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Liouip Assavep ImmunoLogy ConTROL

MAS® Immunology is intended for use in the clinical laboratory as a consistent test sample of
known concentration for monitoring assay conditions in many immunological determinations.
Include Immunology with patient serum specimens when assaying for any of the listed
constituents. Assay values are provided for the specific systems listed. The user can compare
observations with expected ranges as a means of assuring consistent performance of reagent
and instrument.

Immunology is a liquid stable control material prepared from human serum. Analyte levels
are adjusted with various pure chemicals and preparations from human tissue or body fluids.
Preservatives and stabilizers are added to maintain product integrity.

CAUTION: Immunology is prepared from human source material. Components of the control which
are derived from human source material have been tested using FDA accepted methods and found
non-reactive for Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg), Hepatitis C (HCV), HIV-1 and HIV-2. However,
no test method can offer complete assurance that products derived from human source material
are free of infectious agents. This control must be handled in accordance with recommendations
from Centers for Disease Control/National Institutes of Health manual, “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories,” 2009.

CAUTION: The packaging of this product contains dry natural rubber.

CAUTION: Immunology also contains small quantities of sodium azide (<0.09%) which may
react with lead or copper plumbing to form metal azides. Continuous build-up of metal azides
can present an explosion hazard. Upon disposal, flush drains with copious amounts of water to
prevent azide build-up. Clean exposed metal surfaces with 10% sodium hydroxide. Avoid contact
with skin and mucous membranes. Flush affected areas with copious amounts of water. Get
immediate medical attention for eyes, or if ingested.

Store Inmunology at 2-8°C. Unopened vials are stable until the expiration date on the label. Once
opened, vials of control are stable for 30 days when stored tightly capped at 2-8°C. Do not freeze.

Bacterial contamination produces anincrease in turbidity and/or a characteristic odor. Discard
vial if evidence of microbial contamination is observed.

The published control ranges are based upon a combination of replicate assays of
representative samples by participating laboratories, instrument/reagent manufacturers and
direct correlation with other analytical systems in accordance with established protocol.
Instrument values provided are specific to this lot of control only and are intended to assist
the laboratory in establishing its own means and ranges. All values have been assigned with
instruments and reagents available at the time of assay and expected values may vary with
different reagents and/or methodologies. Laboratory established means should fall within the
assigned ranges although subsequent instrument, reagent or calibration modifications may
invalidate assigned values.

Peer comparison data and latest QC lot specific updates are available online through LabLink®
xL Quality Assurance Program at www.maslablink.com. Refer to the Technical Assistance
section for contact information.

Thoroughly mix the contents of the vial before each use by gently inverting for several minutes.
Open the vial and transfer the required quantity of control into a clean sample cup. Replace
cap immediately and store the opened vial at 2-8°C. Assay controls in accordance with the
manufacturer’s instructions for unknown specimens.

Dropper tips are available to help minimize exposure of control samples to air. DO NOT use
a syringe needle to withdraw sample through the control bottle cap.

All quality control requirements should be performed in conformance with local, state and/or
federal regulations or accreditation requirements.

Compatibility of Inmunology has been demonstrated only with methods shown in this insert.
Caution should be employed when using these controls with methods for which values have
not been printed.

The specificity of antibodies used in immunoassay procedures may vary between lots. As with
patient specimens, cross-reactivities between certain constituents in this control serum may
occur with some reagents. Consult reagent manufacturer's package insert regarding possible
interferences.

Accurate and reproducible results are dependent upon properly functioning instruments,
reagents, and good laboratory technique. This product is intended for use as an assayed
control for quantitative assays of listed constituents in human serum. This product is not
intended for use as a calibrator. For professional use only.

In the USA, for technical assistance, call 800-232-3342 or 510-979-5417. For insert updates and
information, if your laboratory subscribes to LabLink xL, visit www.maslablink.com and select
LabLink Extra. Alternatively, to subscribe to LabLink xL call 800-232-3342 or 510-979-5451.

Outside of the USA, if your laboratory subscribes to LabLink xL, visit www.maslablink.com
select LabLink Extra. Alternatively, please contact your local sales office or authorized
distributor.

Cat. No. Description Size

1C-101 MAS® Immunology, Level 1 6x3mL
1C-202 MAS® Immunology, Level 2 6x3mL
1C-303 MAS® Immunology, Level 3 6x3mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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GePRUFTE IMMUNOLOGIE-KONTROLLFLUSSIGKEIT

MAS® Immunology ist zur Verwendung in klinischen Labors als konsistente
Untersuchungsprobe mit bekannter Konzentration fiir die Uberwachung von
Untersuchungsbedingungen bei verschiedenen immunologischen Untersuchungen
vorgesehen. Immunology wird bei der Untersuchung von Patientenserumproben auf die
aufgefiihrten Bestandteile verwendet. Es werden Untersuchungswerte fiir die aufgefiihrten
spezifischen Systeme zur Verfiigung gestellt. Zur Sicherstellung der gleichbleibenden
Giite von Reagenz und Gerat kann ein Vergleich der ermittelten Werte mit den erwarteten
Wertebereichen durchgefiihrt werden.

Immunology ist eine haltbare, aus Humanserum hergestellte Kontrollflissigkeit. Die
Analytenkonzentrationen werden mit Hilfe von verschiedenen Feinchemikalien und
Praparaten aus menschlichem Gewebe oder Kdrperfliissigkeiten angepasst. Konservierungs-
und Stabilisierungsmittel werden zur Wahrung der Produktintegritat hinzugefiigt.

VORSICHT: Immunology wird aus Material aus menschlichen Quellen hergestellt.
Bestandteile der Kontrollfliissigkeit, die aus diesen Quellen stammen, wurden mittels von
der FDA zugelassenen Methoden gepriift und in Bezug auf Hepatitis-B-Oberfldchenantigen
(HBsAg), Hepatitis C (HCV), HIV-1 und HIV-2 fiir nicht reaktiv befunden. Keine Testmethode
kann jedoch zu 100% gewéhrleisten, dass aus Humanmaterial gewonnene Substanzen
frei von Infektionserregern sind. Diese Kontrollfliissigkeit muss in Ubereinstimmung mit
den Empfehlungen des Handbuchs “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories”, 2009 der Seuchenschutzbehdrden/National Institutes of Health (nationale
Gesundheitsbehdrde) verwendet werden.

VORSICHT: Die Verpackung dieses Produkts enthélt getrockneten Naturkautschuk.

VORSICHT: Immunology enthilt kleine Mengen an Natriumazid (<0,09%), das mit Blei-und
Kupferleitungen reagieren und zur Bildung von Metallaziden fiihren kann. Eine sténdige
Ansammlung von Metallaziden birgt Explosionsgefahr. Nach der Entsorgung muss mit
reichlich Wasser nachgespiilt werden, um eine Azid-Anreicherung zu vermeiden. Die
Reinigung von freiliegenden Metallflichen hat mit 10 % Natriumhydroxidlosung zu erfolgen.
Der Kontakt mit Haut und Schleimh&uten ist zu vermeiden. Bei Kontakt die betroffenen Stellen
mit reichlich Wasser abspiilen. Bei Verschlucken oder Kontakt mit den Augen ist sofort ein
Arzt aufzusuchen.

Immunology bei 2-8°C lagern. Nicht gedffnete Phiolen sind haltbar bis zum auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatum. Angebrochene Phiolen sind 30 Tage lang haltbar, wenn sie fest
verschlossen bei 2-8°C gelagert werden. Nicht gefrieren.

Eine bakterielle Kontamination verursacht eine verstarkte Triibung und/oder einen
charakteristischen Geruch. Sollten Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination beobachtet
werden, muss die Phiole entsorgt werden

Die verdffentlichten Kontrollbereiche basieren auf Wiederholungsanalysen von
reprasentativen Proben durch teilnehmende Labors, Gerédte-/Reagenzherstellern und
direkter Korrelation mit anderen Analysesystemen nach vorgeschriebenem Protokoll. Die
angegebenen Geratewerte gelten nur fiir diese Kontrollcharge und sind dazu vorgesehen,
dem Labor die Bestimmung der eigenen Mittelwerte und Bereiche zu erleichtern. Alle
Werte wurden mit Geraten und Reagenzien zugeordnet, die zur Zeit der Analyse verfiighar
waren, und die erwarteten Werte konnen bei anderen Reagenzien und/oder Testmethoden
variieren. * Die vom Labor erstellten Mittelwerte sollten innerhalb der zugeordneten Bereiche
liegen, auch wenn die zugeordneten Werte durch nachfolgende Gerate-, Reagenzien- oder
Kalibrationsédnderungen ungiiltig werden kénnen.

Peer-Vergleichsdaten sowie chargenspezifische QS-Aktualisierungen finden Sie beim
LabLink®xL Qualitétssicherungsprogramm unter www.maslablink.com. Kontaktinformationen
finden Sie unter Technical Assistance (technische Unterstiitzung).

Vor jedem Gebrauch muss der Inhalt der Phiole einige Minuten lang durch vorsichtiges
Kippen der Phiole gemischt werden. Dann kann die Phiole gedffnet und die erforderliche
Menge Kontrollfliissigkeit in einen sauberen Probenbecher gegeben werden. Der Verschluss
muss unverziiglich wieder angebracht und die angebrochene Phiole bei 2-8°C gelagert
werden. Untersuchen Sie die Proben gem&R den Anweisungen des Reagenzherstellers fiir
unbekannte Proben.

Die Tropferspitzen dienen dazu, die Kontrollproben so wenig wie maglich der Luft
auszusetzen. KEINE INJEKTIONSNADEL zur Entnahme der Probe durch die Phiolenkappe
benutzen.

Alle Qualitatskontrollen soliten in Ubereinstummung mit értlichen und staatlichen Vorschriften
bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

Die Kompatibilitdt von Immunology wurde ausschlieRlich mit den in dieser Beilage
beschriebenen Methoden nachgewiesen. Vorsicht ist geboten, wenn diese Kontrollfliissigkeit
mit Hilfe von Methoden untersucht wird, fiir die keine Werte angegeben sind.

Die Spezifitdt von Antikdrpern, die in Inmunoassay-Verfahren verwendet werden, kann von
Charge zu Charge unterschiedlich ausfallen. Genauso wie bei Patientenproben kann bei
einigen Reagenzien eine Kreuzreaktivitdt zwischen bestimmten Bestandteilen in diesem
Kontrollserum auftreten. Mégliche Interferenzen finden Sie in der Packungsbeilage des
Reagenzherstellers.

Zuverldssige und reproduzierbare Ergebnisse sind abhangig von korrekt funktionierenden
Geraten, Reagenzien und guten Labortechniken. Dieses Produkt dient der Verwendung als
gepriifte Kontrollflissigkeit fiir quantitative Untersuchungen der aufgefiihrten Bestandteile
im Humanserum. Das Produkt ist nicht zur Verwendung als Kalibrator gedacht. Nur zur
Verwendung durch Fachpersonal.

