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Intended Use

TEClot TT reagent can be used manually or on semi-automated and automated
instruments. The test is commonly applied to detect various sources of
interference with normal blood coagulation. Prolongation of the thrombin
clotting time can be taken as a qualitative indication of abnormal
fibrinogen levels (high or low), or the presence of interfering substances such
as FDP's or heparin. Quantitative evaluation of the possible causes of prolonged
thrombin clotting time should be performed as follow-up studies, such as APTT or
chromogenic assay for heparin, Clauss fibrinogen, FDP determinations,
heparin neutralization by protamine sulphate or polybrene! , normal plasma
mixing studies? or reptilase assay?® to distinguish between hypofibrinogenaemia
and FDP effects.

Contents & Determinations

Product TEClot TT
Cat.No. A0401-020
TT Reagent* 10 x 2mL
Determinations
Coatron M | Coatron A4 | Coatron Aé |
800 [ 400 [ 800

*Each vial contains a lyophilized preparation of 26 units bovine thrombin with
buffers and stabilizers. The final thrombin concentration in test application for
Coatron systems is 4.33 E/mL.

Preparation
Reconstitute the reagent with 2 mL purified water. Allow to stand for 5 minutes
then mix gently by inversion.

Storage & Stability
Unopened reagents are stable until the expiration date shown on the label stored
at 2°-8°C. Reconstituted reagent:

[ -20°C [ 12°C [ 20-25°C

| TT Reagent | 1 month | 24 hours | 8 hours

The vials can be only frozen once.

Precautions

Avoid contact with skin and eyes. Wear suitable protective clothing. Dispose
components in compliance with local regulations for infectious material. Al components
are checked for HIV, HBV and HCV. However products from human blood should be
considered as potentially infectious.

Specimen collection and storage*

1. Obtain venous blood by clean vein puncture.

2. Immediately mix 9 parts blood with 1 part 3.2% sodium citrate (0.105M) and mix well
3. Centrifuge the specimen at 1500g for 10 min. (platelet < 10000/uL)

4. Separate plasma after centrifugation and store in plastic or siiconised glass tube.

5. Use plasma within 4 hours, otherwise store frozen and thaw just prior to use.

Stability of plasma: 4h at 18-26°C ~ 8h at2-8° 14d af-20°C  ém at-70°C

Procedure

A. Automated Method: Coatron A
TT A0401-020 A4 A6 A4 | A6 A4 | A6
PAT | Patient | 100ul | CP1 | 50ul | CP1 Incubation Os SENS 2
BUF - opl P00 | Oul | POO Maxtime 120s POINTS -
CLR - opl - opl - Unit 3 MIX No
DP - opl P00 | Oul | POO Method Coag Clean 0 2
RO - opl P00 | Oul | POO Math - Multi 1 3
R1 - Opl POO | Oul | POO CT-Mech No S-Corr 0%
R2 Reazrent 50ul | P27 | 25ul | P50 Deadtime 5s T-Corr | 20% - 3s

(Refer to instrument operation manual for detailed instructions)

B. Manual Method: Coatron M system

1. Pipette 50 pl of sample into a test cuvette. Incubate at 37°C for 1-2 minutes.

2. Add 25 pl of TEClot TT reagent and simultaneously start test.

3. Record the clotting fime in seconds.

For other instrument, please refer to your insfrument manual for more detailed
instrument specific instructions.

Expected Results

Typical normal results are 12 — 24 s 6. However results are influenced by the method of
clot detection and can vary from laboratory to laboratory. Each Ilaboratory is
recommended to establish ifts own nomal range on the specific instrument used.

Quality Control

TEControl or other commercial control plasma should be used for reliable quality
confrol of performance at a frequency in accordance with good laboratory
practice (GLP). TEControl can be frozen one time after reconstitution. 120-150 pl
stored in closed polypropylen tubes at -20°C is stable for 30 days

Limitations

A. Specimen Collection. AVOID:
1. Use only plastic tubes or siliconised glass.
2. Delayed mixing of blood with anticoagulant.
3. Contamination with tissue thromboplastin.
4. Improper ratio of anticoagulant with blood.
5. Hemolyzed, icteric or lipemic samples may interfere optical systems
6. Heparin below 1U/mL will not interfere results.

