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TECHNOCLOT® Protein C

PRODUCT DESCRIPTION
INTENDEND USE

For functional Protein C determination. Protein C is activated by the Protein
C Activator Protac® (a component of the snake venom from Agkistrodon
contortrix). Using Protein C Deficient Plasma the anticoagulant effect of
Activated Protein C (APC), on the activated Partial Thromboplastin Time
(aPTT), is determined.

COMPOSITION

mL reagent

2x1 Protein C depleted Plasma
2x1 Protac®

1x17 Imidazol buffer

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes - Distilled water - Solutions/buffers:

5277015  CaClz 25 mmol/L solution 100 mL
- Reagent*

5035105 Siron LS (aPTT liquid) 2x4mL
- Control Plasmas and Calibrators*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

* or any other package sizes, special Ceveron® alpha Control and
Calibration reagents of Technoclone.

WARNING AND PRECAUTIONS

- IVD for in vitro diagnostic use

- All blood and plasma samples and products have to be regarded as
potentially infectious and handled with appropriate care and in
compliance with the biosafety regulations in force and must be
disposed of in the same way as hospital waste.

- This lot of reagents prepared from human blood and each single
plasma used for this lot are HBsAg, HIV 1/2 Ab and HCV Ab negative
(see package label and vial label).

STABILITY AND STORAGE

The expiry date printed on the labels applies to storage of the unopened
bottles at +2...8 °C.

Stability after reconstitution:

Reagent Ceveron 4°C -20 °C
Protein C
depleted plasma 2 hours na. 1 month
Protac 3 days 1 week 6 month
Imidazol 7 days na. na.

Upon storage, caps should be screwed tightly.

- When storing, the tubes must be securely capped.

- Deep frozen reagent must be thawed for at least 10 minutes at 37°C
and mixed thoroughly before use

- Repeated freezing is not recommended

TEST PROCEDURE

PREPARATION OF PLASMA SAMPLES

Mix 9 parts of venous blood and 1 part of Sodium Citrate solution
(0.11 mol/L) and centrifuge for 15 min at a RCF of at least 2500
(corresponding to DIN 58905). Store the plasma at room temperature (up to
1 day).

Within the scope of quality assurance, Coagulation Control A is to be used

in order to check correct operation. Coagulation Control N confirms
precision.

PREPARATION OF REAGENT

Reconstitute the lyophilised reagents with exactly 1mL of distilled water and
allow them to stand for 10 min at room temperature®. Invert to mix before
use (avoid foaming).

The Imidazole buffer is ready for use.

Pre-warm the CaClz 25 mmol/L solution to 37°C for manual use.

PERFORMANCE OF THE TEST
CEVERON
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Technoclone provides application sheets for Ceveron®alpha. The
application sheets contain analyser/assay specific handling and
performance information which may differ from those provided in this
instruction for use. In this case the information contained in the application
sheet supersedes the information in this instruction for use. Please consult
the instruction manual of the Ceveron® alpha.

MANUAL

Samples for manual use are diluted with Imidazole buffer 1:10. Other
sample dilutions (1:3 to 1:20) can be used (see evaluation!).

Pipetting scheme:

0.1 mL diluted plasma sample
+ 0.1 mL Protein C deficient plasma, immune-adsorbed
+0.1mL Protac®
+0.1mL aPTT reagent

(incubate at 37 °C in accordance with the aPTT reagent used)

+0.1mL CaClz 25 mmol/L solution 37°C

determine the point of coagulation

ANALYSES RESULTS
REFERENCE RANGE

70-130 % of normal

CALCULATION OF THE RESULTS

The sample dilutions (generally 1:10) are chosen to ensure that the values
in seconds obtained can be read from the calibration curve. Plasma levels
in the lower range of the calibration curve (< 20% protein C) and levels
outside of the calibration curve ought to be measured once again with a
different factor of dilution.

