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Protein C Deficient Plasma, immune-adsorbed

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

Protein C Deficient Plasma is a lyophilised, stabilised and immunadsorbed
human plasma with a Protein C content < 1%.

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes
- Distilled water
- Solutions/buffers:

5410012  Imidazolpuffer 90 mL
5277015  CaCl, 25 mmol/L solution 100 mL
- Reagents

aPTT Reagent

5346212 Protac® 5x1mL
- Control Plasmas and Calibrators

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

*kk

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

WARNING AND PRECAUTIONS

- RUO for research use only

- 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:

RT* (Ceveron® alpha)

Upon storage, caps should be screwed tightly.
*=room temperature

- 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).

All samples are diluted with Imidazole buffer.

The patients plasmas are determined after diluting 1:10. Other sample
dilutions (1:3 to 1:20) can be used (see evaluation!).

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 in the prescribed quantities of distilled
water and allow them to stand for 10 min at room temperature’. Prewarm
the CaCl, 25 mmol/L solution to 37°C.

PERFORMANCE OF THE TEST

CEVERON

Technoclone provides application sheets for Ceveron® alpha. The
application sheets contain analyser/assay specific handling and

performance information which may differ from that 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

Pipetting scheme:

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

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

+ 0.1 mL CaCl, 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:

% Protein C
10

CALIBRATION CURVE

x actual dilution = % Protein C of the sample

Reconstitute the Coagulation table
accompanying the plasma.

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)

Reference according to the

Example of a calibration curve

Dilution | 1:5 1:10 1:20 1:40 1:80

% Protein C | 200 100 50 25 12.5

QUALITY CONTROL

In order to verify the accuracy of the results, Coagulation Control A and N
should always be tested in the same way as the patient’s plasma.

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. Also a new calibration is
recommended, if software changes are introduced or following a major
service of either instruments or equipment.

LITERATURE

Please contact Technoclone or your local distributor.

' For standardisation a reconstitution time of 30 min is recommended.



Protein C Mangelplasma, immunadsorbiert

PRODUKTBESCHREIBUNG
ANWENDUNG

Zur funktionellen Protein C-Bestimmung. Das Protein C wird durch den
Protein C-Aktivator Protac® (Komponente des Schlangengiftes der
Agkistrodon Contrortrix) aktiviert. Die antikoagulatorische Wirkung des
aktivierten Protein C (APC) wird unter Zusatz des Protein C-Mangelplasmas
mit aktivierter partiellen Thromboplastinzeit (aPTZ) bestimmt.

ZUSAMMENSETZUNG

Protein C-Mangelplasma ist ein lyophilisiertes, stabilisiertes und immun-
adsorbiertes humanes Plasma mit einem Protein C-Gehalt < 1%.

BENGT'GTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipetten
- Destilliertes Wasser
- Losungen/Puffer:

5410012

5277015

- Reagenzien

90 mL
100 mL

Imidazolpuffer

CaClz 25 mmol/L Lésung

aPTT Reagenz

5346212 Protac®

- Kontroll- und Kalibrationsplasmen
5020040 Coagulation Control N
5021055 Coagulation Control A
5220110 Coagulation Reference

5x1mL

5x1mL
5x1mL
5x1mL

*kk

oder eine andere Packungsgrofie oder speziell fiir Ceveron® alpha
entwickelte Reagenzien oder Technoclot Kontroll- und Kalibrations-
plasmen von Technoclone.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

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

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

LAGERUNG UND STABILITAT

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

Stabilitat nach Rekonstitution:

RT* (Ceveron® alpha)

2 Stunden

1 Monat

Waéhrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein.
*= Raumtemperatur

- Wahrend der Lagerung miissen die Flaschchen gut verschlossen sein.

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

- Ein mehrmaliges Einfrieren wird nicht empfohlen.

