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Technoview Edoxaban Controls - English
INTENDED USE

Technoview Edoxaban Controls - Deutsch
ANWENDUNG

SINTESI

Technoview Edoxaban CON L, CON M und CON H bestehen aus Plasmen mit unterschiedlichen Edoxaban
Konzentrationen (niedrig, mittel und hoch), welche zur Qualitatskontrolle einer Edoxaban Bestimmung verwendet
werden. Die Kontrollen sind fiir die Verwendung mit Technochrom anti-Xa optimiert.

ZUSAMMENFASSUNG

L'Edoxaban (Savaysa, Lixiana) & un farmaco anticoagulante orale che agisce come inibitore diretto del fattore Xa.
REAGENTI

Edoxaban (Savaysa, Lixiana) ist ein orales Antikoagulanz, dass (iber eine direkte Hemmung des Faktor Xa wirkt.

REAGENZIEN

Technoview Edoxaban CON L, CON M and CON H are plasmas with different concentrations of Edoxaban (low, medium
and high) to be used for quality control measurements of Edoxaban.They are optimized using Technochrom anti-Xa
assay.

SUMMARY

Edoxaban (Savaysa, Lixiana) is an oral anticoagulant drug, which acts as a direct factor Xa inhibitor.
REAGENTS

5090251 Technoview Edoxaban CON L contains:

| Reagent | Description \
5x1mL ‘ CONL Human plasma, lyophilized, ~30 ng/mL Edoxaban ‘
Please consult the batch table provided with the controls for the exact concentrations in ng/mL of each control.

The

\ | Reagent | Description \
l 5x1mL ‘ CONM ‘ Human plasma, lyophilized, ~125 ng/mL Edoxaban ‘
Please consult the batch table provided with the controls for the exact concentrations in ng/mL of each control.

5090252 Technoview Edoxaban CON M contains:

The 5090253 Technoview Edoxaban CON H contains:

‘ ‘ Reagent ‘ Description ‘
l 5x1mL ‘ CONH ‘ Human plasma, lyophilized, ~400 ng/mL Edoxaban ‘
Please consult the batch table provided with the controls for the exact concentrations in ng/mL of each control.

Material required (not supplied with the kit)

- Distilled water

- Precision pipettes

- Laboratory timer

5340250 Technochrom anti-Xa
5090250 Technoview Edoxaban CAL

Warning and precautions

- IVD for in vitro diagnostics use.

- This kit is intended for use by personnel trained in laboratory procedures and universal precautions for the use
of chemicals and potentially biohazardous substances.

- Allhuman blood or plasma products as well as samples must be considered as potentially infectious. They have
to be handled with appropriate care and in strict observance of safety regulations. The rules pertaining to disposal
are the same as applied to disposing hospital waste.

- Calibrators and control plasmas are made from human blood and any individual plasma involved in the procedure
is tested HbsAg, HIV 1/2 Ab and HCV-Ab-negative. However, all human blood products should be handled as
potentially infectious material.

- Get a Material Safety Data Sheet for this product from www.technoclone.com.

Stability and storage
The expiry date printed on the labels is only applicable to storage of the unopened containers at 2...8 °C.

Stability opened/in use:

Reagent 18...25°C 2..8°C <-20°C
Technoview Edoxaban CON L 8 hours 6 days 2 weeks
Technoview Edoxaban CON M 8 hours 6 days 2 weeks
Technoview Edoxaban CON H 8 hours 6 days 2 weeks

Control material can only be frozen once, in its original vial.

TEST PROCEDURE

Die 5090251 Technoview Edoxaban CON L beinhaltet:

‘ ‘ Reagenz ‘ Beschreibung ‘
‘ 5x1mL ‘ CON L ‘ Humanes Plasma, lyophilisiert, ~30 ng/mL Edoxaban ‘
Bitte beachten sie die beiliegende Wertetabelle mit den genauen Konzentrationen der Kalibratoren in ng/mL.

Die 5090252 Technoview Edoxaban CON M beinhaltet:

‘ ‘ Reagenz ‘ Beschreibung ]
[5x1mL | coNM | Humanes Plasma, Iyophilisiert, ~125 ng/mL Edoxaban \
Bitte beachten sie die beiliegende Wertetabelle mit den genauen Konzentrationen der Kalibratoren in ng/mL.

