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Technoview Arixtra Controls- English
INTENDED USE

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

SUMMARY

Fondaparinux sodium (Arixtra) is an anticoagulant, used as an alternative therapy to Heparin or low molecular weight
Heparin (LMWH), when these latter drugs are contraindicated.

REAGENTS

5090012 Technoview Arixtra CON L contains:

| Reagent | Description \

6x1mL ‘ CONL l Human plasma, lyophilized, ~0.4 ug/mL Arixtra ]

Please consult the lot specific batch table provided with the controls for the exact concentrations in pg/mL of each
calibrator.

The 5090014 Technoview Arixtra CON H contains:

| Reagent | Description \

6x1mL ‘ CONH l Human plasma, lyophilized, ~1.2 ug/mL Arixtra ]

Please consult the lot specific batch table provided with the controls for the exact concentrations in pg/mL of each
calibrator.

Material required (not supplied with the kit)

- Distilled water

- Precision pipettes (1000 L)

- Laboratory timer

5340250 Technochrom anti-Xa
5090010 Technoview Arixtra CAL

Warning and precautions

- IVD for in vitro diagnostic use only.

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

- All human blood or plasma products as well as test 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
(open vial) (closed vial)

Technoview Arixtra CON L 48 hours 7 days 1 month

Technoview Arixtra CON H 48 hours 7 days 1 month

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

TEST PROCEDURE

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 Arixtra 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 Arixtra 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 Arixtra CAL is always used in combination with the Technoview Arixtra CON L and Technoview Arixtra
CON H and the Technochrom anti-Xa kit.

The Arixtra 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.

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

STANDARDISATION

The Technoview Arixtra controls are directly traceable to an internal reference standard.
LITERATURE

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.

Technoview Arixtra Controls- Deutsch
ANWENDUNG

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

ZUSAMMENFASSUNG

Fondaparinux Natrium (Avrixtra) ist ein Antikoagulanz welches als alternative Therapie bei Patienten verwendet wird, bei
denen eine Therapie mit Heparin oder niedermolekularem Heparin (NMH) kontraindiziert ist.

Temp. : TF0474.01 Date of printing : 250930

REAGENZIEN

F| 5090012 Technoview Arixtra CON L beinhaltet:

‘ Reagenz ‘ Beschreibung

‘ 6x1mL ‘ CONL ‘ Humanes Plasma, lyophilisiert, ~0.4 pg/mL Arixtra

Bitte beachten sie die beiliegende Wertetabelle mit den genauen Konzentrationen der Kalibratoren in ug/mL.

Die

5090014 Technoview Arixtra CON H beinhaltet:

| Reagenz | Beschreibung

‘ 6x1mL l CONH ] Humanes Plasma, lyophilisiert, ~1.2 pg/mL Arixtra

Bitte beachten sie die beiliegende Wertetabelle mit den genauen Konzentrationen der Kalibratoren in ug/mL.

Benotigtes Material (nicht im Kit enthalten)

- Destilliertes Wasser

- Prazisionspipetten (1000 pL)

- Labortimer

5340250 Technochrom anti-Xa
5090010 Technoview Arixtra CAL

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

- 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 infektids angesehen
werden. Sie sind mit der notwendigen Sorgfalt und entsprechend den Sicherheitsvorschriften zu behandeln und
wie Krankenhausmilill 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 infektios
betrachtet werden.

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

at
Die Kontrollen sind ungedffnet bei 2.8 °C zu lagern und bis zu dem auf den Etiketten angegebenem Datum
verwendbar.

Lagerung und Stab

Stabilitat nach Rekonstitution / nach Offnen:

Reagenz 18..25°C 2..8°C -20°C
(offen) (geschlossen)

Technoview Arixtra CON L 48 Stunden 7 Tage 1 Monat

Technoview Arixtra CON H 48 Stunden 7 Tage 1 Monat

Die Kontrollen diirfen nur einmal in der Originalflasche eingefroren werden.