Samples diluted 1:10 can be read off directly from the calibration curve.
When dilutions other than 1:10 have been prepared, the Protein C content
of the sample is calculated from the value read from the calibration curve by
means of the following formula:

10 x actual dilution = % Protein C of the sample

CALIBRATION CURVE

For manual use prepare from this solution a geometric series of dilutions
(1:5 to 1:80). Determine the coagulation time of the different dilutions and
plot them in double-log paper (x-axis: activity / y-axis: seconds)

Example of a calibration curve

Dilution I 1:5 1:10 1:20 1:40
% ProteinCI 200 100 50 25

LIMITATION OF THE TEST

Incorrect sample handling can lead to partial activation of the coagulation
factors and to falsely elevated single factor determinations.

A new calibration is required for each batch of reagents where a calibration
curve is necessary and for each instrument used. A new calibration is
recommended, if software changes are introduced or following a major
service of either instruments or equipment.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

Reproducibility was determined with different samples on Ceveron® alpha
(in series and day to day). The following results were obtained:

1:80
12.5

Intra assay Inter assay
Sample Sample 1 | Sample 2 | Sample 1 | Sample 2
n 20 14 10 10
MV 75.1 19 79 18
SD (%) 3.5 1.7 2.8 1.8
CV (%) 4.7 9.2 3.5 10.0

COMPARISON OF METHODS OR CORRELATION

Following correlation (%) was obtained in comparing TECHNOCLOT®
Protein C with TECHNOCHROM® Protein C:

n=28 y =0.8877x + 14177 R?=0.9218
LINEARITY

Protein C coagulometric: 10 — 150 (Activity %)
LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.
" For standardisation a reconstitution time of 30 min is recommended.



TECHNOCLOT® Protein C

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Zur funktionellen Protein C-Bestimmung. Das Protein C wird durch den
Protein C-Aktivator Protac® (Komponente des Schlangengiftes der
Agkistrodon Contortrix) aktiviert. Die antikoagulatorische Wirkung des
aktivierten Protein C (APC) wird unter Zusatz des Protein C-

Mangelplasmas, mit aktivierter partiellen Thromboplastinzeit (aPTZ),
bestimmt.
ZUSAMMENSETZUNG

mL Reagenz

2x1 Protein C Mangelplasma

2x1 Protac®

1x17 Imidazolpuffer

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipetten - Destilliertes Wasser - Ldsungen/Puffer:
5277015  CaClz 25 mmol/L Lésung 100 mL
- Reagenzien*

5035105 Siron LS (aPTT liquid) 2x4mL
- Kontroll- und Kalibrationsplasmen*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

* oder eine andere Packungsgrofe oder speziell fiir Ceveron® alpha
entwickelte Reagenzien und Kontroll- und Kalibrationsplasmen von
Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- IVD Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

- Alle Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben muissen als potentiell
infektios angesehen werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und
entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und wie
Krankenhausmiill zu entsorgen.

- Die Reagenzienchargen, hergestellt aus humanem Blut, und jedes
hierzu verwendete Einzelplasma sind HBs Ag, HIV 1/2 Ak und HCV Ak
negativ. (siehe Aufien- bzw. Flaschenetikette).

LAGERUNG UND STABILITAT

Das Reagenz ist ungeoffnet bei +2...8°C zu lagern und bis zu dem auf dem
Etikett angegebenem Datum verwendbar.

Stabilitat nach Rekonstitution:

Reagenz Ceveron 4°C -20 °C
Protein C
Mangel-plasma 2 Std. nz. 1 Monat
Protac 3 Tage 1 Woche 6 Monate
Imidazol 7 Tage nz. nz.

Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein.

- Wahrend der Lagerung mussen die Flaschchen gut verschlossen sein.

- Tiefgefrorenes Reagenz muss mindestens 10 min bei 37°C aufgetaut
und vor Verwendung geschttelt werden.

- Ein mehrmaliges Einfrieren wird nicht empfohlen.

TESTDURCHFUHRUNG
VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN

9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratidsung (0.11 mol/L) mischen und
15 min bei einer RZB von mind. 2500 zentrifugieren (entspr. DIN 58905).
Das Plasma bei Raumtemperatur aufbewahren (max. 1 Tag).

Im Rahmen der Qualitatskontrolle sollte zur Richtigkeitskontrolle das
Coagulation Control A, zur Prazisionskontrolle das Coagulation Control N
verwendet werden.

