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Certificate of Analysis

Blue D-Dimer LC Kit

( expected values for analysers of TECO Coatron series )

D2020—005 LOT| 32023607 8 06-2025
Typical Calibration Curve®
DDU @ FEU @ Coatron M4 Coatron X4 Coatron A4
3320 ng/mL 8300 ng/mL 0,282 E 0,310 E 0,271 E
1660 ng/mL 4150 ng/mL 0,149 E 0,184 E 0,152 E
1 ng/mL 1 ng/mL 0,001 E 0,001 E 0,001 E

(1) procedure = add 25pL plasma + 50puL reactionbuffer + 50puL latex and mix well (15x)
(2) DDU = D-dimer units FEU = Fibrinogen Equivalent Units 1 FEU = 2.50 DDU

: 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.

In regard, that reagent loose about 1% activity per month it is highly recommended to repeat the
calibration procedure every 3 monthes.

m:Diese Werte wurden durch das Labor von TECO GmbH gemalR der Verfahrensanweisung QMV-07-26
ermittelt. Jedoch kann es je nach Charge der Reagenzien, IBS Puffer oder anderer Verdinnungslésungen,
Kalibratoren, Kontrollen oder je nach Geréat, Pipettiertechnik usw. vorkommen, dass die Werte von Labor
zu Labor unterschiedlich ausfallen. Deshalb sind die angefihrten Ergebnisse nur als Richtwerte zu
bewerten. Jedes Labor muss die Eichkurve selbst bestimmen und die ortlichen Anforderungen fur
Qualitatskontrollen anwenden.

Das Reagenz verliert etwa 1% Aktivitdt pro Monat. Daher sollte alle 3 Monate eine Kalibrierung wiederholt
werden.
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