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TECHNOVIEW® LMW

PRODUCT DESCRIPTION

INTENDEND USE

TECHNOVIEW® LMW Calibrator Set is a set of calibration plasmas and TECHNOVI EW® LMW
Control Plasma is a set of low, medium and high control plasmas for calibration and the quality
control of Low Molecular Weight (LMW) Heparin measurements titrated and optimised using
anti-Xa assays. Heparin is the most frequently used antithrombotic therapeutic drug. The
biological activity of this sulfated glycosaminoglycan resides in its ability to accelerate (up to
2000-fold) the inhibitory effect of antithrombin (AT) on the coagulation proteases.
COMPOSITION

TECHNOVIEW® LMW Calibrator and Control plasma are prepared from citrated plasmas
supplemented with different concentrations of LMW Heparin. The plasma contains stabilizers
but no bactericide additives.

TECHNOVIEW® LMW Calibrator Set 5x1 mL 5090040 contains:

mL | Reagent

1 Calibrator 1 human plasma, freeze dried, without any additive of LMW Heparin
(CAL 1 at 0 1U/mL)

1 Calibrator 2 human plasma, freeze dried, supplemented with LMW Heparin
(CAL 2 at ~ 0.4 IU/mL)

1 Calibrator 3 human plasma, freeze dried, supplemented with LMW Heparin
(CAL 3 at~0.8 IU/mL)

1 Calibrator 4 human plasma, freeze dried, supplemented with LMW Heparin
(CAL 4 at ~ 1.2 1U/mL)

1 Calibrator 5 human plasma, freeze dried, supplemented with LMW Heparin
(CAL 5 at ~ 1.6 1U/mL)

TECHNOVIEW® LMW Control Low 5x1 mL 5090042 containing 5 vials:

mL Reagent

1 Control Low human plasma, freeze dried, supplemented with LMW Heparin
(CONT L at ~ 0.35 IU/mL)

TECHNOVIEW® LMW Control Medium 5x1 mL 5090044 containing 5 vials:

mL Reagent

1 Control Medium human plasma, freeze dried, supplemented with LMW Heparin
(CONT M at ~ 0.7 IU/mL)

TECHNOVIEW® LMW Control High 5x1 mL 5090046 containing 5 vials:

mL Reagent

1 Control High human plasma, freeze dried, supplemented with LMW Heparin
(CONT H at ~ 1.1 1U/mL)

MATERIAL REQUIRED (not supplied with the kit)

- Pipettes - Distilled water

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.

- Each single donor plasma and each lot of Control and Calibration plasma are tested and
found negative for HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV Ab. However, universal precautions
(treating all human source materials as if potentially infectious) should be exercised.

STABILITY AND STORAGE

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

Stability after reconstitution:

48 hours

1 month

The vials can be only frozen once.
Upon storage, caps should be screwed tightly.

TEST PROCEDURE

PREPARATION AND PERFORMANCE OF THE TEST

- Open the vial carefully and reconstitute the contents in 1 mL of distilled water by carefully
rotating the vial until the product is completely reconstituted (avoid frothing).

- Allow the reconstituted TECHNOVIEW® LMW Heparin Cal|brator and Control plasma to
stand for 10 minutes at room temperature before use . Invert to mix before use (avoid
foaming).

- Treat the reconstituted plasma as a citrated sample according to the instructions of the
respective test.

APPLICATIONS FOR INSTRUMENTS

Application sheets are available from Technoclone or your local distributor upon request.

ANALYSES RESULTS

EVALUATION OF THE RESULTS

The figures 111 the batch table are only applicable to the indicated lot number of
TECHNOVIEW® LMW Calibrator and Control plasma and the method has to adhere strictly as
prescribed for the respective reagent.

STANDARDIZATION

TECHNOVIEW® LMW Calibrator and Control plasma are calibrated against the International
Standard preparation for LMW.

LIMITATION OF THE TEST

The figures in the batch table are only applicable to the indicated lot number of
TECHNOVIEW® LMW Calibrator and Control plasma and the method has to adhere strictly as
prescribed for the respective reagent.

The guidelines for evaluation given in this leaflet have been established assuming that a
constant sensitivity of different batches is guaranteed by the manufactures of each reagent.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS

TECHNOVIEW® LMWH Control plasmas allow validating the calibration curve for the
measurements of Low Molecular Weight Heparin (LMWH) in plasma, especially with anti-Xa
methods. The calibration curve obtained covers the usual concentrations currently observed
during Low Molecular Weight Heparin (LMWH) therapy. The currently available anti-Xa
methods, used for the measurement of heparins and their analogues in plasma, offer a
sensitivity threshold of about 0.05 1U/mL.