Technische Unterstiitzung erhalten Sie in den USA unter der Nummer 800-232-3342
(gebiihrenfrei in den USA) oder unter 510-979-5417. Falls lhr Labor LabLink xL abonniert,
kénnen Sie Aktualisierungen der Packungsbeilage und Informationen unter www.maslablink.
com finden (,Lablink Extra” auswéhlen). LabLink xL kdnnen Sie auch telefonisch unter der
Nummer 800-232-3342 (gebiihrenfrei in den USA) oder 510-979-5451 abonnieren.

AuBerhalb der USA besuchen Sie, sofern Ihr Labor LabLink xL abonniert, www.maslablink.
com (,Lablink Extra” auswahlen). Sie kdnnen sich auch an das néchstgelegene Veraufsiiro
oder einen bevollmachtigten Handler wenden.

Kat.-Nr. Beschreibung GroBe

1C-101 MAS® Immunology, Level 1 6x3mL
1C-202 MAS® Immunology, Level 2 6x3mL
1C-303 MAS® Immunology, Level 3 6x3mL
286-606 Tropferkappen Pkg. 100
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ControLe De Quauté Liauine Pour Le Dosace D’ImmunoLoGie

Le MAS® Immunology est destiné a servir de liquide de contrdle de qualité stable de concen-
tration connue pour vérifier les diverses conditions d’analyses en laboratoire clinique. Le
contréle Immunology sera analysé comme des échantillons de patients lors du dosage de I'un
des composants figurant dans le tableau joint. Les valeurs trouvées a l'aide de divers appareils
sont indiquées dans le tableau ci-joint. L'utilisateur peut comparer les valeurs obtenues aux
valeurs de ce tableau etdispose ainsid’'un moyen de s'assurer de la cohérence de ses resultats
obtenus avec les réactifs et I'instrument qu'il utilise.

Immunology est un produitliquide stable préparé a partir de sérum humain. Les concentrations
desanalysessontajustéesal’aide de divers composés chimiques purs etde préparationsabase
de tissus humains ou de liquides organiques. Le produit contient des additifs de conservation
et de stabilisation destinés a assurer son intégrité.

ATTENTION : Ce produit est préparé a partir de substances humaines. Les composants du
contréle dérivés de substances humaines ont été testés selon des méthodes approuvées par
la FDA (secrétariat américain aux produits alimentaires et pharmaceutiques) et se sont révélés
négatifs pour 'antigéne de surface de I'hépatite B (HBsAg), I'anticorps d’hépatite C (VHC) etles
anticorps VIH-1 et VIH-2. Toutefois, aucune méthode de testne peutdonner|’assurance absolue
que les extraits de substances humaines sont exempts d'agents infectieux. Ce contrdle doit étre
manipulé conformément aux recommandations du manuel “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories”, 2009 des Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

ATTENTION : Lemballage de ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

ATTENTION : Ce produit contient de petites quantités d"azide de sodium (<0,09%) susceptibles
de réagir au plomb ou au cuivre des canalisations et de former des azotures métalliques.
L'accumulation continue d’azotures présente desrisques d’explosion. Afind’éviter ce probleme,
rincer les canalisations a grande eau au moment de |'évacuation. Nettoyer les surfaces métal-
liques exposées avec une solution d’hydroxyde de sodium a 10 %. Eviter tout contact avec la
peau et les muqueuses. En cas de contact, rincer a grande eau. Consulter immédiatement un
médecin en cas d'ingestion des réactifs ou de contact avec les yeux.

Les flacons de Immunology doivent étre entreposés a une température comprise entre 2-8°C.
Les flacons non ouverts sont stables jusqu’a la date d’expiration indiquée sur I'étiquette. Une
fois ouverts, les flacons sont stables pendant 30 jours s'ils sont conservés a une température
comprise entre 2-8°C aprés avoir été hermétiquement fermés. Ne pas congeler.

Une contamination bactérienne accroit la turbidité du liquide et/ou provoque une odeur carac-
téristique. Eliminer tout flacon ot I'on observe de tels signes de contamination.

Les plages de contrdle publiées sont basées sur une combinaison de dosages d’échantillons
représentatifs réalisés en parallele par des laboratoires participants et des fabricants
d'instruments et de réactifs et d'une corrélation directe avec d’autres systémes analytiques
conformémentau protocole établi. Les valeurs d'instrumentfournies sontspécifiques a ce lotde
contrdle uniquement et sont destinées a aider le laboratoire a établir ses propres moyennes et
plages. Touteslesvaleursont été assignées en utilisantlesinstruments etles réactifs disponibles
lors du dosage et les valeurs prévues peuvent varier en fonction des différents réactifs et/ou
méthodologies. Les moyennes établies par le laboratoire doivent se trouver dans les plages
assignées bien que des modifications ultérieures de I'instrument, du réactif ou de la calibration
puissent invalider les valeurs assignées.

La comparaison des données par les pairs et les mises a jour spécifiques au lot CQ sont
disponibles par le biais du programme d’assurance qualité LabLink® xL, accessible & partir
du site www.maslablink.com. Consulter |a section relative a |'assistance technique (Technical
Assistance) pour obtenir nos coordonnées.

Bien mélanger le contenu du flacon en le renversant doucement pendant plusieurs minutes.
Ouvrir le flacon et transférer la quantité voulue de contréle dans un godet propre. Reboucher
immédiatementetconserverleflacon entamé a unetempérature comprise entre 2-8°C. Analyser
les contrdles conformément aux instructions du fabricant du réactif et/ou des instruments pour
les échantillons inconnus.

Des bouchons compte-gouttes sont disponibles pour minimiser I'exposition a I'air des échantil-
lons de contrdle. NE PAS UTILISER d’aiguille montée sur une seringue pour prélever la dose
nécessaire au travers du bouchon.

Toutesles exigences de contrdle qualité doivent étre appliquées conformémentauxreglements
locaux, régoinaux et nationaux ou aux conditions d'agrément.

La compatibilité de ce produit n'a été établie que pour les méthodes décrites dans cette notice.
Les précautions nécessaires doivent étre prises siles controles sontutilisés avec des méthodes
pour lesquelles aucune valeur n'a été publiée.

La spécificité des anticorps utilisés dans les dosages immunologiques peut varier d’un lot a
un autre. Comme pour les échantillons des patients, des réactivités réciproques entre certains
composants de ce sérum de contrle peuvent se produire avec certains réactifs. Consulter la
notice du fabricant du réactif pour connaitre toute interférence éventuelle.

Des résultats exacts et reproductibles dépendent du bon fonctionnement des instruments,
des réactifs et de I'application des bonnes pratiques de laboratoire. Ce produit est a utiliser
comme contrdle dosé pour des analyses quantitatives des composants énumérés dansle sérum
humain. Ce produit ne peut pas étre utilisé comme calibrant.Usage exclusivement réservé a
des professionnels.

A partir des Etats-Unis : pour obtenir une assistance technique, composer le 800-232-3342
(appel gratuit aux Etats-Unis) ou le 510-979-5417. Pour obtenir des mises a jour et informations
concernant cette notice, si votre laboratoire est inscrit & LabLink xL, consulter le site
www.masla-blink.com et sélectionner la rubrique LabLink Extra. Autrement, pour s'inscrire
a LabLink xL, composer le 800-232-3342 (appel gratuit aux Etats-Unis) ou le 510-979-5451.

A partir de I'étranger : si votre laboratoire est inscrit @ Lablink xL, consulter le site
www.maslablink.com et sélectionner la rubrique LabLink Extra. Autrement, contacter votre
bureau de vente local ou votre distributeur agréé.

Cat. N° Description Taille

1C-101 MAS® Immunology, Niveau 1 6x3mL
1C-202 MAS® Immunology, Niveau 2 6x3mL
1C-303 MAS® Immunology, Niveau 3 6x3mL
286-606 Bouchons porte-gouttes Pkg. 100
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CONTROLLO LIQUIDO TESTATO PER IMMUNOLOGIA

MAS® Immunology ¢ destinato all'uso clinico delle indagini di laboratorio come campione
di analisi coerente a concentrazione nota per monitorare le condizioni di analisi in molti test
immunologici. Aggiungere Immunology ai campioni di siero di pazienti durante I'analisi di
qualsiasi componente elencato. | valori del test forniti si riferiscono ai sistemi specifici elencati.
L'utente puo confrontare i valori ottenuti con gliintervalli di riferimento attesi al fine di garantire
I'adeguata prestazione del reagente e dello strumento.

Immunology e un reagente di controllo stabile in forma liquida preparato da siero umano. | suoi
livelli analitici sono regolati con vari agenti chimici puri e preparazioni a base ditessuti umani o
liquidi corporei. Permantenere I'integrita del prodotto sono aggiunti conservanti e stabilizzatori.

ATTENZIONE: questo prodotto é ottenuto da materiale di origine umana. | componenti del con-
trollo derivati da materiale di origine umana sono stati analizzati utilizzando i metodi approvati
dall'FDA e sono risultati non reattivi per 'HBsAg (antigene di superficie del virus dell’epatite
B), per I'HCV (virus dell'epatite C), I'HIV-1 e I'HIV-2. In ogni caso nessun metodo puo offrire la
completa sicurezza che i prodotti derivati da materiale di origine umana siano privi di agenti
infettivi. Questo controllo dev'essere eseguito in conformita con le direttive del manuale dei
Centers for Disease Control/National Institutes of Health, “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories "2009.

ATTENZIONE: la confezione di questo prodotto contiene gomma secca naturale.

ATTENZIONE: questo prodotto contiene piccole quantita di sodio azide (<0,09%), che possono
reagire con il piombo o il rame delle tubature formando azidi di questi metalli. Laccumulo di
azidi di metallo puo comportare il rischio di esplosione. Durante lo smaltimento far scorrere
abbondante acqua perimpedire che taliazidisidepositino. Pulire le superficimetalliche esposte
con una soluzione diidrossido di sodio al 10%. Evitarne il contatto con la pelle e le mucose. In
caso di contatto, sciacquare le aree interessate con abbondanti quantita diacqua. Seireagenti
vengono ingeriti 0 vengono a contatto con gli occhi, rivolgersi immediatamente ad un medico.

Conservare Immunology a 2-8°C. Le fiale chiuse sono stabili fino alla data di scadenza indicata
sull'etichetta. Una volta aperte le fiale mantengono la stabilita per 30 giorni se conservate ben
chiuse a 2-8 °C. Non congelare.

La contaminazione batterica determina un aumento della torbidita e/o un odore caratteristico.
Eliminare la fiala se si osservano segni di contaminazione microbica.

l'intervalli di riferimento di controllo indicati si basano sulla combinazione di dosaggi replicati
di campioni rappresentativi usati dai laboratori partecipanti, dai produttori di strumenti/agenti
e dalla diretta correlazione con altri sistemi analitici in conformita con il protocollo stabilito.
I valori forniti relativi agli strumenti sono specifici solo per questo lotto di controllo ed hanno
lo scopo di assistere i laboratori nello stabilire i valori medi e i intervalli di riferimento. Tutti
i valori sono stati assegnati con strumenti e reagenti disponibili al momento dell’analisi, e i
valori previsti possono variare con reagenti e/o metodologie diverse. | valori medi stabiliti dal
laboratorio dovrebbero rientrare nei intervalli di riferimento assegnati anche se modifiche
alla strumentazione, ai reagenti o alla calibrazione potrebbero invalidare i valori assegnati.