TESTDURCHFUHRUNG

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 Arixtra CON L: Die Flaschchen der lyophilisierten Kontrolle 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 Arixtra CON H: Die Flaschchen der lyophilisierten Kontrolle werden mit 1.0 mL destilliertem Wasser
gelost. Lassen sie das rekonstituierte Material fir 30 Minuten bei Raumtemperatur stehen und schwenken sie dieses
vor der Verwendung.

Testdurchfiihrung

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

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

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

STANDARDISIERUNG

Die Kalibration der Technoview Arixtra Kontrollen erfolgt gegen einen internen Referenzstandard.
LITERATUR

Bitte wenden Sie sich an Technoclone www.technoclone.com oder an lhren zustéandigen Handler.

ANMERKUNG

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 Arixtra Controls - Frangais
UTILISATION PREVUE

Technoview Arixtra CON L et CON H sont composés de plasmas de différentes concentrations en Arixtra (basse et
haute) pour le contréle qualité des dosages d’Arixtra. Son optimisation a été réalisée avec le Technochrom anti-Xa
assay.

RESUME

Le Fondaparinux sodique (Arixtra) est un anticoagulant, utilisé comme traitement alternatif aux héparines non
fractionnées (HNF) et héparines de bas poids moléculaires (HBPM) quand ces derniéres sont contre indiquées.

REACTIFS

Le coffret 5090012 Technoview Arixtra CON L contient:

‘ ‘ Réactifs ‘ Description

‘ 6x1mL ‘ CONL ‘ Plasma humain contréle lyophilisé, ~0.4 pg/mL Arixtra

Consulter la table spécifique a chaque lot pour obtenir la concentration exacte de chaque contréle en pg/mL.

Le coffret 5090014 Technoview Arixtra CON H contient:

‘ ‘ Réactifs ‘ Description

l 6x1mL ‘ CONH l Plasma humain contréle lyophilisé, ~1.2 pg/mL Arixtra

Consulter la table spécifique a chaque lot pour obtenir la concentration exacte de chaque contréle en pg/mL.

Matérial requis (non fourni avec le kit)

- Eaudistillée

- Pipettes de précision (1000 pL)

- Chronometre

5340250 Technochrom anti-Xa
IREF| 5090010 Technoview Arixtra CAL

Avertissements et précautions

- Dispositif médical IVD uniquement pour le diagnostic in vitro.

- Ce coffret est destiné a étre utilisé par du personnel qualifié & suivre les procédures et les précautions
d'usagedans les laboratoires pour I'utilisation de substances chimiques et biologiques potentiellement
contaminantes.

- Tous les produits élaborés a partir de sang humain et de plasma aussi bien que tous les échantillons
doiventétre considérés comme étant potentiellement infectieux. lls doivent étre manipulés avec une
attentionparticuliére, et ceci dans la stricte observance des régles de sécurité. Les régles concernant le
stockage desdéchets sont identiques a celles appliqués a I'hopital.

- Les calibrateurs et les plasmas de contréle sont fabriqués a partir de sang humain et tout plasma individuel
impliqué dans la procédure et testé HbsAg, HIV 1/2 Ab et HCV-Ab-négatif. Cependant, comme tout plasma
humain, ils doivent étre manipulés comme du matériel potentiellement infectieux.

- La fiche de sécurité peut étre obtenu sur le site www.technoclone.com ou du revendeur frangais
(www.cryopep.fr).

Stabilité et stockage

La date d’expiration des réactifs indiquée sur les flacons concerne uniquement le stockage des flacons non ouverts a
2..8°C.

Stabilité aprés reconstitution:

Réactif 18..25°C 2..8°C -20°C
(flacon ouvert) (flacon fermé)

Technoview Arixtra CON L 48 heures 7 jours 1 mois

Technoview Arixtra CON H 48 heures 7 jours 1 mois

Les plasmas de contréles peuvent étre congelés une seule fois, dans leur flacon d'origine.

PROCEDURE DU TEST

Préparation des contréles
Avant de commencer les dosages, tous les composants doivent étre placés et stabilisés a température ambiante.
Eviter la formation de mousse lors de la reconstitution des plasmas, des réactifs ou des tampons.

- Technoview Arixtra CON L: Reconstituer chaque contréle avec 1.0 mL d'eau distillée. Laisser le matériel reconstitué
se stabiliser & température ambiante pendant 30 minutes avant utilisation. Agiter doucement avant utilisation.