VORBEREITUNG DES REAGENZES

Die lyophilisierten Reagenzien mit 1 mL Aqua dest. rekonstituieren und 10
min bei Raumtemperatur stehen lassen'. Vor dem Gebrauch vorsichtig
schwenken (Schaumbildung vermeiden).

Der Imidazolpuffer ist gebrauchtsfertig.

CaClz 25 mmol/L fur die manuelle Methode auf 37°C vortemperieren.

TESTVERFAHREN
CEVERON

Technoclone stellt fiir den Ceveron® alpha Applikationen zur Verfligung.
Diese enthalten gerate/testspezifische Informationen zur Abarbeitung und
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zu den Leistungsdaten, die von den Informationen in dieser
Gebrauchsanweisung abweichen konnen. In diesem Fall ersetzten die
Informationen in den Applikationsvorschriften die Informationen in dieser
Gebrauchsanweisung. Bitte beachten sie die Bedienungsanleitung des
Ceveron® alpha.

MANUELL

Alle Probenverdliinnungen werden mit Imidazolpuffer durchgefihrt.
Patientenplasmen werden 1:10 verdiinnt bestimmt. Zusatzliche Proben
verdiinnungen (1:3 bis 1:20) sind mdglich (Auswertung!).

Pipettierschema:

0.1 mL verdiinnte Plasmaprobe
+ 0.1 mL Protein C Mangelplasma, immunadsorbiert
+0.1mL Protac®
+0.1mL aPTT Reagenz

(bei 37°C inkubieren die Inkubationszeit richtet sich nach dem
verwendeten aPTT-Reagenz)

+0.1mL CaCl2 25 mmol/L Lésung 37°C

Gerinnungsendpunkt bestimmen

ANALYSENERGEBNISSE
REFERENZBEREICH
70-130 % der Norm

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Die Probenverdiinnungen (normalerweise 1:10) sind so zu wahlen, dass die
erhaltenen Sekundenwerte auf der Bezugskurve abzulesen sind. Plasmen
im unteren Bereich der Bezugskurve (< 20% Protein C) und Werte
auBerhalb der Bezugskurve sollten mit einer anderen Verdinnung
nochmals bestimmt werden.

1:10 verdlnnte Proben sind direkt auf der Bezugskurve abzulesen.

Werden andere Verdinnungen als 1:10 verwendet, so kdnnen die Protein
C-Werte der Bezugskurve mit der folgenden Formel umgerechnet werden:

10 x gewahlte Verdinnung = % Protein C der Probe

BEZUGSKURVE

Das Coagulation Reference ist entsprechend der Tabellenangabe zu I6sen.
Hiervon wird mit Imidazolpuffer eine geometrische Verdiinnungsreihe (1:5
bis 1:80) erstellt. Die Gerinnungszeiten der verschiedenen Verdiinnungen
bestimmen und auf doppeltlogarithmischem Papier auftragen (x-Achse:
Aktivitat / y-Achse: sec)

Beispiel: Bezugskurve

Verdiinnung I 1:5 1:10 1:20 1:40 1:80
% Protein C I 200 100 50 25 12,5

TESTEINSCHRANKUNGEN UND FEHLERMOGLICHKEITEN
Durch unsachgemaRe Probenhandhabung kann es zu einer Aktivierung von
Gerinnungsfaktoren kommen, die zu falschlich erhéhten Einzelfaktor-
Bestimmungen fiihren. Fir jedes Lot eines Reagenzes bei dem eine
Eichkurve erstellt werden muss und fiir jedes verwendete Gerat, muss eine
Kalibrierung durchgefiihrt werden. Bei Software Anderungen und nach
gréBeren Instrumentenwartungen bzw. Geratereparaturen empfiehlt sich
ebenfalls eine neue Kalibrierung.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Nachstehend werden reprasentative Leistungsdaten angezeigt. Die
Ergebnisse des einzelnen Labors kénnen davon abweichen.