Dati di confronto in base a multipli di mercato e aggiornamenti specifici del lotto CQ
sono disponibili attraverso il programma di garanzia di qualita LabLink® xL sul sito
www.maslablink.com. Per informazioni relative ai contatti consultare la sezione relativa
all’assistenza tecnica Technical Assistance.

Prima dell’'uso, mischiare accuratamente il contenuto dellafiala capovolgendola delicatamente
per diversi minuti. Aprire la fiala e trasferire la quantita di controllo necessaria in una vaschetta
per campioni pulita. Richiudere subito e conservare lafiala gia aperta a 2-8°C. Testare i controlli
secondo le istruzioni del produttore del reagente e/o dello strumento per verificare la presenza
di campioni non noti.

Sonodisponibilicontagocce perridurre alminimol’esposizione all’aria dei campionidi controllo.
NON utilizzare aghidasiringa per prelevareil campione attraversoiltappo del flacone di controllo.

Tutti requisiti di controllo della qualita vanno soddisfatti in conformita alle normative vigenti o
ai requisiti per I'accreditamento.

La compatibilita di questo prodotto é stata dimostrata solo con i metodi riportati nel foglietto
illustrativo. Porre particolare attenzione quando si utilizzano questi controlli con metodiche i
cui valori non sono riportati.

La specificita degli anticorpi utilizzati nelle procedure del saggioimmunologico pud variaretrai
lotti. Come nel caso di campioni prelevati da pazienti, sipossono verificare reattivita crociate tra
alcuni componenti di questo siero di controllo con qualche reagente. Per eventualiinterferenze
consultare il foglietto illustrativo nella confezione.

Risultati precisi e riproducibili dipendono dal corretto funzionamento degli strumenti, dei re-
agenti e dalla buona pratica di laboratorio. Questo prodotto & stato ideato per il controllo delle
analisi quantitative delle sostanze riportate nel siero umano. Questo prodotto non é destinato
ad essere usato come calibratore. Solo per uso professionale.

Negli Stati Uniti, per ottenere assistenza tecica, chiamare il numero verde 800-232-3342 o il
numero 510-979-5417. Per aggiornamenti del fogietto illustrativo e infornazioni, se il laboratorio
ha sottoscrittoil programma LabLink xL, visitare il sito www.maslablink.com e selezionare LabLink
Extra. In alternativa, per iscriversi al programma LabLink xL chiamare il numero 800-232-3342
(numero verde per chi chiama dagli USA) o il numero 510-979-5451.

Al di fuori degli Stati Uniti, se il laboratorio ha sottoscritto il programma LabLink xL, visitare il
sito www.maslablink.com e selezionare LabLink Extra. In alternativa, contattare |'uffico vendite
di zona o il distributore autorizzato.

N. Cat. Descrizione Confezione
1C-101 MAS® Immunology, Livello 1 6x3mL
1C-202 MAS® Immunology, Livello 2 6x3mL
1C-303 MAS® Immunology, Livello 3 6x3mL
286-606 Contagocce Conf. da 100 pz.
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ControL Liauino VaLorapo PARA IMMuNoOLOGIA

MAS® Immunology ha sido formulado para usarse en el laboratorio clinico como muestra
constante de concentracion conocida para controlar las condiciones analiticas en diversas
determinacionesinmunolégicas. Incluir Inmunology conlas muestras de suerode los pacientes
al efectuar el andlisis de cualquiera de los compuestos enumerados. Los valores proporcio-
nados son especificos para los sistemas analiticos enumerados. El usuario podra comparar
sus observaciones con los rangos previstos para asegurar el funcionamiento constante del
reactivo y del instrumento.

Immunology es un material de control liquido estable, preparado a partir de suero humano.
Las concentraciones de los analitos han sido ajustadas con varias sustancias quimicas puras
y preparaciones de tejidos o liquidos corporales humanos. Se han agregado conservantes y
estabilizadores para mantener la integridad del producto.

PRECAUCION: Este producto esta preparado a partir de material de origen humano. Los com-
ponentes del control derivados de material de origen humano han sido analizados, utilizando
métodos aceptados por la FDA, y han resultado no reactivos para el antigeno de superficie
de la hepatitis B (HBsAg), la hepatitis C (HCV), VIH-1 y VIH-2. Sin embargo, ningin método
analitico puede ofrecer certeza total de que los productos derivados de material de origen
humano carezcan de agentes infecciosos. Este control deberad manipularse de acuerdo con
las recomendaciones del manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”.
de 2009 de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades/Institutos Nacionales
de la Salud de Estados Unidos.

PRECAUCION: EI

Annt, h

contiene natural seco.

de este pr

PRECAUCION: Este producto contiene pequefias cantidades de azida de sodio (<0,09%), que
puede reaccionar con las tuberias de plomo o cobre y forma azidas metélicas. La acumulacion
continua de azidas metélicas puede presentar riesgos de explosion. Al desechar el producto
dejar fluir abundante cantidad de agua por el desagiie para evitar la acumulacion de azidas
metalicas. Lave las superficies metalicas expuestas con una solucion de hidroxido de sodio al
10%. Evite el contacto con la piel y las mucosas. En caso de contacto, lave las areas afectadas
conabundante agua. En caso de contacto con los ojos o de ingestion, consulte inmediatamente
a un médico.

Almacenar Immunology a 2-8°C. Los frascos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta. Una vez abierto el frasco, su contenido permanece estable durante 30
dias, si se almacena bien cerrado a una temperatura de 2-8°C. No congelar.

La contaminacién bacteriana produce un incremento de la turbidez y/o un olor caracteristico.
Desechar el frasco si existen signos de contaminacién microbiana.

Los intervalos del control publicados estan basados en una combinacién de anélisis repetidos
de muestras representativas realizados por los laboratorios participantes, en los fabricantes de
instrumentos y reactivos, y en la correlacion directa con otros sistemas analiticos de acuerdo
con el protocolo establecido. Los valores de los instrumentos suministrados son especificos
de este lote de control solamente, y estan indicados para ayudar al laboratorio a establecer
sus propias medias e intervalos. Todos los valores se han asignado con los instrumentos y los
reactivos disponibles en el momento del anélisis; los valores esperados pueden variar con
diferentes reactivos y metodologias. Las medias establecidas por los laboratorios deben estar
dentro de los intervalos asignados, aunque las modificaciones posteriores de los instrumentos,
los reactivos o las calibraciones pueden invalidar los valores asignados.

Los datos comparativos de expertos y las actualizaciones especificas de los lotes de CC
pueden consultarse a través del programa para la garantia de la calidad de LabLink® xL en la
web www.maslablink.com. Consulte el apartado de asistencia técnica «Technical Assistance»
para obtener informacién de contacto.

Mezclarbienel contenido delfrasco antes de cada uso, invirtiendo suavemente el envase durante
varios minutos. Abrir el frasco y transferir la cantidad requerida de control a un recipiente para
muestras limpio. Volver a tapar el frasco inmediatamente y guardarlo en el refrigerador a una
temperatura de 2-8°C. Analizar los controles de acuerdo con las indicaciones del fabricante
del reactivo y/o instrumento para muestras no conocidas.

Existen cuentagotas para reducir la exposicion al aire de las muestras de control. NO utilizar
agujas de jeringas para retirar la muestra a través de la tapa del frasco del control.

Todo los requisitos de control de calidad deben realizarse de acuerdo con las normas o los
requisitos de acreditacion locales, estatales o federales.

La compatibilidad de este producto se ha demostrado Gnicamente con los métodos descritos
en el prospecto. Se debe tener precaucion al emplear estos controles con métodos para los
cuales no haya valores impresos.

La especificidad de los anticuerpos empleados en los procedimientos de inmunoanaélisis puede
variar entre distintos lotes. Como en el caso de muestras de pacientes, se pueden presentar
reactividades cruzadas entre ciertos compuestos de este suero controly algunosreactivos. Con-
sultarel prospecto delenvase de reactivos delfabricante conrespectoaposiblesinterferencias.

La obtencion de resultados precisos y reproducibles depende del uso de reactivos e in-
strumentacion que funcionen correctamente, y de una buena practica del laboratorio. Este
producto esta concebido para su uso como control valorado para ensayos cuantitativos de
los constituyentes del suero humano. Este producto no esta concebido para usarse como
calibrador. Sélo para uso profesional.

En los EE.UU., llame al 800-232-3342 (nimero gratuito desde EE. UU.) 6 al 510-979-5417 para
obtener asistencia técnica. Si su laboratorio estd suscrito a LabLink xL, consulte la web
www.maslablink.com y seleccione LabLink Extra para obtener el prospecto actualizado y mas
informacion. Para subscribirse a LabLink xL, llame al 800-232-3342 (n(imero gratuito desde EE.
UU.) o al 510-979-5451.

Fuera de los Estados Unidos, si su laboratorio estd suscrito a LabLink xL, consulte la web
www.maslablink.com y seleccione LabLink Extra. | bien, péngase en contacto con su oficina
de ventas local o con un distribuidor autorizado.

Cat. N° Descripcion Tamaiio
1C-101 MAS® Immunology, Nivel 1 6x3mL
1C-202 MAS® Immunology, Nivel 2 6x3mL
1C-303 MAS® Immunology, Nivel 3 6x3mL
286-606 Cuentagotas Paq. 100
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FLYDENDE ANALYSERET IMMUNOLOGIKONTROLMATERIALE

MAS® Immunology er beregnettil det kliniske laboratorium som en konsistent preve med kendt
koncentration til overvagning af analysebetingelser ved mange immunologiske bestemmelser.
Inkluder Imnmunology med patientserumpraver, nar de analyseres for de angivne bestanddele.
Der angives analyseverdier for de specifikke systemer. Brugeren kan sammenligne
observationer med forventede omréader for at sikre konsistens i reagenset og instrumentet.

Immunology er et flydende stabilt kontrolmateriale, der er fremstillet af humant serum.
Analyseniveauerne justeres med forskellige rene kemikalier og praver fra humant vav eller
kropsveesker. Produktet indeholder konserveringsmidler og stabilisatorer for at bevare dets
integritet.

FORSIGTIG: Immunology er fremstillet af humant kildemateriale. Komponenterne i kontrolmaterialet,
som stammer fra humant kildemateriale, er blevet testet ved hjelp af FDA-godkendte metoder,
og der er ikke pavist hepatitis B overflade-antigen (HBsAg), hepatitis C (HCV), HIV-1 og HIV-2.
Ingen testmetode kan dog give en fuldsteendig garanti mod tilstedeveerelsen af smittefarlige
stoffer i produkter, der stammer fra humant kildemateriale. Dette kontrolmateriale skal handteres
i henhold til anbefalingerne fra Centers for Disease Control/National Institutes of Health-manualen,
"Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009.

FORSIGTIG: Emballagen til dette produkt indeholder tert naturgummi.