LITERATURE

1 Richardson J.H. and Backley W.E. Eds. Bios. and
Services, Public Health Service, HHS publication (CDC) 84-8395, Washington, D.C. (1984).

2. National Committee for Clinical Laboratory St Specifications for reagent water used in the clinical lab NCCLS Approved
Standard: ASC-3

3. Westgard J.0., Barry P.L. Cost effective Quality Managing for managing the quality and the Productivity of Analytical
AACC Press (1986).

' For standardization a reconstitution time of 30 minutes is recommended.

*=room temperature '

US. Dept. and Human
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TECHNOVIEW® LMW

PRODUKTBESCHREIBUNG

ANWENDUNG

TECHNOVIEW® LMW Calibrator Set ist ein Set an Kalibrationsplasmen und TECHNOVIEW®
LMW Control Plasma ist ein Set von hohen, mittleren und niedrigen Kontrollplasmen fir die
Kalibrierung und Qualitatskontrolle von niedermolekularem Heparin (NMH) Messungen, titriert
und optimiert fir die Verwendung von anti-Xa Assays. Heparin ist das am haufigsten
verwendete antithrombotische Medikament. Die biologische Aktivitat dieses sulfatierten
Glukosaminoglykans beruht auf seiner Fahigkeit, die inhibitorische Wirkung von Antithrombin
(AT) auf die an der Blutgerinnung beteiligten Proteasen zu beschleunigen (bis zu 2000fach).
ZUSAMMENSETZUNG

TECHNOVIEW® LMW Kalibrator- und Kontrollplasma wird aus ausgewahlten Citratplasmen,
bei dem verschiedenen Konzentration von niedermolekularem Heparin (NMH) zugesetzt
werden, hergestellt. Das Plasma enthélt Stabilisatoren aber keine bakteriziden Zusatze.
TECHNOVIEW® LMW Calibrator Set 5x1 mL 5090040 besteht aus:

mL | Reagenz

1 Calibrator 1 Humanplasma, lyophilisiert, ohne NMH Zusatz
(CAL 10 IE/mL)

1 Calibrator 2 Humanplasma, lyophilisiert, NMH zugesetzt
(CAL2~04 |E/mL)

1 Calibrator 3 Humanplasma, lyophilisiert, NMH zugesetzt
(CAL3~0,8 IE/mL)

1 Calibrator 4 Humanplasma, lyophilisiert, NMH zugesetzt
(CAL 4 ~ 1,2 IE/mL)

1 Calibrator 5 Humanplasma, lyophilisiert, NMH zugesetzt
(CAL5~1,6 IE/mL)

TECHNOVIEW® LMW Control Low 5x1 mL 5090042 besteht aus 5 Flaschen:

mL Reagenz

1 Control Low Humanplasma, lyophilisiert, NMH zugesetzt
(CONT L ~ 0,35 IE/mL)

TECHNOVIEW® LMW Control Medium 5x1 mL 5090044 besteht aus 5 Flaschen:

mL Reagenz

1 Control Medium Humanplasma, lyophilisiert, NMH zugesetzt
(CONTM ~ 0,7 IE/mL)

TECHNOVIEW® LMW Control High 5x1 mL 5090046 besteht aus 5 Flaschen:

mL Reagenz

1 Control High Humanplasma, lyophilisiert, NMH zugesetzt
(CONT H ~ 1,1 IE/mL)

BENOTIGTES MATERIAL (nicht im Testkit enthalten)

- Pipetten - Destilliertes Wasser

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum

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

- Diese Reagenziencharge und jedes hierzu verwendete Einzelplasma ist HbsAg, HIV 1/2 Ak
and HCV Ak negativ. Alle humanen Blut- bzw. Plasmaprodukte und Proben missen als
potenziell infektios angesehen werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und
entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln.

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:

_________ R . G
48 Stunden 1 Monat

Das Plasma darf nur einmal eingefroren werden.

Wahrend der Lagerung sollte die Schutzkappe fest verschlossen sein. = Raumtemperatur !

TESTDURCHFUHRUNG

VORBEREITUNG DES REAGENZES UND TESTVERFAHREN

- Das Flaschchen vorsichtig 6ffnen, den Inhalt mit 1 mL destilliertem Wasser I6sen und
durch vorsichtiges Rotieren des Flaschchens vollstédndig rekonstituieren (Schaumbildung
vermeiden).

- Das geldste Kontrollplasma soll vor Verwendung 10 Minuten bei Raumtemperatur stehen "

Vor Gebrauch durch vorsichtiges Schwenken mischen (Schaumbildung vermeiden).

- Das TECHNOVIEW® LMW Kalibrator- und Kontrollplasma nach der Testvorschrift des
Reagenzienherstellers wie Patientenplasmen behandeln.

APPLIKATIONEN FUR AUTOMATEN

Applikationsprotokolle sind von Technoclone oder

Vertriebspartner erhaltlich.