Die
‘ ‘ Reagenz ‘ Beschreibung ]

‘ 5x1mL ‘ CONH ‘ Humanes Plasma, lyophilisiert, ~400 ng/mL Edoxaban ‘
Bitte beachten sie die beiliegende Wertetabelle mit den genauen Konzentrationen der Kalibratoren in ng/mL.

5090253 Technoview Edoxaban CON H beinhaltet:

Benotigtes Material (nicht im Kit enthalten)

- Destilliertes Wasser

- Prazisionspipetten (1000 pL)

- Labortimer

5340250 Technochrom anti-Xa
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

- Nur zur Anwendung als in vitro Diagnostikum.

- Das Testkit ist zur Verwendung durch Laborpersonal bestimmt, welches im Umgang mit der Testmethode sowie
mit allgemeinen Sicherheitsmanahmen im Umgang mit Chemikalien und potentiellem biologischen Risiko
geschult ist.

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

- Obwohl alle Kalibratoren und Kontrollen, hergestellt aus humanem Blut, und alle hierzu verwendete
Einzelplasmen fiir HbsAg, HIV 1/2 Ak und HCV-Ak negativ getestet sind, miissen sie als potentiell infektis
betrachtet werden.

- Ein Sicherheitsdatenblatt kann von www.technoclone.com heruntergeladen werden.

Lagerung und Stabilitat

Die Kontrollen sind ungeoffnet bei 2...8 °C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten angegebenem Datum
verwendbar.

Stabilitét nach Rekonstitution / nach Offnen:

Reagenz 18..25°C 2..8°C <-20°C

Technoview Edoxaban CON L 8 Stunden 6 Tage 2 Wochen
Technoview Edoxaban CON M 8 Stunden 6 Tage 2 Wochen
Technoview Edoxaban CON H 8 Stunden 6 Tage 2 Wochen

Das Kontrollmaterial darf nur einmal in der Originalflasche eingefroren werden.

TESTDURCHFUHRUNG

5090251 Technoview Edoxaban CON L contiene:

‘ Reagente ‘ Descrizione ‘
[5x1mL | conL
Consultare la tabella dei lotti fornita con i controlli per le concentrazioni esatte in ng/mL di ciascun controllo.

] Plasma umano, liofilizzato, ~30 ng/mL Edoxaban l

5090252 Technoview Edoxaban CON M contiene:

‘ Reagente ‘ Descrizione ‘
‘ 5x1mL ] CONM ] Plasma umano, liofilizzato, ~125 ng/mL Edoxaban l
Consultare la tabella dei lotti fornita con i controlli per le concentrazioni esatte in ng/mL di ciascun controllo.

I 5090253 Technoview Edoxaban CON H contiene:

‘ Reagente ‘ Descrizione ‘
\ 5x1mL \ CONH \ Plasma umano, liofilizzato, ~400 ng/mL Edoxaban \
Consultare la tabella dei lotti fornita con i controlli per le concentrazioni esatte in ng/mL di ciascun controllo.

Materiale necessario (non fornito con il kit)

- Acqua distillata

- Pipette di precisione

- Timer da laboratorio
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Avvertenze e precauzioni

- IVD per uso diagnostico in vitro.

- Questo kit & destinato all'uso da parte di personale addestrato alle procedure di laboratorio e alle precauzioni
universali per l'uso di sostanze chimiche e potenzialmente pericolose per la salute.

- Tutti i prodotti a base di sangue o plasma umano, cosi come i campioni, devono essere considerati
potenzialmente infettivi. Devono essere maneggiati con la dovuta cura e nel rigoroso rispetto delle norme di
sicurezza. Le norme relative allo smaltimento sono le stesse applicate allo smaltimento dei rifiuti ospedalieri.

-l calibratori e i plasmi di controllo sono prodotti a partire da sangue umano e ogni singolo plasma utilizzato nella
procedura & stato testato negativo per HbsAg, HIV 1/2 Ab e HCV-Ab. Tuttavia, tutti i prodotti a base di sangue
umano devono essere maneggiati come materiale potenzialmente infettivo.

- Richiedere una scheda di sicurezza per questo prodotto all'indirizzo www.technoclone.com.

Stabilita e conservazione
La data di scadenza riportata sull'etichetta & relativa alla conservazione della fiala non aperta a 2...8 °C.

