BIOPHEN®
C € ORGARAN® KALIBRATOR
Ref 222201

Kalibrationsplasmen fiir die Bestimmung von Danaparoid-Natrium (Orgaran®)
mit anti-Faktor Xa-Methoden

In-vitro-Diaanostikum

VERWENDUNGSZWECK

BIOPHEN Orgaran® Kalibrator enthalt Plasmen zur Kalibration chromogener anti-
Faktor Xa-Methoden (z.B. BIOPHEN® Heparin 3, 6, LRT) zur Bestimmung von
Danaparoid-Natrium (Orgaran®).

KLINISCHE BEDEUTUNG:

Danaparoid-Natrium (Orgaran®) ist ein Antikoagulanz mit Polysaccharidstruktur und
wird als alternative Therapie bei Patienten verwendet, bei denen eine Therapie mit
UFH oder LMWH kontraindiziert ist. Die Bestimmung der Plasmaspiegel von
Danaparoid-Natrium (Orgaran®) im Patientenplasma erlaubt eine Uberwachung der
Therapie und eine Anpassung der Dosierung.

REAGENZIEN:

20 Flaschen (4 Sets mit je 5 Flaschen) mit je 1 ml humanem Plasma, das mit
unterschiedlichen Konzentrationen von Danaparoid-Natrium (Orgaran®) versetzt
wurde (4 Flaschen von jeder Konzentration).

CAL 1 (Kalibrator 1): 1ml 4 Flaschen.

Humanes Plasma, gefriergetrocknet, ohne Zusatz von
(Orgaran®, 0 U/ml). Mit 1 ml Aqua dest. rekonstituieren.

CAL 2 (Kalibrator 2): Iml 4 Flaschen.

Humanes Plasma, gefriergetrocknet, mit ca. 0,40 U/ml Danaparoid-Natrium
(Orgaran®) versetzt. Mit 1 ml Aqua dest. rekonstituieren.

CAL 3 (Kalibrator 3): Iml 4 Flaschen.

Humanes Plasma, gefriergetrocknet, mit ca. 0,80 U/ml Danaparoid-Natrium
(Orgaran®) versetzt. Mit 1 ml Aqua dest. rekonstituieren.

CAL 4 (Kalibrator 4): iml 4 Flaschen.

Humanes Plasma, gefriergetrocknet, mit ca. 1,20 U/ml Danaparoid-Natrium
(Orgaran®) versetzt. Mit 1 ml Aqua dest. rekonstituieren.

CAL 5 (Kalibrator 5): Iml 4 Flaschen.

Humanes Plasma, gefriergetrocknet, mit ca. 1,60 U/ml Danaparoid-Natrium
(Orgaran®) versetzt. Mit 1 ml Aqua dest. rekonstituieren.

Danaparoid-Natrium

Die genauen Danaparoid-Natrium (Orgaran®)-Konzentrationen der Kalibrations-
plasmen sind dem Datenblatt zu entnehmen, welches der Testpackung beiliegt. Die
Kalibrationskurve deckt den Bereich von 0,0 bis ca. 1,60 U/ml ab.

Anmerkung:

« Die Plasmen enthalten ein Antibiotikum als Konservierungsmittel (Ciprofloxacin).

« Jede verwendete Humanplasma Spendereinheit wurde mit registrierten Methoden getestet
und als negativ fiir Hepatitis B-Oberflachenantigen, Hepatitis C-Antikdrper (HCV) und
Antikérper gegen HIV 1 und 2 eingestuft. Kein Test kann jedoch die vollstandige
Abwesenheit infektioser Stoffe ausschlieBen. Jedes Produkt humanen Ursprungs,
insbesondere Plasma, muss deshalb mit allen erforderlichen VorsichtsmaBnahmen als
potenziell infektios behandelt werden.

LAGERUNG:

Ungedffnete Reagenzien missen bei 2-8 °C in der Originalverpackung gelagert
werden und sind dann bis zu dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum stabil.

