 °C = | Rekonstiution 30 Min bei 18-25°C
Typ humanes Kontrollplasma hoher Bereich h:gsrgf]fif:gd R u::;rg::tztzvvgi ‘\t,v\g%;ezi_zéizc
Packungsgrésse 1x0.5ml Typ Tetramethylbenzidin-Substrat

O | Physikalischer Zustand lyophilisiert Packungsgrosse 1x25ml
Rekonstitution 30 Min bei 18-25°C - Physikalischer Zustand flissig, gebrauchsfertig

e . . o ao =

e eontion | oWartebor20'e || Relonstuon 0 e 18.25°C
Typ humanes Kontrollplasma tiefer Bereich tzgﬁ rgr;fij:gd Stabllitat 4 Wo bei 2-8°C
Packungsgrésse 1x0.5ml Typ STOP Ldsung

— | Physikalischer Zustand Iyophilisiert Packungsgrosse 1x6ml

© Rekonstitution 30 Min bei 18-25°C <« | Physikalischer Zustand fliissig, gebrauchsfertig

@ Rekonstitution 30 Min bei 18-25°C
Lagerung und Stabilitat 24 Std bei 18-25°C - 72 Std bei 2-8°C
nach Rekonstitution 2 Monate bei -20°C Lagerung und Stabilitat 4 Wo bei 2-8°C
nach Offnung

Name

Matched-Pair Antibody Set - FX

Art. Nummer 5D-18121
Zertifizierung RUO
Capture und Detecting Antikdrper (Ak) zum Selbstbeschichten von Mikrotiterplatten, fiir den Nachweis von humanem FX.

| Beschreibung

Enthalt einen polyklonalen anti-hFX-Capture-Ak und einen an Peroxidase gekoppelten anti-hFX-Detektions-Ak. 5 x 96 Tests

Physikalischer Zustand

flissig, gefroren

Lagerung

-20°C

Packungsgrosse

anti-FX-Ak-Capture in 1 x 0.5 ml, 1:100 Verdiinnung fiir die Beschichtung der Mikrotiterplatten
Peroxydase gekoppelte anti-FX-Detections-Ak 1 x 0.5 ml, 1:100 Verdiinnung fiir die Detektion
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REFERENZPLASMEN, KONTROLLPLASMEN, INHIBITORPLASMEN

REFERENZPLASMEN

Name Normal Reference Plasma Biophen™ Plasma Calibrator
Art. Nummer PRE-CCNRP-05 PRE-CCNRP-10 HY-222101
Zertifizierung CE/IVD
Packungsgrosse 25x0.5ml 25x1ml 12x1ml
Physikalischer Zustand gefroren -80°C, fliissig lyophilisiert
Rekonstitution Wasserbad 3 Min bei 37°C Wasserbad 4 Min bei 37°C 30 Min bei 18-25°C
S S e
Durchschnittlicher Wert 108% 96% — .
i N
KONTROLLPLASMEN NORMALER BEREICH = -
Name Reference Control Normal Biophen™ Normal Control
Art. Nummer PRE-RCN-05 PRE-RCN-10 HY-223201
Zertifizierung CE/IVD
Packungsgrosse 25x0.5ml 25x1ml 12x1ml
Physikalischer Zustand gefroren -80°C, flissig lyophilisiert
Rekonstitution Wasserbad 3 min bei 37°C Wasserbad 4 min bei 37°C 30 Min bei 18-25°C

Lagerung und Stabilitat 8 Std bei 18-25°C - 8 h on board

nach Rekonstitution 9 il o2 il ot et vl 25 24 Std bei 2-8°C - 2 Monate bel-20°C

Durchschnittlicher Wert 88-120 % >70%

KONTROLLPLASMEN ABNORMALER BEREICH

Abnormal 2 Reference
Control Plasma

Abnormal 1 Reference Control Plasma

Biophen™ Abnormal Control

Art. Nummer PRE-ARP1-05 PRE-ARP1-10 PRE-ARP2-10 HY-223301
Zertifizierung CE/IVD
Packungsgrosse 25x0.5ml 25x1ml 25x1ml 12x1ml
Physikalischer Zustand gefroren -80°C, fllissig gefroren -80°C, fliissig lyophilisiert
Rekonstitution Wassgg‘;‘i g Min Waszziﬂg‘i é Min | Wasserbad 4 Min bei 37°C 30 Min bei 18-25°C
roon Reonton STl -0 24 518 by 297C 2 Monal bl 20°
Durchschnittlicher Wert 28 -42% 6-12% 26 - 38%
Human FX Inhibitor Plasma, Human FX Inhibitor Plasma, Human FX Inhibitor Plasma,

mild, frozen moderate, frozen severe, frozen
Art. Nummer 5D-47121F 5D-48121F 5D-49121F
Zertifizierung RUO
Packungsgrosse 10x1ml
Physikalischer Zustand gefroren -80°C, fliissig
Rekonstitution Wasserbad 5 min bei 37°C
Lagerung und Stabilitét nach Offnung 4 Std on board - 4 Std bei 2-8°C
Durchschnittlicher Wert 1-10 BU/ml 10- 50 BU/ml 50 - 200 BU/mI
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REAGENZIEN FUR DIE FORSCHUNG UND DIE QUALITATSKONTROLLE

Name

Art. Nummer

POLYKLONALE ANTIKORPER

IgG anti-hFX
5D-10121G

IgG anti-hFX, purifié par affinité
5D-11121S

Zertifizierung RUO
Wirt Ziege Schaf
Gesamtprotein 10 mg 0.5 mg

Physikalischer Zustand

klar, flissig, 50% Glycerolpuffer

Lagerung -10°C und -20°C

Name g6 am.:i-hFX k9njuguiert IgG anti-hFX konjuguiert mit Peroxidase
mit Peroxidase