Technoview Arixtra CON H: Reconstituer chaque contrdle avec 1.0 mL d'eau distillée. Laisser le matériel reconstitué
se stabiliser & température ambiante pendant 30 minutes avant utilisation. Agiter doucement avant utilization.

Performance du test

Technoview Arixtra CAL doit toujours étre utilisé en association avec le Technoview Arixtra CON L, le Technoview
Arixtra CON H et le Technochrom anti-Xa kit.

La concentration d’Arixtra des contréles peut varier d'un lot a I'autre. Elle est clairement indiquée sur la table spécifique
a chaque lot, fournie dans le coffret.

Technoclone fournit les adaptations machines décrivant la manipulation spécifique a chaque automate et les
performances attendues.

STANDARDISATION

Technoview Arixtra Controls est directement tragable en tant que controle interne.

LITTERATURE

Merci vous adresser SVP & la société Technoclone ou directement & votre revendeur.

EDITORIAL NOTE

Ce document est disponible en plusieurs langues. Les traductions ont été effectuées a l'aide du document maitre en
anglais. En cas de doute ou de divergence, c'est le libellé du document principal en anglais qui prime.

Technoview Arixtra Controls- Italiano
IMPIEGO

Technoview Apixaban CON L and CON H sono plasmi con diverse concentrazioni di Apixaban (bassa e alta) da
utilizzare per la misurazione dei controlli di qualita di Apixaban. Sono ottimizzati utilizzando il saggio Technochrom anti-
Xa.

RIASSUNTO

Fondaparinux sodico (Arixtra) & un farmaco anticoagulante, utilizzato come terapia alternativa all'Eparina o all'Eparina
a basso peso molecolare (LMWH), quando questi ultimi farmaci sono controindicati.

REAGENTI

5090012 Technoview Arixtra CON L contiene:

‘ Reagenti ‘ Descrizione [

6x1mL | CONL | Plasma umano, liofilzzato, ~0.4 pg/mL Arixtra

Si raccomanda di consultare la tabella lotto-specifica fornita con i controlli per le concentrazioni esatte in pg/mL di
ciascun controlli.

5090014 Technoview Arixtra CON H contiene:

| Reagenti | Descrizione |

6x1mL ‘ CONH ‘ Plasma umano, liofilizzato, ~1.2 ug/mL Arixtra l

Si raccomanda di consultare la tabella lotto-specifica fornita con i controlli per le concentrazioni esatte in pg/mL di
ciascun controlli.

Materiali necessari ma non forniti con il kit:

- Acqua bidistillata

- Pipette di precisione (1000 pL)

- Timer di laboratorio

5340250 Technochrom anti-Xa
5090010 Technoview Arixtra CAL

Avvertenze e precauzioni

- IVD per uso diagnostico in vitro.

- Questo kit deve essere utilizzato da personale addestrato nelle procedure di laboratorio, € devono essere
applicate le precauzioni universali per I'uso di prodotti chimici e di sostanze potenzialmente a rischio biologico.

- Tutti i prodotti derivanti da sangue o plasma cosi come tutti i campioni, devono essere considerati come
potenzialmente infettivi. Devono essere maneggiati con la dovuta attenzione e in stretta osservanza delle norme
di sicurezza. Le regole riguardanti lo smaltimento dei rifiuti sono le stesse applicate allo smaltimento die rifiuti
ospedalieri.

- | calibratori e i plasmi di controllo sono prodotti a partire da sangue umano testato e risultato negativo per gli
anticorpi contro HIV 1/2, HBs Ag e HVC. Tuttavia, tutti i prodotti derivati da sangue umano devono essere
maneggiati con cura ed essere considerati come materiale potenzialmente.

- La Scheda di Sicurezza ¢ disponibile su 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
(fiala aperta) (fiala chiusa)

Technoview Arixtra CON L 48 ore 7 giorni 1 mese

Technoview Arixtra CON H 48 ore 7 giorni 1 mese

| plasmi di controlli possono essere congelati una sola volta, nella loro fiala originale.