TESTDURCHFUHRUNG
VORBEREITUNG DER PLASMAPROBEN

9 Teile Venenblut mit 1 Teil Natriumcitratiésung (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).

Alle Probenverdiinnungen werden mit Imidazolpuffer durchgefiihrt.
Patentenplasmen werden 1:10 verdunnt bestimmt. Zusatzliche Proben-
verdiinnungen (1:3 bis 1:20) sind mdglich (Auswertung!).

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

VORBEREITUNG DES REAGENZES

Die lyophilisierten Reagenzien mit der vorgeschriebenen Menge Aqua dest.
rekonstituieren und 10 min bei Raumtemperatur stehen lassen'. Ca-
Chloridlésung 25 mmol/L auf 37°C vortemperieren.

TESTVERFAHREN
CEVERON

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

MANUELL
Pipettierschema:

0,1 mL verdiinnte Plasmaprobe
+ 0,1 mL Protein C Mangelplasma, immunadsorbiert
+01mL  Protac®
+ 0,1 mL aPTT Reagenz

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

+0,1 mL CaCl; 25 mmol/L Lésung 37°C
Gerinnungsendpunkt bestimmen
ANALYSENERGEBNISSE

REFERENZBEREICH
70-130 % der Norm
BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Die Probenverdinnungen (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
aulerhalb der Bezugskurve sollten mit einer anderen Verdiinnung
nochmals bestimmt werden.

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

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

10
BEZUGSKURVE

Das Coagulation Reference ist entsprechend der Tabellenangabe zu Iésen.
Hiervon wird mit Imidazolpuffer eine geometrische Verdinnungsreihe (1:5
bis 1:80) erstellt.

Die Gerinnungszeiten der verschiedenen Verdinnungen bestimmen und
auf doppeltlogarithmischem Papier auftragen (x-Achse: Aktivitat / y-Achse:
sec)

x gewahlte Verdiinnung = % Protein C der Probe

Beispiel: Bezugskurve

Verdinnung 1:5 1:10 1:20 1:40 1:80
% Protein C | 200 100 50 25 12,5
QUALITATSKONTROLLE

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

EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Durch unsachgemafie Probenhandhabung kann es zu einer Aktivierung von
Gerinnungsfaktoren kommen, die zu falschlich erhéhten Einzelfaktor-
Bestimmungen fihren.

Fir jedes Lot eines Reagenzes bei dem eine Eichkurve erstellt werden
muss und fur jedes verwendete Gerat, muss eine Kalibrierung durchgefiihrt
werden. Bei Software Anderungen und nach gréfReren
Instrumentenwartungen bzw. Geratereparaturen empfiehlt sich ebenfalls
eine neue Kalibrierung.

LITERATUR

Bitte kontaktieren Sie Technoclone oder Ihren Distributor.

' Fir Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 min.



Protein C Mangelplasma, immunadsorbiert

OMUCAHUE NPOAOYKTA
HA3HAYEHUE

Ona  dyHkumoHanbHoro onpegenenuss npotevHa C. [lpotemH C
akTuBupyetcss Protein  C  Activator Protac® (koMMOHeHT sija 3meu
Agkistrodon contortrix). C ncnonb3osaHuem Protein C Deficient Plasma,
onpefenseTcs aHTUKoarynsHTHbIA apdeKT akTuBnpoBaHHoOro nportenHa C
(APC) Ha akTvBMpOBaHHOE YacTudHoe TpombonnactuHoBoe Bpems (aPTT,
AYTB).

COCTAB

Protein C Deficient Plasma aBnseTca nruaodunn3oBaHHON,
cTabunmMaMpoBaHHON U UMMYHOCOPGMPOBaHHON YerioBEYECKON Nna3Mol C
copepxaHnem npotenHa C < 1%.