Art. Nummer 5D-12121G SD-12121R

Zertifizierung RUO

Wirt Ziege Kaninchen

Gesamtprotein 0.2mg 0.2mg

Physikalischer Zustand

leicht rotbraun, fliissig, 50% Glycerolpuffer

I Lagerung

-10°C und -20°C

Name

Art. Nummer

CHROMOGENE SUBSTRATE F{IR FAKTOR Xa

Factor Xa Chromogenic Substrate CS-11(65)
HY-229014 HY-229014C

Zertifizierung RUO

Beschreibung synthetisches, chromogenes Substrat fiir Faktor Xa
Physikalischer Zustand lyophilisiert

Packungsgrosse 1x25mg ‘ 12 x25 mg

Rekonstitution & Stock Konzentration

destilliertes Wasser : 10 ml (2.5 mg/ml) - 20 ml (1.25 mg/ml)

Molaritat 39 umol/Flasche
Peptidsequenz H-D-Arg-Gly-Arg-pNa, 2HCI
Reinheitsgrad >95%

Messung des freien pNa oD

405nm

Lagerung und Stabilit4t nach Rekonstitution

7 Tage bei 18-25 °C - 3 Monate bei 2-8 °C

Name Factor Xa Chromogenic Substrate CS-11(22)
Art. Nummer HY-229015

- Zertifizierung RUO
Beschreibung synthetisches, chromogenes Substrat fiir Faktor Xa

Physikalischer Zustand

lyophilisiert

1 Packungsgrosse

1x25mg

Rekonstitution & Stock Konzentration

destilliertes Wasser: 10 ml (2.5 mg/ml) - 20 ml (1,25 mg/ml)

Peptidsequenz Mischung (50%-50%) de Bz-lle-Glu (yOCH3)-Gly-Arg-pNa (Form 1) et Bz-lle-Glu (yOH)-Gly-Arg-pNa (Form 2)
Reinheitsgrad > 95%
oD

405nm

Messung des freien pNa
; Lagerung und Stabilitat nach Rekonstitution

7 Tage bei 18-25 °C - 3 Monate bei 2-8 °C
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Name Factor Xa Chromogenic Substrate CS-11(32)

synthetisches, chromogenes Substrat fiir Faktor Xa

Packungsgrésse

destillertes Wasser: 5 ml (5 mgfmi) - 20 ml (1,25 mgimi)
Suc-lle-Glu (yPip)Gly-Arg-pNa, HCI

Lagerung und Stabilitat Rekonstituti 7 Tage bei 18-25 °C - 3 Monate bei 2-8 °C

Name Factor Xa Chromogenic Substrate S-2222

0

synthetisches, chromogenes Substrat fiir Faktor Xa
destilliertes Wasser
Bz-CO-le-Glu-(-OCH3)-Gly-Arg-pNa, 2HCI

6 Monate bei 2-8 °C

Name Factor Xa Chromogenic Substrate S-2765
Art. Nummer 821413
Zertifizierung RUO

Beschreibung

X
=

synthetisches, chromogenes Sustrat fiir Faktor Xa

Physikalischer Zustand Iyophilisiert

Packungsgrosse 1x25mg

destilliertes Wasser
7146

N-0-Z-D-Arg-Gly-Arg-pNa, 2HCI

Rekonstitution
Molekulargewicht

Peptidsequenz

o

Messung des freien pNa 4050m

6 Monate bei 2-8 °C

MessgdesfeenpNa | Oy

Lagerung und Stabilitat nach Rekonstitution

Gewerbestrasse 25 CH-4123 Allschwil Switzerland | T +41 61 482 2070 | F +41 61 482 2072 | www.endotell.ch | info@endotell.ch | order@endotell-ag.ch

Copyright © Endotell V1 25 03 2023



Activation, Regulation, Inhibition
of Blood Coagulation

S
Anticoagulant activity Procoagulant activity Phospholipids
5 > .

? HYPHEN BioMed
[

ZAC Neuville Université — 155 rue d’Eragny
95000 Neuville-sur-Oise (France)
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KURZPORTRAT FAKTOR X

Struktur Glykoprotein auch Stuart-Prower-Faktor genannt, Vitamin-K-abhéngig. Gehort zur Gruppe der Serinproteasen.
Synthese Ort Leber
Der FX spielt eine zentrale Rolle bei der Blutgerinnung. Er wird einerseits durch den FVII-TF-Komplex (extrinsischer Weg)
Funktion und andererseits durch den FIX-FVIII-Komplex zu FXa aktiviert. (intrinsischer Weg)
In Gegenwart von aktiviertem Cofaktor V (FVa) aktiviert FXa Prothrombin (FII) zu Thrombin (Flla), was schlieRlich die Bildung
von Fibrin erméglicht.
Molekular Gewicht 59 kDa
Halbwertszeit 48h
Plasmakonzentration 10 pg/ml
Normbereich Erwachsene und Kinder ab einem Jahr 70 - 150 %
Kiinik Der angeborene FX-Mangel ist eine seltene autosomal-rezessive Erbkrankheit mit einer Pravalenz von 1:1.000.000.
FX-Mangel kann auch erworben werden: Lebererkrankungen, Vitamin-K-Mangel, DIC, Amyloidose.
Pathogenese Ein verringerter FX fiihrt zu einer verringerten Aktivitat des gemelins_amen Ger_ilnnungssystems, was zu einer reduzierten Aktivierung
von Flla und Fibrinbildung fihrt.
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