PROCEDURA DEL TEST

Preparazione dei controlli

Prima di iniziare il saggio, portare a temperatura ambiente tutti i componenti richiesti.
Quando si ricostituiscono i plasmi, o si mischiano i reagenti o i tamponi evitare la formazione di schiuma.

- Technoview Arixtra CON L: Ricostituire ogni fiala di controllo con 1.0 mL di acqua distillata. Lasciare riposare il
materiale ricostituito a temperatura ambiente per 30 minuti prima dell'uso. Agitare per miscelare prima dell'uso.

Technoview Arixtra CON H: Ricostituire ogni fiala di controllo con 1.0 mL di acqua distillata. Lasciare riposare il
materiale ricostituito a temperatura ambiente per 30 minuti prima dell'uso. Agitare per miscelare prima dell'uso.

Performance del Test

Il Technoview Arixtra CAL viene sempre utilizzato in combinazione con il kit Technoview Arixtra CON L e Technoview
Arixtra CON H e il kit Technochrom anti-Xa.

La concentrazione di Arixtra dei controlli pud variare da un lotto all’altro ma & indicata con chiarezza nella tabella lotto-
specifica fornita con i controlli.

Technoclone fornisce fogli applicativi specifici dello strumento, che contengono informazioni sulla manipolazione e sulle
prestazioni specifiche dell'analizzatore/dosaggio.

STANDARDIZZAZIONE

| controlli Technoview Arixtra sono direttamente riconducibili a uno standard di riferimento interno.

LETTERATURA

Si prega di contattare Technoclone oppure il Vostro distrubutore.
NOTE EDITORIALI

Questo documento & disponibile in diverse lingue. Le traduzioni sono state eseguite partendo dal documento master in
lingua inglese. Nel caso di dubbi o discrepanze, il documento master in inglese ha la priorita.

Technoview Arixtra Controls- Pycckui
HA3HAYEHUE

Technoview Arixtra CON L and CON H - 3To nnaambl ¢ pasnu4yHbiMu KOHLETpauusimm Arixtra (HU3Kkas 1 BbICOKas) MOXET
6bITh MCMONBb30BaHa Kak KOHTPOSb ka4ecTBa Npu onpeAeneHnn aHTukoarynsaHTa Arixtra. Kontponn Technoview Arixtra
ONTUMWU3UPOBAHBI ANS UCMONL30BaHWs ¢ HaBopom peareHToB Technochrom anti-Xa.

BBEJEHUE

PoHaanapuHyke Hatpus (Arixtra) — 9T0 NeHTacaxapuHbIi aHTUKOArYISIHT, UCMIOMNb3YETCs B KAaYeCTBe anbTepHaTUBb!
renapuHy Unu HU3KOMONEKYNIAPHOMY renapuHy, KOraa MMEIOTCS NPOTUBONOKA3aHUA AMsi NPUMEHEHWS renapuHa.

PEATFEHTbI

Ha6op [REF| 5090012 Technoview Arixtra CON L coaepxwT:

PeareHT ‘ Onucanne

6x1mL CONL ‘ Yernoseyeckas nnasma, MMounmnsosaxHas, ~0.4 mkr/mn Arixtra

Moxanyicra, 03HaKoMbTECh C TaBNMLEN, BKIKOYAIOLLEN TOUHbBIE KOHLIEHTPaLMW B MKI/MN NS KaXaoro kanubpartopa.

Ha6op [REF| 5090014 Technoview Arixtra CON H cogepxwt:

PeareHT ‘ Onwucanne

6x1mL CONH ‘ Yenoseyeckasi nnasma, nuocunusosanHas, ~1.2 mkr/mn Arixtra

MoxanyiicTa, 03HaKOMbTECH C TabnuLei, BKIoYatoLLEei TOUHbIe KOHLIEHTPaLMM B MKI/MN AN Kaxaoro kanubpaTopa.

HEOBXOAOUMBIE MATEPWAIJbI (He BXxoasaT B cocTas Habopa)

- [vctunnupoBaHHas Boaa

- KanuBposaHHble nunetku (1000 mkn)

- TNa6opaTopHbiii Talimep

5340250 Technochrom anti-Xa
5090010 Technoview Arixtra CAL

NPEOYNPEXOEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

- IVD, Tonbko Ans AMarHOCTUKM in vitro.