B. Laboratory Techniques
1. Perform tests at 37°C.
2. Use only high purity water.
3. Optimum pH is 7.0-7.5.

As well as the cause of elongated Thrombin Clotting Times indicated above,
a recent report has suggested that many systemic amyloidosis patients with
bleeding complications may have a circulating inhibitor which prolongs the
Thrombin Clotting Times. Also therapeutic levels of heparin may entirely
abolish clofting in the Thrombin Clotting Time test, although neutralization with
protamine sulphate or polybrene should correct the Thrombin Clotting Time!.

Performance Characteristics

Precision: CV% (within run) CV% (inter-runs)
Normal control <30 <50
Abnormal control <30 <50

(Typical performance on instrument Coatron M4)

Warranty

This product is warranted to perform in accordance with its labelling and literature.
TECO disclaims any implied warranty of merchantability or fitness for any other
purpose, and in no event will TECO be liable for any consequential damages
arising out of aforesaid express warranty.
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Verwendungszweck

TEClot TT kann manuell oder mit (halb)automatischen Geraten verwendet werden.
Der Test wird zur Ursachenfindung verschiedener Blutgerinnungsstérungen
verwendet. Eine Verléngerung der Thrombingerinnungszeit ist entweder Anzeichen
einer qualitativen Indikation abnormaler Fibrinogenlevel (hoch oder niedrig) oder
der Anwesenheit von Substanzen wie FDP oder Heparin. Die quantitative Evolution
der moglichen Grinde einer verldngerten Thrombingerinnungszeit sollte als
Folgestudie dargestellt werden, wie z.B. APTT- oder chromogener Ansatz fUr
Heparin, Clauss Fibrinogen, FDP Bestimmungen, Heparin Neutralisation durch
Protaminsulfate oder Polybrene!, Normalplasma-Mischstudien? oder ein Reptilase-
Ansatz®, um zwischen Hypofibrinogendmie und FDP-Auswirkungen zu
unterscheiden.

Inhalt und Bestimmungen

Produkt TEClot TT
Kat.Nr. A0401-020
TT Reagenz* 10 x 2mL
Bestimmungen
Coatron M | Coatron A4 | Coatron Aé |
800 [ 400 [ 800

*Jedes Fladschchen enthdlt 26 Einheiten lyophilisiertes Rinderthrombin mit
Puffer und Stabilisatoren. Im Coatron Ansatz wird der Test mit 4.33 E/mL
durchgefUhrt.

Vorbereitung
Lésen Sie das Reagenz mit 2 ml hochreinem Wasser. FUnf Minuten stehen lassen
und anschlieBend vorsichtig durch Verwirbeln mischen.

Lagerung und Stabilitat
Ungedffnete Reagenzien sind bei einer Lagerung von 2-8°C bis zum auf dem
Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Angeldstes Reagenz:

[ 20°c
[ 1Monat

[ 20-25°C |
| 8stunden |

[ 12°C
| 24 stunden

[ 1T Reagent

VorsichtsmaBnahmen

Haut- und Augenkontakt vermeiden. Schutzkleidung tragen. Entsorgen Sie die
Bestandteile gemd&B ortlicher Bestimmungen fir infekfidses Material.  Alle
Bestandteile wurden auf HIV, HBV und HCV geprUft. Trotzdem mUssen Produkte aus
menschlichem Blut als potentiell infektids angesehen werden.

Probenentnahme und Lagerung*
1. Entnehmen Sie unter sauberen Bedingungen vendses Blut durch Venenpunktur.

2. Sofort 9 Teile Blut mit 1 Teil 3,2% Natriumzitrat (0,105M) mischen

3. Die Probe bei 1500g fUr 10 Minuten zentrifugieren (Thrombozyten < 10000/ul)

4. Plasma nach der Zenfrifugierung entnehmen und in einem Rdhrchen aus
Kunststoff oder silikonisiertem Glas aufbewahren.

5. Plasma innerhalb von 4 Stunden verwenden; andemfalls tiefgekUhlt aufbewahren

und unmittelbar vor Gebrauch auftauen. .