FORSIGTIG: Immunology indeholder ogsa sma meengder natriumazid (<0,09 %), der kan reagere
med bly- eller kobberrgr og danne metalazider. Kontinuerlig ophobning af metalazider kan udgere
en eksplosionsfare. Ved bortskaffelse skal aflgb skylles med rigelige meengder vand for at
forhindre azidophobning. Renger udsatte metaloverflader med 10 % natriumhydroxid. Undgé
kontakt med huden og slimhinderne. Skyl de pavirkede omrader med rigelige meaengder vand.
Sog omgaende laege efter kontakt med gjne eller ved indtagelse.

Opbevar Inmunology ved 2-8 °C. Udbnede heetteglas er stabile indtil udlgbsdatoen pa etiketten.
Nar heetteglassene har veeret abnet, er de stabile i 30 dage, hvis de opbevares teet lukket ved
2-8 °C. Ma ikke nedfryses.

Bakteriekontaminering giver en gget turbiditet og/eller en karakteristisk lugt. Bortskaf
heetteglasset, hvis der er tegn pa mikrobekontaminering.

De angivne kontrolomrader er baseret pa en kombination af kopianalyser af repreesentative
prover fra deltagende laboratorier, instrument-/reagensproducenter og direkte korrelation
med andre analytiske systemer i overensstemmelse med den fastlagte protokol. De angivne
instrumentveerdier geelder kun for dette parti og er beregnet til at hjeelpe laboratoriet til at
fastleegge dets egne gennemsnitsveerdier og omrader. Alle verdier er blevet tilknyttet
instrumenter og reagenser, der var tilgeengelig pa tidspunktet for analysen, og de forventede
veerdier kan variere med forskellige reagenser og/eller metoder. Laboratoriefastlagte
gennemsnitsveerdier skal holde sig inden for de tildelte omrader, selvom efterfalgende
instrumenter, reagenser eller kalibreringsaendringer kan ugyldiggere de tildelte veerdier.

Peer-sammenligningsdata og de seneste QC-partispecifikke opdateringer findes online via
LabLink® xL-kvalitetssikringsprogrammet p& www.maslablink.com. Se kontaktoplysningerne
i afsnittet om teknisk assistance.

Bland indholdet i heetteglasset grundigt fer brug ved forsigtig omrering i flere minutter. Abn
heetteglasset, og haeld den pakraevede maengde kontrolmateriale i en ren provekop. Seet straks
heetten pé igen, og opbevar det dbnede hatteglas ved 2-8 °C. Analysér kontrolmaterialerne
i henhold til producentens instruktioner vedrarende ukendte prover.

Der kan bruges pipettespidser for at undga, at kontrolpreverne udsattes for luft. Brug IKKE en
kanyle til at treekke en preve ud gennem kontrolflaskens lag.

Alle kvalitetskontroller skal udferes i henhold til lokale, statslige og/eller nationale regler eller
godkendelseskrav.

Kompatibiliteten i Inmunology er kun blevet pavist med de metoder, der er vist pa denne
indlegsseddel. Der skal udvises forsigtighed, hvis disse kontrolmaterialer anvendes med
metoder, som der ikke vises veerdier for.

Specificiteten af antistoffer, der anvendes i immunanalyseprocedurer, kan variere i de
forskellige partier. Som med patientprover kan der opsta krydsreaktivitet i nogle reagenser
mellem forskellige bestanddele i dette kontrolserum. Se oplysninger om mulig interferens
i reagensproducentens indlegsseddel.

Ngjagtige og reproducerbare resultater afheenger af korrekt fungerende instrumenter,
reagenser og god laboratorieteknik. Dette produkt er beregnet som et analyseret
kontrolmateriale til kvantitative analyser af angivne bestanddele i humant serum. Dette
produkt kan ikke bruges som kalibrator. Kun til professionelt brug.

For teknisk assistance i USA skal du ringe p& 800-232-3342 eller 510-979-5417. Hvis dit
laboratorium har abonnement pé LabLink xL, kan du ga til www.maslablink.com og veelge
LabLink Extra for at se oplysninger og opdateringer til indleegssedlen. Alternativt kan du tegne
abonnement pé LabLink xL ved at ringe pa 800-232-3342 eller 510-979-5451.

Hvis dit laboratorium er uden for USA og har abonnement pa LabLink xL, kan du ga til
www.maslablink.com og veelge LabLink Extra. Ellers kan du kontakte dit lokale salgskontor
eller din autoriserede distributar.

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
1C-101 MAS® Immunology, niveau 1 6x3ml
1C-202 MAS® Immunology, niveau 2 6x3ml
1C-303 MAS® Immunology, niveau 3 6x3ml
286-606 Pipettespidser Pakke 100
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VLOEIBAAR CONTROLEMIDDEL IMMUNOLOGIE VOOR ANALYSES

MAS® Immunology is bedoeld voor gebruik in klinische laboratoria, als een consistent monster
met een bekende concentratie voor het monitoren van analyseomstandigheden in een groot
aantal immunologische onderzoeken. Voeg bij het analyseren van een van de geregistreerde
bestanddelen Immunology toe aan serumspecimens van de patiént. Er zijn analysewaarden
beschikbaar voor elk van de vermelde specifieke systemen. Om het correct functioneren van
reagens en instrument te controleren, kan de gebruiker een observatie vergelijken met een
verwacht bereik.

Immunology is een vloeibaar, stabiel controlemiddel dat is bereid uit menselijk serum.
De analietspiegels worden aangepast met behulp van diverse zuivere chemicalién en
preparaten van menselijk weefsel of lichaamsvloeistoffen. Er zijn conserveringsmiddelen en
stabilisatoren toegevoegd om een goed functioneren van het product te waarborgen.

LET OP: Immunology is bereid uit menselijk bronmateriaal. Op basis van tests aan de hand van door
de FDA goedgekeurde methoden is vastgesteld dat componenten van het controlemiddel die zijn
bereid uit menselijk bronmateriaal niet reageren op Hepatitis B-oppervlakte-antigenen (HBsAg),
Hepatitis C (HCV), HIV-1 en HIV-2. Er is evenwel geen enkele test op basis waarvan met 100%
zekerheid kan worden gegarandeerd dat producten die zijn bereid uit menselijk bronmateriaal
geen infectieverwekkende stoffen bevatten. Dit controlemiddel moet worden gebruikt in
overeenstemming met de aanbevelingen in de handleiding 'Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories,"2009 (Bioveiligheid in microbiologische en biomedische laboratoria) die
is uitgegeven voor nationale gezondheidsinstellingen en centra voor ziektebestrijding.

LET OP: De verpakking van dit product bevat droog natuurrubber.

LET OP: Immunology bevat ook kleine hoeveelheden natriumazide (<0,09%) dat kan reageren met
loden of koperen leidingen, waardoor metalen aziden ontstaan. De voortdurende vorming van
metalen aziden kan leiden tot explosiegevaar. Spoel de afvoer derhalve bij hetweggooien na met
ruime hoeveelheden water, om de vorming van azide te voorkomen. Maak blootgestelde metalen
oppervlakken schoon met 10% natriumhydroxide. Vermijd contact met de huid en slijmvliezen.
Mocht dittoch gebeuren, spoel de betreffende gebieden dan met een ruime hoeveelheid water.
Raadpleeg bij inname of blootstelling aan de ogen onmiddellijk een arts.

Bewaar Inmunology bij 2-8 °C. Ongeopende flesjes zijn stabiel tot de houdbaarheidsdatum op
het etiket. Reeds geopende flesjes met controlemiddel blijven 30 dagen stabiel, mits bewaard
met een goed sluitende dop en bij 2-8 °C. Niet invriezen.

Bacteriéle besmetting zorgt voor toename van de troebelheid en/of een herkenbare geur. Gooi
flesjes waarin u tekenen van microbiéle besmetting ontdekt direct weg.

De gepubliceerde controlebereiken zijn gebaseerd op een combinatie van gerepliceerde
analyses van representatieve monsters door deelnemende laboratoria, fabrikanten
van instrumenten/reagentia en directe correlatie met andere analytische systemen, in
overeenstemming met de geldende protocollen. De door instrumenten gemeten waarden
gelden uitsluitend voor deze partij controlemiddelen en zijn bedoeld om het laboratorium
te ondersteunen bij het bepalen van de eigen gemiddelden en bereiken. Alle waarden zijn
bepaald metinstrumenten en reagentia die beschikbaar waren op het moment van de analyse,
en de verwachte waarden kunnen bij gebruik van andere reagentia en/of methodologieén
hiervan afwijken. Hoewel de in het laboratorium bepaalde gemiddelden moeten vallen
binnen de aangegeven grenswaarden, kunnen aanpassingen van instrumenten, reagentia of
kalibraties ervoor zorgen dat deze waarden niet langer geldig zijn.

Vergelijkingen van de gegevens van vakgenoten en de meest recente partijspecifieke
kwaliteitborgingsupdates zijn online beschikbaar in het kwaliteitborgingsprogramma LabLink® xL
op www.maslablink.com. Zie de sectie Technische ondersteuning voor de contactgegevens.

Meng de inhoud van het flesje grondig voér elk gebruik door het gedurende een aantal minuten
steeds om te draaien. Open het flesje en giet de vereiste hoeveelheid controlemiddel in een
schoon monsterbekertje. Plaats de dop onmiddellijk terug op het flesje en berg het geopende
flesje op bij 2-8 °C. Analyseer controlemiddelen overeenkomstig de instructies van de fabrikant
voor onbekende specimens.

Er zijn druppelaars beschikbaar om ervoor te zorgen dat de controlemonsters zo kort mogelijk
aan de lucht worden blootgesteld. GEBRUIK GEEN injectiespuit om een monster door de dop
van het flesje naar buiten te zuigen.

Alle vereiste maatregelen voor kwaliteitscontrole moeten worden uitgevoerd in
overeenstemming met de plaatselijke, regionale en/of landelijke regels of accreditatievereisten.

De compatibiliteit van Immunology is uitsluitend aangetoond voor de methoden die in deze
bijsluiter worden vermeld. U moet de nodige voorzichtigheid betrachten bij het gebruik van deze
controlemiddelen in combinatie met methoden waarvoor hier geen waarden worden vermeld.

De specificiteit van de antistoffen die worden gebruiktinimmunoassay-procedures kan per partij
verschillen. Zoals bij patiéntspecimens ook het geval is, kunnen er in combinatie met sommige
reagentia in dit controleserum kruisreacties optreden tussen bepaalde bestanddelen. Raadpleeg
de bijsluiter van de fabrikant van de reagens voor informatie over mogelijke interferenties.

Accurate en reproduceerbare resultaten zijn afhankelijk van goed functionerende
instrumenten, de reagentia en de juiste laboratoriumtechniek. Dit product is bedoeld voor
gebruik als een analysecontrolemiddel voor kwantitatieve analyses van geregistreerde
bestanddelen in menselijk serum. Dit product is niet bestemd voor gebruik als een kalibrator.
Uitsluitend voor professioneel gebruik.

Voor technische ondersteuning in de VS kunt u 800-232-3342 of 510-979-5417 bellen.
Voor informatie en bijgewerkte bijsluiters kunt u, als uw laboratorium een abonnement heeft
op LabLink xL, een bezoek brengen aan www.maslablink.com en LabLink Extra selecteren.
Als u een abonnement op LabLink xL wilt afsluiten, kunt u 800-232-3342 of 510-979-5451 bellen.