La stabilita dopo ricostituzione/apertura:

Reagente 18..25°C 2..8°C <-20°C

Technoview Edoxaban CON L 8 ore 6 giorni 2 settimane
Technoview Edoxaban CON M 8 ore 6 giorni 2 settimane
Technoview Edoxaban CON H 8 ore 6 giorni 2 settimane

Il materiale di controllo pud essere congelato una sola volta, nella sua fiala originale.

PROCEDURA DI ANALISI

| Reactivo | Descripcion |
\ 5x1mL ] CONM ] Plasma humano, liofilizado, ~125 ng/mL Edoxaban

Consulte la tabla de lotes proporcionada con los controles para conocer las concentraciones exactas en ng/mL de cada
control.

B [REF

5090253 Technoview Edoxaban CON H contiene:

‘ ] Reactivo ] Descripcion [
[5x1mL | cOoNH | Plasma humano, liofilizado, ~400 ng/mL Edoxaban

Consulte la tabla de lotes proporcionada con los controles para conocer las concentraciones exactas en ng/mL de cada
control.

Material necesario (no incluido en el kit)

- Agua destilada
- Pipetas de precision

- Temporizador de laboratorio

5340250 Technochrom anti-Xa
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Advertencias y precat

- IVD para uso en diagnéstico in vitro.

- Este kit esta destinado a personal capacitado en procedimientos de laboratorio y precauciones universales para
el uso de productos quimicos y sustancias potencialmente biopeligrosas.

- Todos los productos derivados de la sangre o el plasma humanos, asi como las muestras, deben considerarse
potencialmente infecciosos. Deben manipularse con el cuidado adecuado y respetando estrictamente las normas
de seguridad. Las normas relativas a la eliminacion son las mismas que se aplican a la eliminacién de residuos
hospitalarios.

- Los calibradores y los plasmas de control se elaboran a partir de sangre humana y todo el plasma individual
utilizado en el procedimiento se somete a pruebas de HbsAg, VIH 1/2 Ab y VHC-Ab negativas. No obstante,
todos los productos derivados de la sangre humana deben manipularse como material potencialmente
infeccioso.

- Obtenga una ficha de datos de seguridad de este producto en www.technoclone.com.

Estabilidad y almacenamiento
La fecha de caducidad impresa en las etiquetas solo es aplicable al almacenamiento de los envases sin abrira 2...8 °C.

Estabilidad una vez abierto/en uso:

Reactivo 18..25°C 2..8°C <-20°C

Technoview Edoxaban CON L 8 horas 6 dias 2 semanas
Technoview Edoxaban CON M 8 horas 6 dias 2 semanas
Technoview Edoxaban CON H 8 horas 6 dias 2 semanas

El material de control solo se puede congelar una vez, en su vial original.

PROCEDIMIENTO DE LA PRUEBA

Preparation of controls
Before starting the test, all the required components are to be brought to room temperature.
When reconstituting plasmas, mixing reagents or buffers, avoid foaming.

- Technoview Edoxaban CON L: Reconstitute each control vial with 1.0 mL of distilled water. Allow the reconstituted
material to stand at room temperature for 30 minutes followed by swirling of the vial before use.

- Technoview Edoxaban CON M: Reconstitute each control vial with 1.0 mL of distilled water. Allow the reconstituted
material to stand at room temperature for 30 minutes followed by swirling of the vial before use.

- Technoview Edoxaban CON H: Reconstitute each control vial with 1.0 mL of distilled water. Allow the reconstituted
material to stand at room temperature for 30 minutes followed by swirling of the vial before use.

Performance of the test

The Technoview Edoxaban CAL is always used in combination with the Technoview Edoxaban CON L, M, H and the
Technochrom anti-Xa kit.

The Edoxaban concentration of the controls may vary from one lot to another but is clearly indicated in the lot specific
batch table provided in the control box.

To cover the whole assay range, two applications are established for this product. For standard application, a quality
control using CON L and CON M is recommended. For the application high, a quality control using CON M and CON H
is recomended.

Technoclone provides instrument specific application sheets which contain analyser/assay specific handling and
performance information.

STANDARDISATION

Vorbereitung der Kontrollen
Vor Testbeginn sind alle benétigten Testkomponenten auf Raumtemperatur zu bringen.

Beim Rekonstituieren von Plasmen, sowie Mischen von Reagenzien oder Pufferldsungen ist Schaumbildung zu

vermeiden.