PRAZISION

Die Reproduzierbarkeit wurde mit verschiedenen Proben am Ceveron®
alpha (in der Serie und von Tag zu Tag) bestimmt. Die Resultate gehen aus
nachstehender Tabelle hervor:

Intra assay Inter assay
Probe Probe 1 Probe 2 Probe 1 Probe 2
n 20 14 10 10
MV 75.1 19 79 18
SD (%) 3.5 1.7 2.8 1.8
CV (%) 4.7 9.2 3.5 10.0

METHODENVERGLEICH ODER KORRELATION

Ein Vergleich des TECHNOCLOT® Protein C mit TECHNOCHROM®
Protein C ergab folgende Korrelation (%):

n=28 y =0.8877x + 14.177 R?=0.9218
LINEARITAT

Protein C koagulometrisch: 10 — 150 (Aktivitat %)
LITERATUR

Bitte kontaktieren Sie Technoclone oder Ihren Distributor.
" Fir Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 min.




TECHNOCLOT® Protein C
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DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
USO PREVISTO

Per la determinazione funzionale della proteina C. La proteina C & attivata
dall'attivatore della proteina C Protac® (un componente del veleno di
serpente Agkistrodon contortrix). Utilizzando plasma carente di proteina C,
viene determinato l'effetto anticoagulante della proteina C attivata (APC) sul
tempo di tromboplastina parziale attivata (aPTT).

COMPOSIZIONE
mL Reagente
2x1 Plasma impoverito di proteina C
2x1 Protac®
1x17 Tampone imidazolo

MATERIALE NECESSARIO (non fornito con il kit)

- Pipette - Acqua distillata - Soluzioni/tamponi:

5277015 CaCl. Soluzione 25 mmol/L 100 mL
- Reagente*

5035105 Siron LS (aPTT liquido) 2x4mL
- Plasmi di controllo e calibratori*

5020040 Coagulation Control N 5x1mL
5021055 Coagulation Control A 5x1mL
5220110 Coagulation Reference 5x1mL

* 0 qualsiasi altra confezione, reagenti speciali Ceveron®alpha Control e
Calibration di Technoclone.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- IVD per uso diagnostico in vitro

- Tutti i campioni e i prodotti di sangue e plasma devono essere
considerati potenzialmente infettivi e maneggiati con la dovuta cura e in
conformita con le norme di biosicurezza in vigore e devono essere
smaltiti allo stesso modo dei rifiuti ospedalieri.

- Questo lotto di reagenti preparati da sangue umano e ogni singolo
plasma utilizzato per questo lotto sono negativi all'HBs Ag, allHIV 1/2
Ab e allHCV Ab (vedere l'etichetta della confezione e I'etichetta della
fiala).

STABILITA E CONSERVAZIONE

La data di scadenza stampata sulle etichette si applica alla conservazione
delle fiale non aperte a +2...8 °C.

Stabilita dopo la ricostituzione:

Reagente Ceveron 4°C -20 °C
Proteina C
Plasma impoverito 2 ore na. 1 mese
di proteina C
Protac 3 giorni .1 6 mesi
settimana
Imidazolo 7 giorni na. na.

Durante la conservazione, i tappi devono essere avvitati saldamente.

- Durante la conservazione, le provette devono essere chiuse

saldamente.

- Il reagente congelato deve essere scongelato per almeno 10 minuti
a 37 °C e mescolato accuratamente prima dell'uso.

- Si sconsiglia il congelamento ripetuto.

PROCEDURA DI ANALISI
PREPARAZIONE DEI CAMPIONI DI PLASMA

Mescolare 9 parti di sangue venoso e 1 parte di soluzione di citrato di sodio
(0.11 mol/L) e centrifugare per 15 minuti a una RCF di almeno 2500
(corrispondente alla norma DIN 58905). Conservare il plasma a
temperatura ambiente (fino a 1 giorno).

Nell'ambito della garanzia di qualita, il Coagulation Control A & utilizzato per
verificare il corretto funzionamento. Il Coagulation Control N conferma la
precisione.

PREPARAZIONE DEL REAGENTE

Ricostituire i reagenti liofilizzati con esattamente 1 ml di acqua distillata e
lasciarli riposare per 10 minuti a temperatura ambiente’. Capovolgere per
miscelare prima dell'uso (evitare la formazione di schiuma).

Il tampone imidazolo & pronto per I'uso.