Buiten de VS kunt u, als uw laboratorium een abonnement heeft op LabLink xL, een bezoek
brengen aan www.maslablink.com en LabLink Extra selecteren. U kunt ook contact opnemen
met het verkoopkantoor of de geautoriseerde distributeur in uw land.

Cat. nr. Beschrijving Grootte
1C-101 MAS® Immunology, niveau 1 6x3ml
1C-202 MAS® Immunology, niveau 2 6x3ml
1C-303 MAS® Immunology, niveau 3 6x3ml
286-606 Druppelaars Pak van 100
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IMMUNOLOGIAMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

MAS® Immunology on tarkoitettu kdytettavaksikliinisessé laboratoriossa tunnetun pitoisuuden
vakaana testindytteend maaritysolosuhteiden tarkkailemiseen useissa immunologisissa
madrityksissd. Lisdd Immunology-tuotetta potilaan seerumindytteisiin, kun méaéritét jotakin
luetelluista yhdisteistd. Maéritysarvot on annettu luetelluista jarjestelmistd. Kayttdja voi
verrata havaintoja odotettuihin vaihteluvéleihin keinona varmistaa reagenssin ja instrumentin
yhdenmukainen toiminta.

Immunology on nesteméinen stabiili kontrollimateriaali, joka on valmistettu ihmisen seerumista.
Analyyttipitoisuuksia on s@édetty erilaisilla puhtailla kemikaaleilla ja ihmisen kudoksesta
tai ruumiinnesteistd perdisin olevilla valmisteilla. Tuotteeseen on lisatty s&ilontdaineita
ja stabilointiaineita tuotteen eheyden séilymisen vuoksi.

HUOMIO: Immunology on valmistettu ihmisperédisestd materiaalista. Kontrolliliuoksen aineosat,
jotka ovat ihmisperdisestd materiaalista, on testattu FDA:n hyvaksymin menetelmin, ja niiden on
havaittu olevan reagoimattomia hepatiitti B:n pinta-antigeenin (HBsAg), hepatiitti C:n (HCV), HIV-1:n
ja HIV-2:n osalta. Mikdan testimenetelmé ei kuitenkaan voi tarjota absoluuttista varmuutta siitd,
ettd ihmisperdisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivat sisélld tartuntavaarallisia aineita.
Taté kontrolliliuosta on késiteltdvd Centers for Disease Controlin / National Institutes of Healthin
oppaan “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” 2009 suositusten mukaisesti.

HUOMIO: tamén tuotteen pakkaus sisaltéa kuivaa luonnonkumia.

HUOMIO: Immunology siséltad myds pienid maarid natriumatsidia (<0,09 %), joka voi reagoida
lyijy- tai kupariputkien kanssa ja muodostaa mahdollisesti rajahtavid metalliatsideja. Jatkuva
metalliatsidien kertyminen voi aiheuttaa rajahdysvaaran. Havityksen yhteydessé viemériin
on padstettdva runsaasti vettd, jotta atsideja ei pddse muodostumaan. Puhdista altistuneet
metallipinnat 10-prosenttisella natriumhydroksidilla. Iho- ja limakalvokosketusta on valtettéva.
Huuhtele altistuneet alueet runsaalla vedelld. Jos materiaalia joutuu silmiin tai nieluun, on
valittémasti hakeuduttava ladkariin.

Séilytad Immunology 2-8 °C:ssa. Avaamattomat ampullit ovat stabiileja etiketiss&d mainittuun
viimeiseen kéyttdpdivaan asti. Kun kontrolliliuosampullit on avattu, ne ovat stabiileja 30 paivaa,
kun ne séilytetddn ldmpdtilassa 2-8 °C tiukasti suljettuna korkilla. Ei saa pakastaa.

Bakteerikontaminaatio lisdd sameutta ja/tai ominaista hajua. Ampulli on hévitettéva, jos siina
nakyy merkkejd mikrobikontaminaatiosta.

Julkaistut  kontrolliliuoksen  vaihteluvélit —perustuvat osallistuvien laboratorioiden
ja instrumenttien/reagenssien  valmistajien  suorittamaan edustavien néytteiden
toistuvien méaaritysten yhdistelmddn sekd suoraan korrelaatioon muiden analyyttisten
jarjestelmien kanssa vallitsevan kaytdnnon mukaisesti. Annetut instrumenttiarvot ovat
kontrolliliuoserdkohtaisia, ja ne on tarkoitettu auttamaan laboratoriota muodostamaan
omat keskiarvot ja vaihteluvélit. Kaikki arvot on mééritetty instrumenteilla ja reagensseilla,
joita oli saatavana madrityshetkelld, ja odotetut arvot voivat vaihdella eri reagensseja ja/tai
menetelmid kéytettdessd. Laboratorion méaarittdmien keskiarvojen pitdisi osua méaritetyille
vaihteluvileille, vaikka my6hemmaét instrumentin, reagenssin tai kalibroinnin muutokset voivat
mitdt6ida maaritetyt arvot.

Vertailuryhmén tiedot ja viimeisimmat laatukontrollien erékohtaiset péivitykset ovat saatavilla
verkossa LabLink® xL -laadunvarmistusohjelman kautta osoitteessa www.maslablink.com.
Katso yhteystiedot osasta Tekninen tuki.

Sekoita ampullin siséltd perusteellisesti ennen jokaista kayttokertaa kdantelemalla ampullia
varovasti useiden minuuttien ajan. Avaa ampulli ja siirré tarvittava maara kontrolliliuosta
puhtaaseen ndyteastiaan. Aseta korkki vélittémasti takaisin ja palauta avattu ampulli 2-8 °C:n
lampéotilaan sdilytykseen. Kayta kontrolliliuosta maarityksessé valmistajan tuntemattomia
néytteitd koskevien ohjeiden mukaisesti.

Kontrollingytteiden ilmanaltistuksen minimoimiseen on saatavana pipetteja. ALA kayta
ruiskuneulaa néytteen ottamiseen kontrolliliuospullon korkin |&pi.

Kaikkien laadunvalvontatoimien on noudatettava paikallisia, valtiollisia ja/tai kansallisia
maarayksid tai akkreditointivaatimuksia.

Immunology-tuotteen yhteensopivuus on osoitettu vain téssé tuoteselosteessa mainittujen
menetelmien kanssa. Kun néitd kontrolliliuoksia kdytetdan sellaisten menetelmien kanssa,
joista ei ole annettu arvoja, on oltava varovainen.

Immunoma&éritystoimenpiteissé kédytettyjen vasta-aineiden spesifisyys voi vaihdella
erdstd toiseen. Kuten potilasnéytteiden kohdalla, ristireagointia voi ilmeta tiettyjen tdméan
kontrolliseerumin aineosien ja joidenkin reagenssien vélilla. Katso reagenssin valmistajan
tuoteselosteesta mahdolliset vuorovaikutukset.

Tarkat ja toistettavat tulokset ovat riippuvaisia oikein toimivista instrumenteista, reagensseista
ja hyvasté laboratoriokdytanndsta. Tdma tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi maéarityskontrollina
lueteltujen ihmisen seerumin aineosien kvantitatiivisissa maarityksissa. Tata tuotetta ei ole
tarkoitettu kaytettédvéksi kalibraattorina. Vain ammattikayttoon.

Yhdysvalloissa teknistd tukea saa numerosta 800 232 3342 tai 510 979 5417. Tuoteselosteen
péivitykset ja tietoja saat, jos laboratoriosi on LabLink xL -tilaaja, kdymélld osoitteessa
www.maslablink.com ja valitsemalla LabLink Extra. Vaihtoehtoisesti voit tilata LabLink xL:n
numerosta 800 232 3342 tai 510 979 5451.

Yhdysvaltojen ulkopuolella, jos laboratoriosi on LabLink xL -tilaaja, kdy osoitteessa
www.maslablink.com ja valitse LabLink Extra. Vaihtoehtoisesti voit ottaa yhteyttd paikalliseen

myyntitoimistoon tai valtuutettuun jélleenmyyjéén.

Tuotenro Kuvaus Koko

1C-101 MAS® Immunology, taso 1 6x3ml
1C-202 MAS® Immunology, taso 2 6x3ml
1C-303 MAS® Immunology, taso 3 6x3ml
286-606 Pipetit 100 kpl
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ANANYTIKOZ ANOZOAOTIKOX MAPTYPAE. ZE YTPH MOPOH

To MAS® Immunology mpoopiletat yia xprion o KMVIKG epyaotipla w¢ 0Tabepd Seiypa Sokiprg yvwotrg
OUYKEVTPWONG yia T mapakoholBnen Twv ouvBnkwv mpoadlopiopol o€ moMéG avoooloyikés alohoyrgelc.
Jupnepi\apete 1o Immunology pe deiypata opol aoBevwv Katd Tov mpoadlopiopd omolwvdimote ané ta
0UOTATIKA Tou TapatiBevral. 01 TiéC mpoodloplopol TAPEXOVTAL La TA GUYKEKPIPEVA GUOTAATA TTOU TapaTiBevTal.
0 xproTng pmopei va GUyKpiVel TIC mapatnpROELC TOU e Ta avapievopieva upn we péco dlaapdhiong e otabeprc
amddoong 1600 Tov avtidpaoTnpiou 660 Kat TV opydvou.

To Immunology armotelei uypd 0TaBepd Nikd pdptupa, mapaokevacpévo amd avBpwmvo opd. Ta emimeda
npoodlopi{opevng ouoia¢ mpooappdlovtar pe S1apopec kabapéc XnHIKEG ouoieC Kal mapackevdopata améd
avBp@mvou( 1oToU¢ 1y avBpwmva 6wpatika uypd. TuvtnpenTikd kat otaBepomonTikd mpoaTifevtat yia T Siatijpnon
NG aKePAIOTNTAG TOU TPOIOVTOC.

MPOZOXH: To Immunology mapaokevddetat amé avBpamvo myaio UAiko. Ta ouaTaTIKA TOU HAPTUPA TIOL TIPOEPXOVTAL
an6 avBpwmvo myaio VMK éxouv eheyxBei pe yprion pebodwv amodektav ané v Ymnpeoia Tpopipwy kat Oappdkwy
Twv H.ILA. (FDA) kat égouv BpeBei pn avtidpaoTikd yia To empavelako avilyévo tou tob ¢ nratitidag B (HBsAg),
Tov 10 T nratindag C (HCV), kaBax kat Toug 10U HIV-1 kat HIV-2. Qotdoo, kapia péBodog eéyxou Sev pmopei va
empefawoe mijpw¢ 6T Ta mpoiovta mou mpoépyovtal and avBpwmvo myaio VAKG eivat e\eBepa Aotpoydvwy
Tapayovtwy. O YeIPIopdg Tou Mapovtog PapTupa TpEmel va dieSdyetal OPPWVA He TIC OUOTATEIS TOU EYKEIPIdIo TV
Kévtpou EAéyxou Noonpdrwv/EBvikav Ivatitodtwv Yyeiag twv H.M.A. (Centers for Disease Control/National Institutes of
Health), "Bloaogadleia ota epyaotripia pikpoPiohoyiag kat roiatpikric, 2009” (Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 2009)

MPOXOXH: H ouokevacia Tou mapovTo¢ mPoidvTog mepiéXeL ENPO PUGIKO KAOUTGOUK.