- OtoT Habop NpeAHasHaveH Ans UCMONbL30BaHWS NEPCOHANoM, 0Gy4eHHbIM nabopaTopHLIM npoleaypam v
OBILENPUHATEIM Mepam NPeAOCTOPOXHOCTN NPU UCNIOMNL3OBAHNS XUMUYECKNX BELLECTB Y NOTEHUMAMNBHO
ONacHbIX ANs 310p0BbS BELIECTB.

- Bce NpoayKTel KPOBM UMM NNA3Mbl YeNoBeka, a Takke 06pasLibl, JOMKHLI PACCMATPUBATLCS Kak MOTEHLNANLHO
VH(EKLMOHHO onacHble. C HUMK crieayeT o6palaThes ¢ COBMIOAEHUEM COOTBETCTBYIOLIMX Mep
NPEeIOCTOPOXKHOCTU 1 1 NpaBun GesonacHocTu. Mpasuna yTUNM3aumm Takue Xe, Kak Ans rocnuTanbHbIX
0TXO/I08B.

- KanuGpaTopbl 1 KOHTPONbHAs NNasma U3roTaBINBAKOTCA U3 KPOBM YernoBeka, 1 NioGast oTAenNbHas Nnasma,
yyacTsylouas B npoueaype, Tectupyetcsa Ha HbsAg, antutena k BUY 1/2 n aHTutena k supycy renatuta C
oTpuaTenbHbIMi. OaHaKO, CO BCeMU NPOAYKTaMU KPOBY YernoBeka crieayeT obpalaTbes kak ¢ NoTeHUManbHo
MHE)EKLMOHHO ONacHLIM MaTepuarom.

- TMacnopt 6e3onacHOCTM MaTepuanos, BXOAAWMX B COCTaB HaGopa, MpeAcTaBleH Ha  caiTe
www.technoclone.com.

CTABUNBbHOCTb U XPAHEHUE
CpOK rofJHOCTW, yKa3aHHbI Ha TUKETKE, MPUMEHUM K XPaHEHMIO HEBCKPbITbIX KOHTENHEPOB Npu 2...8 °C.

CTabunbHOCTL OTKPbITBIX / UCMONb30BAHHBIX PeareHToB:

PeareHt 18..25°C 2..8°C -20°C
(OTKpLITHIN chnakoH) (3aKpbITbIN dnakoH)

Technoview Arixtra CON L 48 hours 7 days 1 month

Technoview Arixtra CON H 48 hours 7 days 1 month

3amMopaxwsaTb TONLKO OAHOKPATHO.

NPOLUEOYPA TECTA

MoaroToBka Kk KOHTpoONio
Mepen Hayanom TeCTUPOBaHUS BCe HEOBXOANMBIE KOMMOHEHTbI JOMKHbI BbiTh HArpeThbl 10 KOMHATHON TeMnepaTypsI.
Mpw pacTBOpeHun Nnasmbl, NepemeLllnBaiiTe peareHTbl unn Gycdepsl, nsberas o6pa3oBaHNs NeHbI.

- Technoview Arixtra CON L: PacTBOpuTE COAEPXMMOE KaXA0ro KOHTporibHoro o6pasua B 1.0 Mn AMCTUNAMPOBaHHON
BoAbl. [laiiTe pacTBOPEHHOMY KOMMOHEHTY Habopa NocTosiTb B TeyeHne 30 MUHYT NpU KOMHATHOW TemnepaTtype
nepef Ucnonb3oBaHneM. NMepesepHnTe drakoH AN NepeMeLINBaHIs Nepes] UCNoMb30BaHNEM.

Technoview Arixtra CON H: PactBopuTe COAEPKUMOE KaXAOro KOHTpomnbHoro ofpasua B 1.0 wmn
[AVCTUNNUPOBaHHOW BoOAbl. [laiiTe pacTBOPEHHOMY KOMMOHEHTY Habopa nocTosTb B TeueHue 30 MUHYT npu



KOMHaTHOM TemnepaType neped WCMoMnb3oBaHueM. [lepeBepHuTe (hNakoH [Ans NepemMelnBaHus neped
1CMonb30BaHNEM.