Preriscaldare la soluzione di CaClz 25 mmol/L a 37 °C per I'uso manuale.

ESECUZIONE DEL TEST
CEVERON
Technoclone fornisce schede applicative per Ceveron® alpha. Le schede

applicative contengono informazioni specifiche relative alla manipolazione e
alle prestazioni dell'analizzatore/del test che potrebbero differire da quelle
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fornite nelle presenti istruzioni per l'uso. In tal caso, le informazioni
contenute nella scheda applicativa sostituiscono quelle riportate nelle
presenti istruzioni per l'uso. Si prega di consultare il manuale di istruzioni di
Ceveron® alpha.

MANUALE
| campioni per l'uso manuale vengono diluiti con tampone imidazolo 1:10. E
possibile utilizzare altre diluizioni dei campioni (da 1:3 a 1:20) (vedere la
valutazione!).

Schema di pipettaggio:

0.1 mL di campione di plasma diluito
+0.1mL di plasma carente di proteina C, immunoadsorbito
+0.1mL  Protac®
+0.1mL di reagente aPTT

(incubare a 37 °C in base al reagente aPTT utilizzato)

+0.1mL CaCl:2 soluzione 25 mmol/L 37 °C

determinare il punto di coagulazione

RISULTATI DELLE ANALISI
REFERENCERANGE
70-130 % del normale

CALCOLO DEI RISULTATI

Le diluizioni dei campioni (generalmente 1:10) vengono scelte in modo tale
che i valori oftenuti in secondi possano essere letti dalla curva di
calibrazione. | livelli plasmatici nella parte inferiore della curva di
calibrazione (< 20% proteina C) e i livelli al di fuori della curva di
calibrazione devono essere misurati nuovamente con un fattore di diluizione
diverso.

| campioni diluiti1:10 possono essere letti direttamente dalla curva di
calibrazione. Quando sono state preparate diluizioni diverse da 1:10, il
contenuto di proteina C del campione viene calcolato dal valore letto dalla
curva di calibrazione mediante la seguente formula:

% Proteina C x diluizione effettiva = % Proteina C del

10 campione

CURVA DI CALIBRAZIONE

Per I'uso manuale preparare da questa soluzione una serie geometrica di
diluizioni (da 1:5 a 1:80). Determinare il tempo di coagulazione delle diverse
diluizioni e tracciarle su carta logaritmica doppia (asse x: attivita / asse y:
secondi)

Esempio di curva di calibrazione

Diluizione I 1:5 1:10 1:20 1:40
% Proteina C |200 100 50 25

LIMITI DEL TEST

Una manipolazione errata dei campioni pud causare l'attivazione parziale
dei fattori di coagulazione e determinazioni di singoli fattori falsamente
elevate.

E necessaria una nuova calibrazione per ogni lotto di reagenti in cui &
richiesta una curva di calibrazione e per ogni strumento utilizzato. Si
raccomanda una nuova calibrazione in caso di modifiche al software o dopo
un intervento di manutenzione importante sugli strumenti o sulle
apparecchiature.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

| dati relativi alle prestazioni sono riportati di seguito. | risultati ottenuti nei
singoli laboratori possono differire.
PRECISIONE

La riproducibilita & stata determinata con diversi campioni su Ceveron®
alpha (in serie e giorno per giorno). Sono stati ottenuti i seguenti risultati:

1:80
12,5

Intra-test Inter-analisi
Campione |Campione 1| Campione | Campione | Campione
2 1 2
n 20 14 10 10
MV 75.1 19 79 18
SD (%) 3.5 1.7 2.8 1.8
CV (%) 4.7 9.2 3.5 10.0

CONFRONTO DEI METODI O CORRELAZIONE

La seguente correlazione (%) € stata ottenuta confrontando
TECHNOCLOT® Protein C con TECHNOCHROM® Protein C:

n=28 y =0.8877x + 14.177 R? =0.9218
LINEARITA

Proteina C coagulometrica: 10 — 150 (attivita %)
BIBLIOGRAFIA

Si prega di contattare Technoclone o il proprio distributore locale.
" Per la standardizzazione si raccomanda un tempo di ricostituzione di 30 minuti.
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