- Technoview Edoxaban CON L: Die Flaschchen der lyophilisierten Kontrollen werden mit 1,0 mL destilliertem Wasser
geldst. Lassen sie das rekonstituierte Material fir 30 Minuten bei Raumtemperatur stehen und schwenken sie dieses
vor der Verwendung.

Technoview Edoxaban CON M: Die Flaschchen der lyophilisierten Kontrollen werden mit 1,0 mL destilliertem
Wasser gelost. Lassen sie das rekonstituierte Material fiir 30 Minuten bei Raumtemperatur stehen und schwenken
sie dieses vor der Verwendung.

- Technoview Edoxaban CON H: Die Flaschchen der lyophilisierten Kontrollen werden mit 1,0 mL destilliertem Wasser
geldst. Lassen sie das rekonstituierte Material fiir 30 Minuten bei Raumtemperatur stehen und schwenken sie dieses
vor der Verwendung.

Testdurchfiihrung

Verwenden Sie Technoview Edoxaban CAL stets in Kombination mit Technoview Edoxaban CON L, M und H sowie
dem Technochrom anti-Xa Kit.

Die Edoxabankonzentration der Kontrollen ist chargenabhangig. Beachten sie daher die Konzentration, die in der
chargenspezifischen Wertetabelle angegeben ist.

Um den gesamten Testbereich zu erfassen, wurden zwei Testaplikationen etabliert. Fiir die Standard-Applikation wird
die Qualitatskontrolle mit CON L und CON M empfohlen. Fiir die Applikation High wird die Qualitatskontrolle mit CON M
und CON H empfohlen.

Technoclone stellt geratespezifische Applikationen zur Verfligung, die spezifische Informationen sowie Leistungsdaten
beinhalten.

STANDARDISIERUNG

Preparazione dei controlli
Prima di iniziare il test, tutti i componenti necessari devono essere portati a temperatura ambiente.
Durante la ricostituzione dei plasmi, la miscelazione dei reagenti o dei tamponi, evitare la formazione di schiuma.

- Technoview Edoxaban CON L: ricostituire ciascuna fiala di controllo con 1.0 mL di acqua distillata. Lasciare riposare
il materiale ricostituito a temperatura ambiente per 30 minuti, quindi agitare la fiala prima dell'uso.

Technoview Edoxaban CON M: ricostituire ciascuna fiala di controllo con 1.0 mL di acqua distillata. Lasciare riposare
il materiale ricostituito a temperatura ambiente per 30 minuti, quindi agitare la fiala prima dell'uso.

- Technoview Edoxaban CON H: Ricostituire ciascuna fiala di controllo con 1.0 mL di acqua distillata. Lasciare
riposare il materiale ricostituito a temperatura ambiente per 30 minuti, quindi agitare la fiala prima dell'uso.

Esecuzione del test

Technoview Edoxaban CAL deve essere sempre utilizzato in combinazione con Technoview Edoxaban CON L, M, He
il kit Technochrom anti-Xa.

La concentrazione di Edoxaban nei controlli puo variare da un lotto all'altro, ma & chiaramente indicata nella tabella dei
lotti specifici fornita nella confezione del controllo.

Per coprire l'intero intervallo di dosaggio, sono state stabilite due applicazioni per questo prodotto. Per I'applicazione
standard, si raccomanda un controllo di qualita utilizzando CON L e CON M. Per I'applicazione alta, si raccomanda un
controllo di qualita utilizzando CON M e CON H.

Technoclone fornisce schede applicative specifiche per lo strumento che contengono informazioni specifiche sull'uso e
sulle prestazioni dell'analizzatore/del test.

STANDARDIZZAZIONE

Preparacion de los controles
Antes de iniciar la prueba, todos los componentes necesarios deben estar a temperatura ambiente.
Al reconstituir los plasmas, mezclar los reactivos o los tampones, evite la formacién de espuma.

- Technoview Edoxaban CON L: Reconstituya cada vial de control con 1.0 mL de agua destilada. Deje reposar el
material reconstituido a temperatura ambiente durante 30 minutos y agite el vial antes de utilizarlo.

Technoview Edoxaban CON M: Reconstituya cada vial de control con 1.0 mL de agua destilada. Deje reposar el
material reconstituido a temperatura ambiente durante 30 minutos y agite el vial antes de utilizarlo.

