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BIOPHEN™ Edoxaban Control

[REF | 225401 [Cl][ClI] 6 x 1 mL
[REF]225501[C1][C2]6x 1 mL
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IVD

Humanplasmen in zwei Edoxaban-Konzentrationen zur Qualitatskontrolle
von Edoxaban-Bestimmungen mit chromogenen Testen.

| VERWENDUNGSZWECK:

Die Sets BIOPHEN™ Edoxaban Control bestehen aus lyophilisiertem Humanplasma,
das in verschiedenen Konzentrationen mit Edoxaban versetzt ist, fir die
Qualitatskontrolle der Edoxaban-Bestimmung.

Sie sind titriert und fur die chromogene Bestimmung von Edoxaban mit der Anti-Xa-
Technik optimiert.

| ZUSAMMENFASSUNG UND ERLAUTERUNGEN:
Technisch:
Diese Kontrollen werden fur die Qualitatskontrolle der chromogenen Anti-Xa-
Dosierungen von Edoxaban im Plasma angeboten (BIOPHEN™ DiXal und
BIOPHEN™ Heparin LRT, unterer Bereich / Standardbereich).
Klinisch:
Edoxaban ist ein orales Antikoagulans, das kurativ oder vorbeugend verwendet wird.
Obwohl die Dosierung bei den behandelten Patienten nicht notwendig ist, kann die
Messung des Humanplasmas in bestimmten Fallen nitzlich sein, insbesondere in
chirurgischen Notfallen oder bei Verdacht einer Uberdosierung (Blutungsrisiko).

| REAGENZIEN:
Kontrolle I: Humanplasma, lyophilisiert, enthélt eine titrierte Menge Edoxaban von
ca. 25 ng/mL.
Kontrolle Il: Humanplasma, lyophilisiert, enthélt eine titrierte Menge Edoxaban
von ca. 75 ng/mL.
Kontrolle 1 : Humanplasma, lyophilisiert, enthalt eine titrierte Menge Edoxaban
von ca. 150 ng/mL.
Kontrolle 2 : Humanplasma, lyophilisiert, enthélt eine titrierte Menge Edoxaban
von ca. 300 ng/mL.

Die Kontrollplasmen enthalten Stabilisatoren.

Die Kontrollkonzentrationen kénnen von Charge zu Charge geringfugig variieren. Die
genauen Zielwerte sind den Angaben des Datenblattes des verwendeten Sets zu
entnehmen.

BIOPHEN™ Edoxaban Control Low
225401 9 6 Flaschen zu 1 mL

6 Flaschen zu 1 mL
BIOPHEN™ Edoxaban Control

225501 6 Flaschen zu 1 mL

6 Flaschen zu 1 mL

| VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE :

* Einige Reagenzien in diesen Kits enthalten Materialien menschlichen Ursprungs.
Immer wenn Humanplasma fur die Herstellung dieser Reagenzien benétigt wurden,
wurden die Plasmen mit zugelassene Verfahren auf Antikdrper gegen HIV 1, HIV 2
und HCV und fir Hepatitis B-Oberflachenantigen getestet. Alle Ergebnisse waren
negativ. Keine Testmethode kann absolute Sicherheit bieten und absolut
ausschlieBen, dass das infektiose Material nicht vorhanden ist. Daher muss bei der
Verwendung von Reagenzien dieser Art mit groRRer Vorsicht gearbeitet werden und
Sicherheitsvorkehrungen einhalten werden, als wéren diese Materialien infektios.

e Bei der Entsorgung von Restmaterial sind die geltenden lokalen Richtlinien zu

befolgen.

Benutzen Sie nur Reagenzien, die aus ein- und demselben Los des Testkits

stammen.

Alterungsstudien zeigen, dass die Reagenzien bei Raumtemperatur versandt werden

konne und fir den Versand bei Raumtemperatur stabil sind.

« Dieses In-vitro-Diagnostikum ist fir den Einsatz im Labor vorgesehen.

| REAGENZIENVORBEREITUNG:

Den Lyophilisierungsverschluss vorsichtig abnehmen, sodass beim Offnen der Flasche
kein Produkt verloren wird.