NPOBEOEHUE AHAITIU3A

Technoview Arixtra CAL Ha6op kanuGpaTopoB Bceraa Ucnonb3yeTtcst B koMGuHaLumm ¢ koHTponsimm Technoview Arixtra
CON L u Technoview Arixtra CON H, a Takke ¢ Ha6opom Technochrom anti-Xa.

KoHueHTpauua koHTponei B HaBope Arixtra MOXeT BapbMpoBaTh OT N0Ta K NIOTY, TOYHAsA KOHLEHTpaLWsa ykasaHa B
Tabnuue, koTopas BroxeHa B HAaGOP C KOHTPONAMU.

MpowussoguTens Technoclone oBecneunBaeT wdopmauuern no apantauum, KoTopasi COAEPXUT UHdOpMauuio o
aHanuaatope, crieLmdu4eckoit IPoBONOAroToBKE 1 NPOBEAEHUN aHanu3a.

CTAHOAPTU3ALUA

Ha6op koHTponen Technoview Arixtra HenocpeAcTBEHHO CTaHAApPTU3YETCs MO MeXAyHapoAHOMY pedepeHCHOMY
cTaHaapTy.

JINTEPATYPA

Moxanyiicta, cesxuTeck ¢ Technoclone www.technoclone.com unu 3A0 «BroXummak».

3AMEYAHUE NO PEQAKLIMU

OTOT IOKYMEHT AOCTYNEH Ha HECKObKMX A3bikax. [lepeBoas! 6bini caenaHs! C MCMoNb30BaHNEM OCHOBHOTO JOKyMEHTa
Ha aHIMNIACKOM 5i3bike. B Criyuae COMHEHMIt N pacxoxaeHni, hopmMynpoBKa B OCHOBHOM OKYMEHTE Ha aHITIMIACKOM
A3bIKe UMEET NPENMYLIECTBEHHYIO CUry.

Technoview Arixtra Controls - Espaiiol
USO PREVISTO

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

RESUMEN

El fondaparinux sédico (Arixtra) es un anticoagulante que se utiliza como terapia alternativa a la heparina o a la heparina
de bajo peso molecular (HBPM) cuando estos Ultimos farmacos estan contraindicados.

REACTIVOS

5090012 Technoview Arixtra CON L contiene:

| Reactivo | Descripcion

6x1mL ‘ CONL ‘ Plasma humano, liofilizado, ~0.4 pg/mL Arixtra

Consulte la tabla de lotes especificos proporcionada con los controles para conocer las concentraciones exactas en
pg/mL de cada calibrador.

5090014 Technoview Arixtra CON H contiene:

| Reactivo | Descripcion

6x1mL ‘ CONH ‘ Plasma humano, liofilizado, ~1.2 pg/mL Arixtra

Consulte la tabla de lotes especifica proporcionada con los controles para conocer las concentraciones exactas en
pg/mL de cada calibrador.

Material necesario (no incluido en el kit)

- Agua destilada

- Pipetas de precision (1000 pL)

- Temporizador de laboratorio

5340250 Technochrom anti-Xa
5090010 Technoview Arixtra CAL

Advertencias y precauciones

- IVD para uso diagnéstico in vitro.

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

- Todo el plasma o la sangre humana, asi como las muestras de prueba, 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 los 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 la 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
(vial abierto) (vial cerrado)

Technoview Arixtra CON L 48 horas 7 dias 1 mes

Technoview Arixtra CON H 48 horas 7 dias 1 mes

El material de control plasmatico puede congelarse una vez, en su vial original.
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA

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 tampones evitando la formacién de espuma.

- Technoview Arixtra 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 Arixtra 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 Arixtra CAL siempre se utiliza en combinacion con Technoview Arixtra CON L y Technoview Arixtra CON H
y el kit Technochrom anti-Xa.

La concentracion de Arixtra en 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.

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

ESTANDARIZACION

Los controles Technoview Arixtra son directamente trazables a un estandar de referencia interno.

BIBLIOGRAFIA

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

NOTA

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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