ANALYSENERGEBNISSE

BERECHNUNG DER ERGEBNISSE

Die in der Tabelle angefiihrten Werte gelten nur fiir das entsprechende Lot TECHNOVIEW®

LMW Kalibrator- und Kontrollplasma. Weiters muss die fiir den jeweiligen Test

vorgeschriebene Methode genau eingehalten werden.

STANDARDISIERUNG

TECHNOVIEW® LMW Kalibrator- und Kontrollplasma sind gegen die International Standard

Praparation fir LMW kalibriert.

EINSCHRANKUNG DER TESTDURCHFUHRUNG

Die Werte der Tabelle gelten nur fiir die angegebene Lotnummer des TECHNOVIEW® LMW

Kalibrator- und Kontrollplasma’s und bei genauer Einhaltung der fiir das jeweilige Reagenz

vorgeschriebenen Methode.

Die im Beipacktext aufgefiihrten Werte sind unter der Voraussetzung erstellt, dass von den

jeweiligen Herstellern eine gleich bleibende Empfindlichkeit der Reagenzien von Charge zu

Charge gewabhrleistet sind.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Die TECHNOVIEW® LMWH Kontrollplasmen erméglichen die Validierung der Kalibrations-

kurven zur Bestimmung von Niedermolekularem Heparin (NMH) im Plasma, insbesondere mit

anti-Faktor Xa-Methoden. Die erstellten Kalibrationskurven decken den ({blichen

Konzentrationsbereich ab, der gegenwartig bei einer Therapie mit Niedermolekularem Heparin

(NMH) angestrebt wird.

Mit den gegenwartig verfigbaren anti-Faktor Xa-Methoden zur Bestimmung von Heparinen

und Heparin-analogen Substanzen im Plasma kénnen Nachweisgrenzen von ca. 0,05 IU/mL

erzielt werden.

LITERATUR

. Richardson J.H. and Backley W.E. Eds. Bios. Microbiological and Biomedical laboratories. US. Dept. and Human Services,
Public Health Service, HHS publication (CDC) 84-8395, Washington, D.C. (1984).

National Committee for Clinical Laboratory St Specifications for reagent water used in the clinical lab NCCLS Approved
Standard: ASC-3.

Westgard J.0., Barry P.L. Cost effective Quality Managing for managing the quality and the Productivity of Analytical
AACC Press (1986).

" Fir Standardisierungsuntersuchungen empfiehlt sich eine Rekonstitutionszeit von 30 Minuten:

auf Anfrage direkt von lhrem
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TECHNOVIEW® LMW

DESCRIPTION DU PRODUIT

APPLICATION

Le coffret TECHNOVIEW® LMW Calibrator Set contient un jeu de plasmas de calibration alors
que le coffret TECHNOVIEW® LMW Control Plasma contient un jeu de plasmas de controles
soit bas, soit moyen ou soit haut pour le contréle qualité de la courbe de calibration et la
mesure des héparines de bas poids moléculaires (HBPM) et optimisé pour les méthodes anti
Xa. Les héparines sont des médicaments ayant un effet thérapeutique anticoagulant les plus
souvent utilisés. L’activité biologique des groupements glycosaminoglycanes sulfatés réside
dans leur capacité a d’accélérer (jusqu'a 2000 fois) I'effet inhibiteur de I'antithrombine (AT) sur
les protéases de la coagulation.

COMPOSITION

Les coffrets TECHNOVIEW® LMW Calibrator et TECHNOVIEW® LMW Control plasma sont
préparés a partir de plasmas citratés supplémentés avec différentes concentrations d'HBPM.
Les plasmas contiennent des stabilisants mais aucun additif bactéricide.

Le coffret TECHNOVIEW® LMW Calibrator Set 5x1 mL 5090040 contient:

mL | Réactifs

1 Calibrator 1 Plasma humain, lyophilisé, sans ajout ’'HBPM
(CAL 1a 0 Ul/mL)

1 Calibrator 2 Plasma humain, lyophilisé, supplémenté en HBPM
(CAL2a ~0.4 Ul/mL)

1 Calibrator 3 Plasma humain, lyophilisé, supplémenté en HBPM
(CAL 3a ~0.8 Ul/mL)

1 Calibrator 4 Plasma humain, lyophilisé, supplémenté en HBPM
(CAL4 a ~1.2 Ul/mL)

1 Calibrator 5 Plasma humain, lyophilisé, supplémenté en HBPM
(CAL5a ~1.6 Ul/mL)

Le coffret TECHNOVIEW® LMW Control Low 5x1 mL 5090042 contient 5 flacons:

mL Réactifs

1 Control Low Plasma humain, lyophilisé, supplémenté en HBPM
(CONT L a ~0.35 Ul/mL)

Le coffret TECHNOVIEW® LMW Control Medium 5x1 mL 5090044 contient 5 flacons:

mL | Réactifs

1 Control Medium Plasma humain, lyophilisé, supplémenté en HBPM
(CONT M a ~ 0.7 IU/mL)

Le coffret TECHNOVIEW® LMW Control High 5x1 mL 5090046 contient 5 flacons:

mL | Réactifs

1 Control High Plasma humain, lyophilisé, supplémenté en HBPM
(CONTHa~1.11U/mL)

MATERIEL REQUIS (mais non fourni avec le coffret)