Jede Flasche mit genau 1mL destilliertem Wasser
rekonstituieren.

Das Reagenz gut mischen bis es sich vollstandig gelost hat, dabei Schaumbildung
vermeiden und danach sofort auf den Analysator platzieren.

Fir die manuelle Methode, 10 Minuten bei Raumtemperatur (18-25°C) stabilisieren, vor
Gebrauch homogenisieren.

Die Kontrollplasmen kénnen nach der Rekonstitution mehr oder minder triib sein. Diese
Tribung héngt hauptséchlich mit den Plasmalipiden zusammen, die nach der
Lyophilisierung ,weniger* 16slich sind und sich leicht ablagern koénnen. Falls
erforderlich, die Flaschchen 10 Minuten bei Raumtemperatur stabilisieren lassen und
vor Gebrauch griindlich mischen.
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| LAGERUNG UND STABILITAT:

Ungedffnete Reagenzien mussen bei 2-8°C in der Originalverpackung gelagert werden.
Sie kdnnen bis zu dem auf dem Set aufgedruckten Verfalldatum verwendet werden.

Stabilitat der in der Originalflasche gelagerten Reagenzien unter
der Voraussetzung, dass diese nicht kontaminiert wurden und keine Verdunstung
erfolgte:

. 7 Tage bei 2-8°C.
. 24 Stunden bei Raumtemperatur (18-25°C).
. 6 Monate tiefgefroren bei -20°C oder weniger*
. On-board Stabilitat: siehe die spezifische Anwendung.
*Nur einmal einfrieren und so schnell wie moglich bei 37°C und sofort verwenden.

ERFORDERLICHE, ABER _ NICHT REAGENZIEN  UND

AUSRUSTUNGEN:

Reagenzien:
o Destilliertes Wasser.

MITGELIEFERTE

Materialien:
o kalibrierte Pipetten.

RUCKVERFOLGBARKEIT:

Die Titrierung der Kontrollplasmen fir Endoxaban erfolgt in Bezugnahme auf einen
internen Referenzstandard, der mit dem LC:MS/MS Referenzverfahren erstellt wurde.

QUALITATSKONTROLLE:

Die sets BIOPHEN™ Edoxaban Control werden zur Qualitatskontrolle der Edoxaban-
Bestimmungen im Plasma mit chromogenen Tests (niedriger Bereich oder
Standardbereich) verwendet, wie sie in den Sets BIOPHEN™ DiXal (221030) und
BIOPHEN™ Heparin LRT enthalten sind (221011/221013/221015).

Die Zielwerte der Kontrollen werden durch Mehrfachbestimmung mit verschiedenen
Reagenzien (BIOPHEN™ DiXal, BIOPHEN™ Heparin LRT) und mehreren
Instrumenten (Sysmex CS-Serie oder ahnlichen Geraten) ermittelt.

Die Verwendung von Qualitatskontrollen ermdglicht die Uberwachung der Methode
sowie die Uberpriifung der Homogenitéat der Messungen von einer Serie zur anderen in
derselben Reagenzcharge.

Qualitatskontrollen sind in jede Serie nach der guten Laborpraxis einzubinden, um den
Test zu bestatigen.

Wenn die Kontrollen au3erhalb des Akzeptanzbereichs liegen, ist die Kalibrationskurve
zu sperren und sind die Analysen erneut durchzufiihren. Alle Parameter des Systems
vor erneutem Beginn der Reihe genau kontrollieren.

EINSCHRANKUNGEN:

e Wenn die Kontrollplasmen unter anderen als den von HYPHEN BioMed validierten
Testbedingungen verwendet werden, kénnen die Testergebnisse Abweichungen
aufweisen. In diesem Fall muss das Labor die Verwendung dieser Kontrollplasmen in
seinem Analysesystem prifen.

e Jedes Reagenz mit einem ungewodhnliches Aussehen oder Anzeichen einer
Kontamination, muss verworfen werden.
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SYMBOLE:

Die verwendeten Symbole und die in der Norm ISO 15223-1 aufgelisteten Zeichen sind
dem Dokument Symboldefinitionen zu entnehmen.

| Aktualisierung gegenuber der vorherigen Version.