MNOTPEBYKOTCA MATEPUATDI (He BxoAsT B Habop)
- MuneTtku

- OuctunnuposaHHas Boaa

- PactBopbl/6ydepbl:

5410012
5277015

- PeareHtbl
aPTT Reagent
5346212 Protac®

90 mn
100 mn

Imidazolpuffer

CaCl, 25 mmol/L Lésung

5x1wmn
KOHTpOJ‘IbHaFI nnasma HopmManbHaa 1 natonorn4yeckas
5020040 Coagulation Control N
5021055 Coagulation Control A
5220110 Coagulation Reference

** Unn nioBble Apyrie ynakoeku, creuuansHo Ceveron alpha® unu
KOHTPOIb U kKanMbpoBo4Hble peareHTbl Technoclot ot Technoclone

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

5x1mL
5x1mL
5x1mL

- IVD — gns anarHocTuku in vitro

- Ko Bcem npobam KpoBuW 1 nnasmbl 1 NpogykTam criegyeT OTHOCUTBCS Kak
K NOTeHUManbHO MHAULUMPOBaHHBIM M obpallaTbCcs C HUMK crneayeT C
COOTBETCTBYIOLLEA OCTOPOXHOCTbIO, MOMHOCTBLIO cobniopas TpeboBaHus
61obesonacHOCTH, a yTUNM3MpoBaTb aHaNoOrM4yHO BONbHUYHBIM OTX0AAM.

- OTOT NOT peareHTOB NPUrOTOBIIEH U3 YENOBEYECKOW KPOBW, Kaxaas U3
KOTOpbIX ABRsieTcs HeratuBHon no HbsAg, HIV 1/2 Ab n HCV Ab (cmoTpu
HaKnewrKy Ha ynakoBke 1 doniakoHax).

CTABUNNIBHOCTb U XPAHEHUE

CpoK rogHOCTW, HaneyaTaHHbIl Ha 3TUKeTKe,
HEBCKPbITbIX hriakoHoB npum +2-8°C.
CTabunbHOCTb NOCne pacTBOPEeHUS:

KacaeTca XpaHeHua

KomH.Temn.* (Ceveron® alpha)

1 mecsy,

Mpy XpaHEHUN KPLILLIKA OOIKHbI BbITh MAIOTHO 3aKPbIThI.
* = KOMHaTHas TemnepaTtypa

- Tpu xpaHeHUn NPoBUPKM AOMKHBI BbITb MPOYHO 3aKPbIThI KPbILLKAMU.
My60oK03aMOPOXEHHbIE peareHTbl AOIHKHbI ObITb Pa3MOPOXKeHbI He
meHee 10 MuHyT nNpu 37°C v TWaTeNbHO NepemellaHbl nepes
UCMOIb30BaHUEM.

MoBTOpHOE 3amopaxuBaHue He pekoMeHayeTCst

NMPOLIEOYPA TECTA
noAroToBKA NPOB MMA3Mbl

CwmeluanTe 9 yacTelt BEHO3HOM KpoBM M 1 YacTb pacTBopa uMTpaTa HaTpusi
(0,11 monb/n) n oTueHTpudyrupyiTe 15 muHyT npu 2500g (cooTBeTCcTBYET
DIN 58905). XpaHuTte nna3my npv KOMHaTHOW Temnepatype (40 1 CyTok).
Bce npobbl pa3baBnsoTcs *MmnaasonbHeIM* *6ycdepom™.
Mna3mbl nauveHTOB ONpeaensoTcs nocne pasegeHus 1
ncnonb3oBaTbcs Apyrme passeaeHus npob (o1 1:3 go 1: 20).
[ns npoBepku KOPPEKTHOCTU paboTbl AoMmKeH ucnonb3oBaTtbes Coagulation
Control A. Coagulation Control N nogTBep>xgaeT TOYHOCTb.

: 10. Moryt

NoAroToOBKA PEATEHTOB

PactBopute nMoUNU30BaHHbIE peareHTbl B yKkasaHHOM obGbeme
OUCTUNNMpOBaHHOM BoAbl U Adante nocToaTb 10 MWUHYT NpuM KOMHaTHOM
Temnepatype'. Harpeitte CaCl, 25 mmol/L solution go 37°C.