- Pipettes - Eau distillée

PRECAUTIONS
IVD: Ce produit est congu pour une utilisation en dlagnosthue in vitro uniquement.

- L'’ensemble des produits et échantillons sanguins doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. En conséquence, il convient de les manipuler avec le soin
nécessaire dans le respect des consignes de sécurité et de les éliminer comme des
déchets hospitaliers.

- Chaque donneur de plasma et chaque lot de plasmas de calibration et de controles ont
été testés et trouvés négatifs pour les tests HbSAg, les anticorps anti-VIH 1, anti-VIH 2 et
anti-HCV. Cependant, aucune méthode de dosage ne pouvant étre totalement sare, ce
produit doit étre manipulé et éliminé avec toutes les précautions requises pour I'utilisation
de produits potentiellement infectieux.

STABILITE ET CONSERVATION

Les réactifs, dans leur conditionnement d’origine, sont stables jusqu’a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette s'ils sont conservés a +2-8°C.
Stabilité aprés reconstitution:

48 heures

Les flacons peuvent étre congelés une fois.

Une fois reconstitué, les flacons doivent étre bien vissés. *= Température ambiante !

PROCEDURES

PREPARATION ET PERFORMANCE DU TEST

- Ouvrir le flacon avec soin et reconstituer le contenu par 1 mL d’eau distillée en prenant soin

d’agiter le flacon par de Iégeres rotations sans faire mousser le plasma jusqu'a ce que le

produit soit complétement reconstitué (éviter la formatlon de mousse)

- Afin de reconstituer les plasmas TECHNOVIEW® LMW Calibrator et Control plasma, les

laisser se stabiliser un minimum de 10 minutes a température ambiante avant toute

utilisation’. Homogénéiser en retournant le flacon plusieurs fois avant usage, en

évitant la formation de mousse.

- Manipuler les plasmas comme des échantillons de plasmas citratés selon les instructions
des méthodes du test respectif.

APPLICATIONS POUR LES INSTRUMENTS

Des applications sont disponibles auprés de Technoclone ou de son représentant local sur
simple demande.

ANALYSES DES RESULTATS

CALCUL des RESULTATS

Les valeurs |nd|quees sur les tables de lots ne sont valables que pour le numéro de lot indiqué
du TECHNOVIEW® LMW Calibrator et Control plasma et dans le cadre d'un respect précis de
la méthode prévue pour le réactif respectif.

STANDARDISATION

Les coffrets TECHNOVIEW® LMW Calibrator et Control plasma sont calibrés contre le
standard international pur LMW.

LIMITES DU TEST

Les valeurs de TECHNOVIEW® LMW Calibrator et Control plasma dans les tables de lot ne
sont seulement applicables que pour le lot indiqué sous la condition de suivre strictement les
recommandations des réactifs.

Les directives d’appréciation indiquées dans la notice ont été établies sous la condition qu’une
sensibilité constante des réactifs des fabricants respectifs soit garantie de lot a lot.
PERFORMANCE CARACTERISTIQUE

Les coffrets TECHNOVIEW® LMW Calibrator et Control plasma permettent de valider la
courbe de calibration pour la mesure des Héparines de Bas Poids Moléculaire (HBPM) dans
le plasma, spécialement avec des méthodes anti-Xa. La courbe de calibration obtenue couvre
les concentrations usuellement observées durant une thérapie HBPM. Les méthodes
actuellement disponibles utilisées pour la mesure des héparines et leurs analogues dans le
plasma offre un seuil de sensibilité autour de 0.05Ul/L.

LITTERATURE

. Richardson J.H. and Backley W.E. Eds. Bios. Microbiological and Biomedical laboratories. US. Dept. and Human
Services, Public Health Service, HHS publication (CDC) 84-8395, Washington, D.C. (1984).

National Committee for Clinical Laboratory St Specifications for reagent water used in the clinical lab NCCLS Approved
Standard: ASC-3.

Westgard J.0., Barry P.L. Cost effective Quality Managing for managing the quality and the Productivity of Analytical
AACC Press (1986).

" Pour la standardisation, un temps de reconstitution de 30 minutes est recommandé.
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