MPOXOXH: To Immunology mepiéet emiong pikpég moootnteg aidiov Tou vatpiov (<0,09%), To omoio pmopei va
avuidpdoet e To poAuBdo 1 To yahko oxnpariCovtag petalikd alidia. H ouvexnc ougowpevon petalikwv aidiwy
pnopei va amoteNéoel kivduvo ékpnéng. Katd tv andppupn, ekmiévete Tic amoyeteloelc e dpBovn moodTnTa vepoy
Tipog anoguyr cusowpevane alidiwv. Kabapilete Tiq ekteBeipéveq petaliké emapdvetes pe 10% vdpogeidio Tou
vatpiov. ATOQEUYETE TNV eMAQN e To Géppa kat pe Toug PAevvoyovoug upévee. Exmévete Tic mpooBeBAnpéveg
TIEPLOYEC e dpBovn moooTNTa vepoU. ZupBoVAEUTEITE GpETa LATPO O MEPITTWON éKBEGNG TV HATIGV I KATATOoNC.

Ouldooete To Immunology o Oppokpacia 2-8 °C. Ta appaylopéva @lahidia eivat oTabepd £wg v nuepopnvia
Méng mou avaypagetat otnv eTikéta. Metd To dvotypd toug, Ta @lahidia Tov pdptupa eivar atabepd yia 30 nuépeg,
£pO00V puAdacovTal EpPNTIKA KAeloTd o€ Beppokpacia 2-8 °C. M Ta KatapuyeTe.

H Bakmpraki péAuven mpokahei avénon e BoAdtnTag A/Kat pia xapaktnploiki oopr. Amoppiyte To gladidio av
napatnpnBodv aTolxeia pikpoPlakng poruvong.

Ta Snpoatevpéva upn eNéyxou Bacilovtat o évav ouvbuaoyd TavopoIGTUNIWY TTPOGSIOPIOHMY AVTITPOCWTEVTIKOV
SElypATWY Mo TA CUPPETEXOVTA EPYAOTIPLE, TOUC KATAOKEUAOTES TWV 0pYAVWY/avTidpactnpiwv Kat Te djeong
ouoyétiong pe dAa ovoTipata avaluong olppwva pe To Kabiepwpiévo mpwtokoMo. Ot mapexOHEveS TIHEC Twy
opyavav eival e181kEC povo yla T ouykekpipévn maptida paptipwv kat mpoopiCovtat va fonbrigouv To Epyaotrplo
0NV KaBiépwon TwV SIKGV TOU PéwV TGV Kal eup@v. ONeG 0L TIpEC éxouv KaBopIOTEi e Opyava kat avTidpaoTipla
o fitav Slabéotpa Katd o Xpovo Tou MPoodloplopol Kat evOEKETal va UmdpyeL SlakUPaven TwY avapEVOPEVWY
TPV pe dlagopetikd avidpaotipta f/kal Sagopetikéc peBodohoyiec. Ot epyaotnplakd Kabiepwyéveq péoeg
Tpéc Ba mpémel va epmintouv 0Ta ekXwpNBEVTA €PN av Kat eMakoNoude TpomOmOIOEIC TOU 0pydvou, TwWV
avtidpaoTnpiwy 1} TG Babpovopnong eviéxetal va akupwoouy Tig KaBopIopEVES TIPEC.

Opotipa dedopéva alykptong Kat Mhéov mpOGPATES EVPEPWOELS EISIKA yia Tic aptideg MME StatiBevat nhektpovikd
péow Tou Mpoypdypatog Stacpdhong morgtnTag LabLink® xL, ot nhektpovikn dieuBuvan www.maslablink.com.
Avatpé€te otnv evotnTa TegviKAG UMOGTHPIENG Yla Ta GTOIKE(R EMKOWWVIA.

Avapei€te die§odikd Ta mepieydpeva Tou gakidiov mpwv amd kde xprion avakwwvtag Ama yla apketd Aemrd.
Avoi€te o0 @lahidio Kal peTagépete TV amartodpevn moodTnTa PdpTupa o€ éva Kabapod Setypatonmrkd KomeMo.
Nwpartiote apéowg 1o avotypévo erahidio kat purdsTe To o€ Beppokpaoia 2-8 °C. 0 mpoodioptopdc Twv papTopwv
TIPEMEL VA YIVETAL GOPPWVA LIE TIC 08NYiEC TOV KATAOKEVAOTH yia dyvwoTa deiypata.

JtayovopeTpikd poyxn dlatiBeviat mpokelpévou va eNayiotomoleital n ékBeon Twv Setypdtwy ENéyyou aTov agpa.
MHN ypnotpomoteite fehdva avptyyag yia va avappo@rioete deiypa péow Tov mpatog Tou glalidiou Tov pdptupa.

‘O\e¢ o1 dradikaoieg mototikod eNéyyou mpémel va die€dyovtal OUpQwVA PE TOUG ToMIKoUC, TONTELaKOUG f/Kat
0L00TIOVLAKOUC KAVOVIGHOUG 1 TIC MAITIOELS EpYAOTNPLAKIC TTOTOMOINGNG.

H oupBatétnta Tov Immunology éxet katadetyBei povo pe Tiq peBodoug mou umodetkviovtat oTo mapdv éveeto.
Oa mpémel va emdelkvueTal mPoooyl) KATd T XPAon Twv HapTUPWV aut@v e PeBodoug yia Tig omoieg Oev Exouy
TunwOei TIpéc.

H aididtnTa Twv avticwpdtwy mou ypnatpomololvial o peBodouc avosompoadiopiopol evoéxeTat va mokilet
petal mapidwv. Omwc pie Ta Seiypata aobevay, pe oplopéva avTidpaoTrpla eviéyetat va umdpEouv SlaoTaupoupieveg
QUTI&PAOELC PHETASY GUYKEKPIPEVWY GUOTATIK®V TOU TAPOVTOC 0pol eAéyxou. TupBouleuteite To évBeTo TG
GUOKEVAOIaG TTOU TIAPEXETAL A6 TOV TAPAGKEVAGTH TOU AVTISPAGTNPIOU avapopIKa e TIC SuvnTikég mapepBoéc.

Ta akpiBn Kai avanapaywyla amotehéopata e§aptwvTal amd T owoeT Aertoupyia Twv opydvwy, amd ta
avidpacTipla Kat amd T xprion opbng epyactnplakic texvikic. To mapdv mpoidv mpoopiletal yia xpron we
QVaAUTIKOG PAPTUPAC TTOGOTIKGV TIPOGOIOPIGHWY Yia Ta MapeyOpeva UOTATIKA aTov avBpwmivo opo. To mapov
ipoiov dev mpoopileTar yia xprion we uhikd Baduovopnane. Movo yia emayyehyatikn xprion.

Evroc twv H.ILA., yia texvik umootrpién, kahéote Tov aptBud 800-232-3342 1} 510-979-5417. Ta evnpepwoelg
Tou évBeTou Kat minpogopieg, av To epyacTrpto oag éxel eyypagei ato mpoypappa LabLink XL, emokepBeite v
nhektpovikry diebBuvon www.maslablink.com kar emhé€te Lablink Extra. EvaMaktikd, yia va eyypageite oto
npoypappa LabLink xL kahéote Tov apiBud 800-232-3342 1§ 510-979-5451.

Exto¢ twv H.N.A., av To €pyaotrpto oag éxel eyypapei oto LabLink xL, emokepBeite Tnv nhektpovikr diebBuven
www.maslablink.com kai emAé€te LabLink Extra. EVOAKTIKA, EMKOWWVATTE € TO TOMIKO 0a¢ YPAPEi0 MWAROEWY
1) Tov e§ouatodotnpévo oag dlavopiéa.

Ap. Kat. Nepypagn Méyeoc¢
1¢-101 MAS® Immunology, Emimedo 1 6x3mL
1-202 MAS® Immunology, Eninedo 2 6x3mL
1¢-303 MAS® Immunology, Emimedo 3 6x3mL
286-606 ZTayovopeETpIKd plyxn Zuok. 100
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FLYTENDE, ANALYSERT IMMUNOLOGIKONTROLLMIDDEL

MAS® Immunology er beregnet for bruk i kliniske laboratorier som en konsistent testprave
med kjent konsentrasjon for overvékning av analyseforhold ved mange immunologiske
analyser. Inkluder Inmunology sammen med pasientserumprever ved analyse av de oppgitte
bestanddelene. Det gis analyseverdier for de spesifikke systemene som er angitt. Brukeren
kan sammenligne observasjoner med forventede omréder som et middel til & kontrollere
konsistent ytelse hos reagens og instrument.

Immunology er et vaeskestabilt kontrollmateriale som er fremstilt fra humant serum. Analyttnivaene
justeres med ulike rene kjemikalier og preparater fra humant vev eller kroppsveesker.
Konserverings- og stabiliseringsmidler er tilsatt for & bevare produktets egenskaper.

ADVARSEL: Inmunology er fremstilt fra humant kildemateriale. Komponenter i kontrolimiddelet som
er fremstilt fra humant kildemateriale, er blitt testet ved hjelp av FDA-godkjente metoder og ble
funnet ikke-reaktive for hepatitt B-overflateantigen (HBsAg), hepatitt C (HCV), HIV-1 og HIV-2. Ingen
prevemetoder kan imidlertid gi full sikkerhet for at produkter fremstilt fra humant kildemateriale
er helt uten smittestoffer. Dette kontrollmiddelet ma behandles i samsvar med anbefalingene i
veiledningen utgitt av Centers for Disease Control/National Institutes of Health, “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories,” 2009 (Sentere for sykdomskontroll/nasjonale
helseinstitutter, Biosikkerhet i mikrobiologiske og biomedisinske laboratorier).

ADVARSEL: Produktemballasjen inneholder tarr naturgummi.

ADVARSEL: Immunology inneholder ogsa sma mengder av natriumazid (< 0,09 %) som kan
reagere med bly- eller kobberrar og kan danne potensielt eksplosive metallazider. Lapende
opphopning av metallazider kan utgjere en eksplosjonsfare. Etter kasting ma du skylle med
store mengder vann for & hindre opphopning av azider. Rengjor eksponerte metalloverflater
med 10 % natriumhydroksid. Unnga kontakt med hud og slimhinner. Skyll berarte omrader med
rikelige mengder vann. Oppsak lege straks hvis gyet er berart, eller ved svelging.

Oppbevar Immunology ved 2-8 °C. Uapnede proveglass er stabile frem til utlapsdatoen pa
etiketten. Nar de er apnet, er hetteglass med kontrollmiddel stabile i 30 dager nar de oppbevares
godt lukket ved 2-8 °C. Skal ikke fryses.

Bakteriell kontaminasjon gir gkt tilgrumsing og/eller en karakteristisk lukt. Kast hetteglass ved
tegn pa mikrobiell kontaminasjon.