Anmerkung: Stabilitatsstudien bei 30°C zeigen, dass die Reagenzien ohne Beeintrachtigung
bei Raumtemperatur versendet werden kénnen.

REKONSTITUTION UND STABILITAT DER REAGENZIEN:

Rekonstitution:

— Den Inhalt jeder Flasche mit exakt 1 ml Aqua dest. rekonstituieren.

— Bis zur vollstéandigen Auflésung des Inhalts gut schitteln (Vortex).

— Far 30 Minuten bei Raumtemperatur (18-25°C) inkubieren und dabei gelegentlich
schutteln.

— Den Inhalt vor jedem Gebrauch homogenisieren.
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Stabilitét nach Rekonstitution:

= 7 Tage bei 2-8°C.
= 48 Stunden bei Raumtemperatur.

Rekonstituierte Kontrollplasmen nicht einfrieren.

VorsichtsmaRnahmen:

Um die Stabilitdt zu gewabhrleisten, missen die Reagenzien nach jedem
Gebrauch mit der Original-Schraubkappe verschlossen werden.

Die Reagenzien sind sorgféltig zu behandeln, um jegliche Kontamination wéahrend
der Verwendung zu vermeiden.

Um Uber den ganzen Verwendungszeitraum gleichbleibend gute Reproduzier-
barkeit zu gewabhrleisten, wird empfohlen, den Inhalt jeder Flasche vor Gebrauch
zu homogenisieren.

KALIBRATIONSBEREICH:

Jede Packung BIOPHEN Orgaran® Kalibrator enthalt 4 Sets mit je 5 Flaschen, die
mit ansteigenden Konzentrationen an Danaparoid-Natrium (Orgaran®) versetzt sind.
Die jeweiligen Konzentrationen weichen von Charge zu Charge voneinander ab,
werden jedoch fir jede Charge exakt bestimmt. Die chargenspezifischen Zielwerte
und Vertrauensbereiche der Danaparoid-Natrium (Orgaran®)-Konzentrationen in
den Kalibrationsplasmen sind dem Datenblatt zu entnehmen, welches der Packung
beiliegt.

Die angegebenen Konzentrationen sind exakt auf Danaparoid-Natrium (Orgaran®)-
Referenzmaterial des Herstellers bezogen.

LEISTUNGSMERKMALE:

Die in BIOPHEN® Orgaran® Kalibrator enthaltenen Plasmen ermdglichen die
Erstellung einer Kalibrationskurve zur Bestimmung von Danaparoid-Natrium
(Orgaran®) im Plasma, insbesondere mit anti-Faktor Xa-Methoden ((z.B. BIOPHEN®
Heparin 3 Ref. 221003, BIOPHEN® Heparin 6 Ref. 221006, BIOPHEN® Heparin
LRT Ref. 221011). Die erstellte Kalibrationskurve deckt den Ublichen
Konzentrationsbereich ab, der gegenwartig bei einer Therapie mit Danaparoid-
Natrium (Orgaran®) angestrebt wird.

Mit den gegenwartig verflgbaren anti-Faktor Xa-Methoden zur Bestimmung von
Danaparoid-Natrium (Orgaran®) im Plasma koénnen Nachweisgrenzen von
mindestens 0,05 U/ml erzielt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Wie andere lyophilisierte Plasmen, konnen die Kalibrationsplasmen nach
Rekonstitution Tribungen aufweisen. Diese entstehen ausschlieRlich durch die
nach der Lyophilisierung herabgesetzte Loslichkeit der Lipide, die zur Bildung
eines leichten Niederschlages fihren kdnnen.

Falls erforderlich, kann die Flasche 10 Minuten bei Raumtemperatur inkubiert und
vor Gebrauch vorsichtig geschwenkt werden, um den Inhalt zu homogenisieren.
Die Reagenzien missen sorgfaltig gehandhabt werden, um jegliche Konta-
mination oder Aktivierung wéhrend des Gebrauchs zu vermeiden. Alle Plasmen,
die Gerinnsel oder Kontaminationen enthalten, sind zu verwerfen.
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