BbINOJIHEHUE TECTA
CEVERON

Technoclone npepoctaBnsieT agantaumv ons Ceveron® alpha. Agantauus
coaepXuT cneundunyHylo ANns  aHanusatopa W Tecta MHdopmauumio,
KOTOpas MOXeT OTnuM4aTbCs OT NpeAcCTaBNeHHON B WHCTPYKUMKM MO
ncnonb3oBaHuio Habopa. B aTom cnyvae mHdopmaums, cogepxalianca B
apantaunm 3ameHsieT cobor MHdopMaLMio, CoaepXaLLyoCs B UHCTPYKLUK.
MpocmaTpuBaiite MHCTpyKLMio k Ceveron® alpha.

BPYYHYIO
Cxema NuneTMpoBaHus:

0,1 mn pasbaBneHHol nnasmbl
+ 0,1 mMn Protein C Mangelplasma, immunadsorbiert
+01mMn  Protac®
+ 0,1 mMn aPTT reagent

(nHKybupoBaTb nNpu 37°C B COOTBETCTBUM C UCMONb3yEMbIM
peareHTom AYTB)

+0,1mn  CaCl, 25 mmol/L solution 37°C

OnpepenvTte BpemMs cBepTbiBaHWSA

PE3YJIbTATblI AHAJIU3A
AWANA30OH HOPMbI

70-130% HOpMbI

PACYET PE3YJIbTATOB

PasseneHne npob (06blyHO 1 10) BblbupaeTcsi AnA rapaHTAW, 4TO
nonyyYeHHasi BenuyMHa B CEKyHAax MOXeT ObITb cuMTaHa ¢ KannbpoBOYHOM
KpvBon. [Mna3mbl C ypOBHAMU Hwxe KanubpoBoyHon kpueon (< 20%
npotemHa C) W YypOBHSIMU Bbille KanMOPOBOYHOW KPUBOW OOMKHbI
M3MepSATLCS MOBTOPHO C APYrMM hakTopoM pa3BeeHust.

Mpobbl, pasbasneHHble 1 10 ™oryT 6bITb CuuTaHbl NpsSIMO  C
kannbpoBoyHoi kpuBoi. Ecnu pgenatotca uHble, yem 1 : 10 passegeHus,
cogepxaHne npotemHa C B npobe paccunTbiBaeTC W3 BENUYMHBI,
NonyyYeHHOw No kKanMbpoBOYHON KPUBOW MO hopMyrne:

10

X peanbHoe pa3seaeHune = % Protein C B npo6e

KANMBEPOBOYHAA KPUBAA

PactBopute Coagulation Reference B cootBetcTBUM C Tabnuuewn,
BOXEHHOW B YNakoBKy Niasmbl.

MpuroToBbTE M3 3TOrO pacTeopa cepuio passeaeHui (ot 1:5 go 1: 80).
Onpefenute Bpemsi CBEPTbIBAHUSA Pa3nuyYHbIX pasBeaeHuWii U HaHecuTe Ha
rpadmk: no ocn X — akTUBHOCTb, M0 ocK Y — BpeMsi B CeK.

Mpumep kanMbpoBOYHON KPUBOW

PasBepeHus | 1:5 1:10 1:20 1:40 1:80

% npoTeuHa C | 200 100 50 25 12,5
KOHTPOIIb KAYECTBA
[na npoBepkM NpaBUMbHOCTU Pe3ynbTaToB AOMKHbI  TECTUPOBAaTLCA

Coagulation Control N n Coagulation Control A Takke, Kak nnasmbl
naumeHToB.

OrPAHUYEHUA TECTA

HenpaeunbHasi o6paboTka npob MOXET NPUBOAWTL K YAaCTUYHOW akTuBauum
hakTopoB KoarynsauMum u anblu-3aBbllUEHHBIM  €AWHUYHBIM - dakTopam
onpeaeneHus.