De publiserte kontrollomradene bygger pa en kombinasjon av gjentatte analyser av
representative prover utfert av deltakende laboratorier, instrument-/reagensprodusenter
samt direkte korrelering med andre analysesystemer i samsvar med etablerte retningslinjer.
De angitte instrumentverdiene gjelder kun for denne kontrollserien og har til hensikt & hjelpe
laboratoriet med & fastsette sine egne middelverdier og maleomrader. Alle verdier er fastsatt
ved hjelp av de instrumentene og reagensene som var tilgjengelige pa analysetidspunktet.
Forventede verdier kan variere med ulike reagenser og/eller metoder. Middelverdier etablert
av laboratoriet ber falle innenfor de fastsatte omradene, selv om senere endringer knyttet til
instrument, reagens eller kalibrering kan gjore de fastsatte verdiene ugyldige.

Komparative referansedata og de nyeste oppdateringene av kvalitetskontrollserier
(QC lot-er) er tilgjengelige pa nettet gjennom kvalitetskontrollprogrammet LabLink® xL pa
www.maslablink.com. Du finner kontaktinformasjon i delen Teknisk stotte.

Bland alltid innholdet i hetteglasset grundig far bruk ved & vende det forsiktig i flere minutter.
Z\pne hetteglasset, og overfer ngdvendig mengde av kontrollmiddelet til et rent pravebeger.
Sett hetten pa plass umiddelbart, og sett hetteglasset til oppbevaring ved 2-8 °C. Analyser
kontrollmidler i samsvar med reagensprodusentens analyser og/eller instrumentets
instruksjoner for ukjent prevemateriale.

Drapetuter er tilgjengelige. Disse kan brukes til 8 begrense mengden luft som kontrollpraver
utsettes for. IKKE BRUK kanyle til & trekke ut prave gjennom kontrollflaskelokket.

Alle pékrevde kvalitetskontroller skal utfgres i samsvar med lokale, regionale og/eller
nasjonale bestemmelser eller godkjenningskrav.

Kompatibiliteten til Inmunology har kun blitt vist ved hjelp av metodene som er angitt i dette
vedlegget. Man bgr utvise aktsomhet nar man bruker disse kontrollmidlene sammen med
metoder som det ikke er publisert verdier for.

Spesifisiteten til antistoffer som brukes i immunanalyseprosedyrer, kan variere fra serie il
serie. Som ved pasientprover kan det forekomme kryssreaksjoner mellom visse bestanddeler
i dette kontrollserumet ved noen reagenser. Se i produsentens pakningsvedlegg for den aktuelle
reagensen for informasjon om mulige forstyrrelser.

Nayaktige og reproduserbare resultater er avhengig av korrekt fungerende instrumenter
og reagenser og god laboratorieteknikk. Dette produktet er beregnet for bruk som et
analysert kontrollmiddel for kvantitative analyser av angitte bestanddeler av humant
serum. Dette produktet er ikke beregnet pa & bli brukt som kalibreringsmiddel. Kun til bruk
i yrkesmiljger.

1 USA far du tilgang til teknisk stette ved a ringe 800-232-3342 eller 510-979-5417. Dersom
laboratoriet ditt abonnerer pa LabLink xL, kan du ga til www.maslablink.com og velge
LabLink Extra for a fa oppdateringer til pakningsvedlegg og informasjon. Du kan ogsa abonnere
pa LabLink xL ved 4 ringe 800-232-3342 eller 510-979-5451.

Utenfor USA kan du, dersom laboratoriet ditt abonnerer pa LabLink xL, ga til www.maslablink.com,
og velge LabLink Extra. Du kan ogsa kontakte din lokale forhandler eller godkjente distributer.

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
IC-101 MAS® Immunology, niva 1 6x3ml
1C-202 MAS® Immunology, niva 2 6x3ml
1C-303 MAS® Immunology, niva 3 6x3ml
286-606 Dréapetuter Pk. 100
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CIEKLY, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI TESTOW IMMUNOLOGICZNYCH

Produkt MAS® Immunology jest przeznaczony do stosowania w laboratorium klinicznym jako zgodna probka
testowa o znanym stezeniu w celu monitorowania warunkéw testéw w wielu oznaczeniach immunologicznych.
Produkt Immunology nalezy przeanalizowa¢ wraz z prébkami surowicy od pacjentéw podczas oznaczania
wymienionych sktadnikéw. Wartosci oznaczeri podano dla wyszczegélnionych systeméw. Uzytkownik moze
pordwnac uzyskane wartosci z zakresami wartosci oczekiwanych, aby zagwarantowac stabilnos¢ odczynnika i
poprawnos¢ dziatania urzadzenia.

Immunology to ciekly, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiej surowicy. Okreslone stezenia
analitdw uzyskano za pomoca réznych czystych zwiazkéw chemicznych i preparatéw z ludzkich tkanek lub ptynéw
ustrojowych. W celu zachowania integralnosci produktu dodawane s3 konserwanty i stabilizatory.

PRZESTROGA: Produkt Immunology jest wytwarzany z materiatu ludzkiego. Sktadniki materiatu kontrolnego
wytwarzane z materiatu ludzkiego zostaty przebadane metodami zaakceptowanymi przez amerykanska
Agendje ds. Zywnosdi i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration). Wykazano brak reaktywnosci dla antygenu
powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu C (HCV) oraz przeciwciat przeciwko wirusom HIV-1 i HIV-2. Jednak zadna metoda testu nie moze dac
catkowitej pewnosci, Ze produkty uzyskane z materiatu ludzkiego s catkowicie wolne od czynnikéw zakaznych.
Materiatu kontrolnego nalezy uzywac zgodnie z zaleceniami ujetymi w podreczniku , Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” z 2009 r. wydanym przez Centers for Disease Control/National Institutes of Health
(Centra ds. Zwalczania Chor6h/Narodowe Instytuty Zdrowia).

PRZESTROGA: Opakowanie tego produktu zawiera suchy kauczuk naturalny.

PRZESTROGA: Produkt Immunology zawiera takze niewielkg ilos¢ azydku sodu (<0,09%), ktory moze reagowac
z otowianymi i miedzianymi elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac azydki metali. Nagromadzenie
sie azydkow metali moze doprowadzi¢ do wybuchu. Substancje zawierajace azydki metali nalezy zawsze usuwac,
sptukujac odptywy duza iloscig wody, aby nie dopuscic do ich nagromadzenia sig. Metalowe powierzchnie narazone
na kontakt z azydkami nalezy przemywac 10% roztworem wodorotlenku sodu. Nalezy unikac kontaktu ze skorg
i bfonami §luzowymi. W przypadku kontaktu przeptukac narazone miejsca duza iloscig wody. W przypadku dostania
sie produktu do oczu lub potkniecia go nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Przechowywac produkt Immunology w temperaturze 2—8°C. Materiat kontrolny w nieotwartych fiolkach zachowuje
stahilnos¢ do daty waznosci okreslonej na etykiecie. Materiat kontrolny w otwartych fiolkach zachowuije stabilnos¢
przez 30 dni, jesli jest przechowywany w temperaturze 2—-8°C ze szczelnie zatozona zatyczka. Nie zamrazac.

Skazenie bakteriologiczne powoduje zwigkszenie zmetnienia i/lub charakterystyczny zapach. Jesli widoczne s3 oznaki
skazenia mikrobiologicznego, wyrzucic fiolke.

Opublikowane zakresy kontrolne zostaty sporzadzone na podstawie wynikéw powtdrzen testow reprezentatywnych
probek przez uczestniczace w programie laboratoria, wytwdrcow urzadzer/odczynnikow oraz bezposredniej
korelacji zinnymi systemami analitycznymi zgodnie z ustalonym protokotem. Przedstawione wartosci dla urzadzen
obowiazuja wytacznie dla tej partii materiatu kontrolnego i maja stanowic dla laboratorium pomoc w ustalaniu
whasnych wartosci $rednich i zakresow. Wszystkie wartosci okreslono dla przyrzadéw i odczynnikéw dostepnych w
momencie wykonywania testu. Wartosci oczekiwane moga by¢ rézne przy zastosowaniu odmiennych odczynnikow
i/lub metod. Wartosci $rednie wyznaczone przez laboratorium powinny miescic sie w przypisanych zakresach, ale
pozniejsze modyfikacje urzadzen, odczynnikéw lub kalibracji moga sprawic, ze przypisane wartosci beda niewazne.

Dane poréwnawcze od podmiotéw dziatajacych w tej samej branzy oraz najnowsze aktualizacje dla danej
partii kontroli jakosci sa dostepne online w ramach programu zapewnienia jakosci LabLink® xL pod adresem
www.maslablink.com. Dane kontaktowe zamieszczono w punkcie,,Pomoc techniczna”.

Dokfadnie wymiesza¢ zawartos¢ fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie odwracajac ja przez kilka minut.
Otworzyc fiolke i przenies¢ wymagang ilos¢ materiatu kontrolnego do czystej miseczki na probki. Niezwtocznie
zatozy¢ zatyczke i przechowywac otwarta fiolke w temperaturze 2-8°C. Przebadac materiaty kontrolne zgodnie
zinstrukcjami producenta odczynnika i/lub urzadzenia dla nieznanych prébek.

Dostepne s3 koricowki zakraplacza, aby zminimalizowa¢ kontakt probek materiatu kontrolnego z powietrzem.
NIE uzywac igiet strzykawkowych do pobierania probki przez zatyczke butelki z materiatem kontrolnym.

Wszystkie wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy spetnia¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami oraz
wymogami akredytacyjnymi.

Igodnos¢ produktu Immunology wykazano z zastosowaniem wyfacznie metod wyszczegdlnionych w tej ulotce.
Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu tych materiatow kontrolnych z metodami, dla ktorych wartosci nie zostaty
przedstawione.

Swoistos¢ przeciwciat stosowanych w procedurach testow immunologicznych moze by¢ rézna w rdznych partiach.
Podobnie jak w przypadku probek od pacjentow, w przypadku okreslonych odczynnikow moze wystapic reaktywnos¢
krzyzowa migdzy okreslonymi sktadnikami tej surowicy kontrolnej. Mozliwe zaktdcenia nalezy sprawdzac w ulotce
opracowanej przez wytwarce odczynnika.

Uzyskiwanie doktadnych i powtarzalnych wynikéw zalezy od whasciwego funkcjonowania urzadzen, odczynnikéw
i dobrej techniki laboratoryjnej. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania jako przeanalizowany materiat
kontrolny do ilosciowych oznaczer wyszczegéInionych sktadnikow w ludzkiej surowicy. Nie jest on przeznaczony
do stosowania w funkgji kalibratora. Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

WStanachZjednoczonychpomoctechnicznagmoznauzyska¢,dzwonigcpodnumer800-232-33421ub510-979-5417.
W celuuzyskaniaaktualizagjiiinformacjinalezy odwiedzi¢witrynewww.maslablink.comiwybracopcjeLabLinkExtra,
oilelaboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. W przeciwnym razie mozna zapisac sie do systemu LabLink xL,
dzwoniac pod numer 800-232-3342 lub 510-979-5451.

Poza obszarem Stanéw Zjednoczonych nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybra¢ opcje
LabLink Extra, o ile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. W przeciwnym razie nalezy skontaktowac si¢
zlokalnym biurem sprzedazy lub z autoryzowanym dystrybutorem.

