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Certificate of Analysis
Red D-Dimer Kit

D2010-012 32013963 Cd 12-2027

Analysis Specification Result
Reagent sensitivity™® 0,394-0,482 0,477
Precisiont® >0,99 0,995

(1) The slope of a standard curve constructed using consistent in-house reference material.
The slope is expressed in units of dOD*10* /ng/mL using IA-737.
(2) The Correlation coefficient (r?) of the standard curve to a linear fit.

BY: These values were determined by the laboratory of TECO GmbH according to standard operation
procedure QMV-07-26. However, Lot-to-Lot variation of reagents, IBS buffer and other diluents,
calibrators, controls as well as instruments or pipetting technique etc., may cause lab-to-lab different
results. Therefore these assigned values must be seen as typical values. Each laboratory must establish its
own calibration curve and follow local requirements and regulations for quality control.

m:Diese Werte wurden durch das Labor von TECO GmbH gemaB der Verfahrensanweisung QMV-07-26
ermittelt. Jedoch kann es je nach Charge der Reagenzien, IBS Puffer oder anderer Verdiinnungslésungen,
Kalibratoren, Kontrollen oder je nach Gerat, Pipettiertechnik usw. vorkommen, dass die Werte von Labor
zu Labor unterschiedlich ausfallen. Deshalb sind die angefiihrten Ergebnisse nur als Richtwerte zu

bewerten. Jedes Labor muss die Eichkurve selbst bestimmen und die o6rtlichen Anforderungen fir
Qualitatskontrollen anwenden.
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