[ns kaxgoi mapTuM peareHTOB U KaX[oro WCMonb3yemMoro MHCTPYMEHTa
TpebyeTcs HoBas kanumbpoBoyHas Kpusas. HoBas kanubpoBka HyxHa
Takke, eCnv B WHCTPYMeHTe YyCTaHaBnvBaeTCsl HoBasi nporpamMma, unv
MHCTPYMEHT NpOLLEN CepBUCHOE 0BCnyXuBaHue.

NWUTEPATYPA

KoHTaktupyite ¢ Technoclone, nnu BalimmMm MeCTHbIM AUCTPUBBLIOTOPOM.

"[ins cTaHAapTU3aLMM PEKOMEHTYETCS BPeMs pacTBOpeHUs 30 MUHYT.



Protein C Mangelplasma, immunadsorbiert

DESCRIPTION DU PRODUIT
UTILISATION PREVUE

Plasma pour un dosage fonctionnel de la protéine C. La protéine C est
activée par le Protac® (une molécule composante du venin du serpent
Agkistrodon contortrix). L’utilisation de plasma déficient en protéine C
permet le dosage de la protéine C activée (APC) avec la méthode du temps
de céphaline activée (TCA).

COMPOSITION

Le plasma déficient en protéine C est un plasma humain lyophilisé, stabilisé
et immuno-adsorbé, avec une concentration en protéine C < 1%.

MATERIEL REQUIS (mais non fourni)

- Pipettes
- Eaudistillée
- Solutions/tampons:

5410012
5277015
Réactifs

Réactifs TCA

5346212 Protac®

- Plasmas contrdles et calibrateurs
5020040 Coagulation Control N
5021055 Coagulation Control A
5220110 Coagulation Reference

90 mL
100 mL

Imidazole buffer
CaCl, 25 mmol/L solution

5x1mL

5x1mL
5x1mL
5x1mL

*** D’autres produits peuvent étre nécessaires lors de I'utilisation du
Ceveron® alpha ou de réactifs de la gamme TECHNOCLOT®.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

- A usage diagnostic in-vitro uniqguement (IVD).

- Tous les échantillons de sang et de plasma doivent étre considérés
comme étant potentiellement infectieux. lls doivent étre manipulés avec
toutes les précautions nécessaires, en conformité avec les regles de
sécurité en vigueur, et éliminés en tant que déchets hospitaliers.

- Les controles et les calibrateurs sont préparés a partir de plasmas
humains. Chaque plasma a été testé individuellement et trouvé négatif
pour la présence de I'antigene VHB, d’anticorps anti-HIV 1/2 et
d’anticorps anti-HCV (voir étiquettes du coffret et des réactifs).

STABILITE ET CONSERVATION

La date de péremption imprimée sur les étiquettes est valable pour les
produits non ouverts, conservés a une température entre +2 et +8°C.

Stabilité aprés reconstitution:

2 heures
* Température Ambiant

- Les couvercles de protection doivent étre maintenus solidement fermés
pendant le stockage.
- Une congélation répétée est déconseillée.

PROCEDURE DU TEST
PREPARATION DES ECHANTILLONS DE PLASMA

Pour la séparation plasmatique, mélanger 9 volumes de sang veineux et 1
volume de solution de citrate de sodium (0,11 mol/L) et centrifuger pendant
15 minutes a 2500 g (correspondant a DIN 58905). Les échantillons de
plasma ne doivent pas étre gardés a température ambiante plus de 1jour.
Tous les échantillons sont dilués dans du tampon Imidazole.

Les plasmas de patients sont analysés dilués au 1/10éme dans du tampon
imidazole, mais d'autres dilutions peuvent étre également utilisées (1/ a
1/20eme ; voir le paragraphe évaluation).

Dans le cadre d’'une démarche d’assurance qualité, les plasmas controles
Coagulation Control N et A, sont a utiliser pour valider les résultats. Le
Coagulation Control N est utilisé pour définir la précision du test.