Technoview Edoxaban CON H: Reconstituya cada vial de control con 1.0 mL de agua destilada. Deje reposar el
material reconstituido a temperatura ambiente durante 30 minutos y agite el vial antes de utilizarlo.

Realizacion de la prueba

Technoview Edoxaban CAL siempre se utiliza en combinaciéon con Technoview Edoxaban CON L, M, H y el kit
Technochrom anti-Xa.

La concentracion de edoxaban de los controles puede variar de un lote a otro, pero se indica claramente en la tabla de
lotes especifica que se proporciona en la caja de control.

Para cubrir todo el rango del ensayo, se han establecido dos aplicaciones para este producto. Para la aplicacién
estandar, se recomienda un control de calidad con CON L y CON M. Para la aplicacion alta, se recomienda un control
de calidad con CON M y CON H.

Technoclone proporciona hojas de aplicacion especificas para cada instrumento que contienen informacién sobre el
manejo y el rendimiento especificos del analizador/ensayo.

ESTANDARIZACION

Los controles Technoview Edoxaban son directamente trazables mediante cromatografia liquida con deteccion por
espectrometria de masas en tandem (LC-MS/MS).

BIBLIOGRAFIA

Péngase en contacto con Technoclone www.technoclone.com o con su distribuidor local.

NOTA

I controlli Technoview Edoxaban sono direttamente tracciabili mediante cromatografia liquida con rilevamento mediante
spettrometria di massa tandem (LC-MS/MS).

BIBLIOGRAFIA

Contattare Technoclone all'indirizzo www.technoclone.com o il distributore locale.

NOTA

Die Kalibration der Technoview Edoxaban Kontrollen ist riickfiihrbar zu einer Flissigchromatographie mit Tandem-
Massenspektrometrie (LC-MS/MS) nachverfolgbar.

LITERATUR

The Technoview Edoxaban controls are directly traceable to liquid chromatography with tandem mass spectrometry
detection (LC-MS/MS).

LITERATURE

Bitte wenden Sie sich an Technoclone www.technoclone.com, oder an Ihren zusténdigen Handler.
ANMERKUNG

Il presente documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state effettuate sulla base del documento
originale in lingua inglese. In caso di dubbi o discrepanze, fa fede il testo del documento originale in lingua inglese.

Technoview Edoxaban Controles - Espaiiol
USO PREVISTO

Please contact Technoclone www.technoclone.com or your local distributor.
EDITORIAL NOTE

This document is available in several languages. The translations have been done using the master document in
English. In the event of doubts or discrepancies, the wording in the master document in English shall take precedence.

Temp. : TF0474.01 Date of printing : 250930

Dieses Dokument ist in mehreren Sprachen verfiigbar. Als Masterdokument fiir die Ubersetzung wurde das englische
Dokument herangezogen. Bei eventuellen Unstimmigkeiten oder Schreibfehlern in der Ubersetzung, ist das Master
Dokument in Englisch vorrangig.

Technoview Edoxaban Controls - Italiano
USO PREVISTO

Technoview Edoxaban CON L, CON M y CON H son plasmas con diferentes concentraciones de edoxaban (baja,
media y alta) que se utilizan para mediciones de control de calidad de edoxaban. Estan optimizados mediante el ensayo
Technochrom anti-Xa.

RESUMEN

El edoxaban (Savaysa, Lixiana) es un farmaco anticoagulante oral que acttia como inhibidor directo del factor Xa.
REACTIVOS

Technoview Edoxaban CON L, CON M e CON H sono plasmi con diverse concentrazioni di Edoxaban (bassa, media
e alta) da utilizzare per misurazioni di controllo qualita di'Edoxaban. Sono ottimizzati utilizzando il test Technochrom
anti-Xa.

El 5090251 Technoview Edoxaban CON L contiene:

‘ Reactivo ‘ Descripcion ‘
\ 5x1mL \ CONL \ Plasma humano, liofilizado, ~30 ng/mL Edoxaban

Consulte la tabla de lotes proporcionada con los controles para conocer las concentraciones exactas en ng/mL de cada
control.

El 5090252 Technoview Edoxaban CON M contiene:

Este documento esta disponible en varios idiomas. Las traducciones se han realizado a partir del documento original
en inglés. En caso de dudas o discrepancias, prevalecera el texto del documento original en inglés.
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