Stabilitét des Plasma

[ 18-2¢°C [ 2-8°C [ -20°C [ -70°C |
| 4 Stunden | 8 Stunden | 14 Tage | 6 Monate |
Verfahren
A. Automatenmethode: Coatron A4
TT A0401-020 A4 A6 A4 | A6 A4 | A6
PAT | Patient | 100ul | CP1 | 50ul | CP1 Incubation 0Os SENS 2
BUF - opl P00 | oul | POO Maxtime 120s POINTS -
CLR - oul - ol - Unit 3 MIX No
DP - ol POO | Oul | POO Method Coag Clean 0 2
RO - opl POO | oOul | POO Math - Multi 1 3
R1 - ol POO | Oul | POO CT-Mech No S-Corr 0%
R2 m 50ul | P27 | 25ul | P50 Deadtime 5s T-Corr 20% - 3s
Reagent

FUr detaillierte Anleitungen beachten Sie bitte die Gerateanleitung

ErklGrung der Symbole:

B. Manuelle Methode: Coatron M system

1. 50pl der Probe in eine KUvette pipettieren und bei 37°C fUr 1-2 min erwdrmen

2. 25pl des TEClot TT Reagenz hinzufUgen und gleichzeitig den Test starten.

3. Gerinnungszeit in Sekunden notieren.

Wenn Sie ein anderes Gerdt verwenden, lesen Sie bitte die Anweisungen in lhrer
Gerateanleitung.

Erwartete Ergebnisse

Typische normale Ergebnisse liegen zwischen 12 und 24 Sekundensé. Die Ergebnisse sind
jedoch von der verwendeten Methode zur Bestimmung der Blutgerinnung abhdngig
und kénnen von Labor zu Labor varieren. Jedem Labor wird empfohlen, mit den
verwendeten Instrumenten einen eigenen normalen Ergebnisbereich festzulegen.

Qualitdatskontrolle

TEControl oder anders kommerzielles Kontrollplasma sollte, um eine gute Qualitéat
sicherzustellen, in  regelmdBigen Absténden enfsprechend Laborrichtlinien
gemessen werden. TEControl kann einmalig wieder eingefroren werden. HierfUr
120-150uL in einem verschlieBbaren polypropylen GefdB bei -20°C aufbewahren
und innerhalb der n&chsten 30 Tage verwenden.

Beschrénkungen
A. Probenvorbereitung. Achten Sie auf:
1. nur Plastikréhrchen oder silikonisiertes Glas verwenden
2. verzdgertes Mischen von Blut mit Antikoagulanz vermeiden
3. Kontaminierung mit Gewebethromboplastin vermeiden
4. falsches Verhdltnis von Antikoagulanz und Blut vermeiden
5. Hamolytische lipGmische oder ikterische Proben kdnnen optische Systeme stéren
B. Labortechniken
1. Tests bei 37°C durchfUhren
2. nur hochreines Wasser verwenden
3. der optimale pH Wert ist 7,0-7,.5

Nicht nur die oben genannten Grinde fOr eine verlGngerte
Thrombingerinnungszeit, sondern auch ein aktueller Report legen nahe, dass
viele systemische Amyloidosepatienten mit Blutgerinnungsstérungen einen
zirkulierenden Inhibitor besitzen kénnten, der die Gerinnungszeit verldngerts.
Auch kénnte ein therapeutischer Heparinpegel die Gerinnung im
Thrombingerinnungszeit-Test vollstandig beseitigen, obwohl die
Neutralisierung mit Protaminsulfat oder Polybren die Thrombingerinnungszeit
korrigieren sollte.!

Leistungsdaten

Prazision: VK% (Einzellauf) VK% (Mehrfachlauf)
Normale Kontrolle <30 <50
Abnormale Kontrolle <30 <50

(Typische Ergebnisse mit Coatron M4)

Garantie

Es wird garantiert, dass die Wirkungsweise dieses Produktes den Angaben auf der
Packung und in der Produkiliteratur entspricht. TECO haftet weder fir die
Verkduflichkeit oder Eignung dieses Produktes fUr irgendwelche andere Zwecke
noch fir irgendwelche Folgeschdden, die sich aus der vorstehenden, expliziten
Garantie ergeben.
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