PREPARATION DES REACTIFS

Les réactifs lyophilisés doivent étre repris avec le volume d’eau distillée
indiqué sur le flacon. lls sont préts a [Iutilisation 10 minutes apres
reconstitution. Pour une standardisation, un temps de reconstitution de 30
minutes est recommandé. Préchauffez également la solution de CaCl2
25mmol/L a 37°C.

Reconstituer le substrat du Facteur Xa avec 2 mL d'eau distillée. Le
substrat ainsi reconstitué (2 mL) est dilué ensuite avec 8 mL de FVIII
reaction buffer (1+4).
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PERFORMANCE DU TEST
METHODE AUTOMATISEE: CEVERON

Technoclone fournit des fiches d’adaptation du test pour les analyseurs
Ceveron® alpha. Elles contiennent des informations concernant la
manipulation de I'appareil et la performance du test, qui peuvent différer de
celles décrites dans cette notice. Dans ce cas, l'information fournie par la
fiche d’adaptation prime sur celle de cette notice. Le manuel d'utilisation du
Ceveron® alpha doit aussi étre consulté.

METHODE MANUELLE

Schéma de pipetage:

0,1 mL Echantillon dilué
+0,1 mL Plasma déficient en protéine C
+01mL  Protac®
+0,1mL Réactif TCA

Incuber a 37° (suivant la notice d'utilisation du réctif TCA)

+0,1mL  Solution de CaCl2 25 mmol/L a 37 °C

Chronomeétrer le temps de coagulation

ANALYSE DES RESULTATS
La gamme de référence est comprise entre 70 et 130% du plasma normal.
CALCUL DES RESULTATS

Les dilutions des échantillons (1/10éme généralement) sont choisies de
fagon a ce que les valeurs obtenues (en secondes) puissent étre lues a
partir de la courbe de calibration. Les valeurs de protéine C obtenues
situées bas au niveau de la courbe de calibration (< 20 % de protéine C) et
les valeurs en-dehors de la courbe, doivent étre testées une deuxiéme fois
avec un facteur de dilution du plasma échantillon différent.

Les valeurs de protéine C des échantillons dilués au 1/10éme peuvent étre
lues directement sur la courbe de calibration. Dans le cas d’une dilution
différente, le résultat est calculé selon la formule suivante:

% Protéine C
10

CONSTRUCTION DE LA COURBE DE CALIBRATION

e Reconstituez le plasma de référence selon le tableau fourni avec ce
dernier.

e Préparez une série de dilutions géométriques a partir de ce plasma
(ex: 1/5éme a 1/80eme).

e Déterminez les temps de coagulation pour ces dilutions et reportez-les
sur un graphe sur papier logarithmique. Positionnez I'activité sur I'axe
des abscisses (x) et le temps sur I'axe des ordonnées (y).

Exemple de courbe de calibration :

| 1:5

x dilution actuelle = % de protéine C de I'échantillon

Dilution 1:10 1:20 1:40 1:80

% Protéine C | 200 100 50 25 12,5

CONTROLE DE QUALITE

Afin de vérifier la précision des résultats, les plasmas controles
(Coagulation Control) N et A doivent étre testés de la méme maniére que
les plasmas échantillons.

LIMITES DU TEST

Une préparation incorrecte des échantillons peut amener a une activation
partielle des facteurs de coagulation et des niveaux faussement élevés lors
des dosages de facteurs individuels.

Une nouvelle calibration est conseillée lors d’'un changement de lot, par
analyseur utilisé. Il est également recommandé de refaire une calibration
lors d’'un changement de logiciel ou d’une opération de maintenance de
I'appareil importante.

LITTERATURE

Veuillez nous contacter pour d’avantage d’informations sur ce test et pour
obtenir les fiches d’adaptation du produit a différents analyseurs
d’hémostase.