Nr kat. Opis Wielkos¢
1¢-101 MAS® Immunology, poziom 1 6x3ml
1C-202 MAS® Immunology, poziom 2 6x3ml
1¢-303 MAS® Immunology, poziom 3 6x3ml
286-606 Koricowki zakraplacza 100 szt.
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CONTROLO LiQUIDO DE IMUNOLOGIA DOSEADO

0 MAS® Immunology destina-se a ser utilizado em laboratério clinico como amostra de
ensaio consistente de concentragdo conhecida para monitorizar as condigdes de ensaio em
muitas determinacdes imunolégicas.Inclui Immunology com amostras de soro dos doentes
ao analisar qualquer um dos componentes indicados. Sdo fornecidos os valores de ensaio
para os sistemas especificos indicados. O utilizador poderd comparar observagdes com
intervalos esperados como meio para assegurar um desempenho consistente do reagente
e do instrumento.

0 Immunology é um material de controlo liquido estavel preparado a partir de soro humano.
Os niveis de analitos sdo ajustados com vérios produtos quimicos e preparacdes de tecido
humano ou fluidos corporais. Sdo adicionados conservantes e estabilizantes para manter
a integridade do produto.

CUIDADO: O Immunology é preparado a partir de matérias de origem humana. Os componentes
do controlo que derivam de matérias de origem humana foram testados segundo métodos aceites
pela Agéncia Federal de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA) e obtiveram
resultados ndo reactivos para o antigénio de superficie da Hepatite B (HBsAg), Hepatite C (HCV),
VIH-1 e VIH-2. Contudo, nenhum método de teste pode oferecer uma garantia total de que os
produtos derivados de matérias de origem humana estdo livres de agentes infecciosos. Este
controlo devera ser manuseado segundo as recomendacdes do manual dos Centers for Disease
Control/National Institutes of Health (Centros de Controlo de Doengas/Institutos Nacionais
de Saude), “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” (Biossegurangca em
Laboratdrios de Microbiologia e Biomédica) 2009.

CUIDADO: A embalagem deste produto contém borracha natural seca.

CUIDADO: O Immunology também contém pequenas quantidades de azida de sddio (<0,09%)
que podem reagir com canalizagdes de cobre ou chumbo para formar azidas metalicas. Uma
acumulacdo continua de azidas metalicas pode representar um perigo de explosdo. No momento
da eliminacéo, faca descargas com grandes quantidades de 4gua para evitar a acumulacao de
azidas. Limpe as superficies metélicas expostas com hidréxido de sdio a 10%. Evite o contacto
com a pele e membranas mucosas. Lave as areas afectadas com agua abundante. Em caso de
exposicdo ocular ou ingestdo, procure cuidados médicos imediatamente.

Armazene o Immunology a 2-8 °C. Os frascos por abrir sdo estaveis até a data de validade
indicada no rétulo. Uma vez abertos, os frascos de controlo mantém-se estaveis durante 30 dias,
se forem bem fechados e armazenados entre 2 e 8 °C. Ndo congele.

A contaminag@o bacteriana provoca um aumento da turvagdo e/ou um odor caracteristico.
Rejeite o frasco caso sejam observados sinais de contaminagao microbiana.

Os intervalos de controlo publicados baseiam-se numa combinagdo de ensaios replicados de
amostras representativas pelos laboratérios participantes, fabricantes de instrumentos/reagentes
e correlagdo directa com outros sistemas analiticos de acordo com o protocolo estabelecido.
Os valores fornecidos para os instrumentos s@o especificos para este lote de controlo apenas
e destinam-se a ajudar o laboratério a determinar as suas proprias médias e intervalos. Todos
os valores foram atribuidos com os instrumentos e reagentes disponiveis no momento do ensaio
e os valores esperados podem variar com reagentes e/ou metodologias diferentes. As médias
estabelecidas no laboratério deverdo situar-se nos intervalos atribuidos, embora modificagdes
posteriores nos instrumentos, nos reagentes ou na calibragem possam invalidar os valores
atribuidos.

A comparacdo de dados dos pares e as mais recentes actualizacdes de CQ especificas para
o lote sdo disponibilizadas online através do Programa de Garantia de Qualidade LabLink® xL em
www.maslablink.com. Consulte a sec¢@o da assisténcia técnica para informagdes de contacto.

Agitar cuidadosamente o contelido do frasco antes de cada utilizacdo invertendo-o
suavemente durante varios minutos. Abrir o frasco e transferir a quantidade necessaria de
controlo para um copo de amostras limpo. Substituir a tampa imediatamente e conservar
o frasco aberto a uma temperatura entre 2 e 8 °C. Ensaiar os controlos segundo as instru¢des
do fabricante para amostras desconhecidas.

Estdo disponiveis pontas conta-gotas para ajudar a minimizar a exposigéo das amostras de
controlo ao ar. NAO utilizar uma agulha de seringa para retirar a amostra através da tampa
do frasco de controlo.

Todos os requisitos de controlo de qualidade deverdo ser realizados em conformidade com as
regulamentacdes locais, estatais e/ou federais ou requisitos de acreditacao.

A compatibilidade do Immunology foi demonstrada apenas com os métodos indicados neste
folheto. Deve ter-se cuidado ao utilizar estes controlos com métodos para os quais ainda ndo
foram impressos valores.

A especificidade dos anticorpos utilizados em procedimentos de imunoensaio pode variar
entre lotes. Com amostras de doentes podem ocorrer reactividades cruzadas entre certos
componentes com alguns reagentes. Consulte o folheto do fabricante na embalagem do reagente
relativo a possiveis interferéncias.

A obtencao de resultados correctos e reproduziveis depende do correcto funcionamento dos
instrumentos, dos reagentes e de boas técnicas laboratoriais. Este produto destina-se a ser
utilizado como controlo analisado para anéalises quantitativas dos componentes indicados
em soro humano. Este produto ndo se destina a ser utilizado como calibrador. Apenas para
utilizag@o profissional.

Nos EUA, para assisténcia técnica, ligue para o nimero 800-232-3342 ou 510-979-5417. Para
actualizacdes do folheto e informacdes, se o seu laboratério subscrever o LabLink xL, véa
a www.maslablink.com e seleccione LabLink Extra. Em alternativa, para subscrever o servigo
LabLink xL, ligue para o nimero 800-232-3342 ou 510-979-5451.

Fora dos EUA, se o seu laboratério subscrever o servico, vd a www.maslablink.com
e seleccione LabLink Extra. Caso contrario, contacte o escritério de vendas local ou um
distribuidor autorizado.

N° Cat. Descrigdo Tamanho
IC-101 MAS® Immunology, Nivel 1 6x3ml
1C-202 MAS® Immunology, Nivel 2 6x3ml
1C-303 MAS® Immunology, Nivel 3 6x3ml
286-606 Pontas conta-gotas Emb. 100
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MKunKuit ATTECTOBAHHbI KOHTPOb IMMUNOLOGY

MAS® Immunology npegHasHaueH ANA WCMONb30BAHUA B KIWHWYECKOW Nabopatopuu B KauecTse
NOCNIeA0BATENbHOTO TECTOBOTO 06pa3ua M3BECTHOI KOHLEHTALMM ANA MOHWTOPUHIA YCNOBWA aHanusa BO
MHOFUX UMMYHoNoTvYeckvx onpeeneHuax. Immunology fo6asnaetca K o6pasuam CbiBOPOTKY NaLMEHTOB
NpY NpoBELEHUA aHaNW3a Ha MioGoil U3 KOMMOHEHTOB, yKa3aHHbIX B MAcNOpTe KOHTPONA. AHanMTUYeckve
3HaueHuA NpUBeAeHbl ANA NEPeuncrieHHbIX KOHKPETHbIX cucTem. Monb30BaTenb MOXKET CpaBHUTL HabtofeHNa ¢
0XWAAEMbIMU UHTEPBaNAMY B OPAAKE NOCTEA0BATENbHOI KOHTPONA KaueCTBa PeakTvBOB 1 npubopa.

Immunology — 370 XuKmii CTabunbHbIi KOHTPONb, MPUTOTOBIIEHHDIN 113 YeNOBEUECKO CHIBOPOTKY. YPOBHU
QHNNTOB PErynupyloTCA PasnuHbIMU YMCTHIMU XUMUYECKUMU BeLuecTBaMM W npenapatamn U3 TKaHeit
WK KMAKOCTeld Tena yenoBeka. InA coxpaHeHMA LiENOCTHOCTY NPOJAYKTA B HEro A06aBMeHbl KOHCEPBaHTbI U
Tabunnsatopbl.

0CTOPOXHO! Immunology npuroToBneH U3 Matepuanos YenoBeyeckoro NpouCxoxaeHna. KomnoHeHTbl npoayKTa,
MPOU3BEJEHHbIE I3 MaTepUanoB YeNOBEYECKOro MPOUCXOXKAeHNA, Gbii MpoBepeHbl MpUHATHIMU DepepanbHbiM
areHTCTBOM no npopyktam nutanua (FDA) CLUA metogamu w1 mokasanu oTpULATENbHbIA Pe3ynbTaT B OTHOLUEHNN
MOBEPXHOCTHOTO aHTurena renatuta B (HBsAg), renatuta C (HCV), BUY-1 u BUY-2. OpHako He cyluecTByeT MeToA0B,
LAloLWWX MONHYI0 TapaHTUI0 TOFo, YTO KOMMOHEHTbI 1 MaTepuanbl YenoBeyeckoro MPOUCXOXJEHMA, He COfepXar
UHGEKLMI0. ITOT KOHTPONb JOMKEH BbINONHATLCA B COOTBETCTBUM C pekoMeHAauTamm “Centers for Disease Control/
National Institutes of Health” (LlenTpbl no koHTponio Haz 6one3HaMI it HaumoHanbHble MHCTUTYTbI 3paBOOXpaHeHNa),
CofiepXaluumuca B pykooactBe “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (buobe3onacHocTb B
MUKpobronoriueckitx 1 buoxumuueckux nabopatopusx), 2009 .

0CTOPOXHO! YnakoBka gaHHOro npopayKTa COACPKUT CYXOi HaTypanbHbIi Kay4ykK.

0CTOPOXHO! Immunology conepxuT Takxe HebonbLLoe KonnYecTBo auaa Hatpua (<0,09 %), KoTopblii MoXeT
pearvpoBarb €O CBUHLIOBbIMY U MeAHbIMY TpyBamu ¢ 06pa3oBaHuem a3uios MeTannos. lpogomxuTenbHoe
HaKonneHue a3uoB MeTaNNoB MOXET NPeACTaBAATL B3PbIBOONACHYIO cuTyauuto. Mpu yTunusaumum 06a3atenbHo
CMbIBaiiTe 06MNbHBIM KOMMYECTBOM BOAbI BO 30exaHe HakonneHus a3uaoB. Ouniiaiite OTKpbITbe MeTanamnyeckme
noBepxHOCTH 10-NpOLIEHTHBIM TAPOKCUAOM HATPUA. V36eraiiTe KOHTaKTa C KOXeli v CU3UCTbIMU 060N10uKaMK.
lpomoiiTe nopaxeHHble 30Hbl 06UbHBIM KONMYECTBOM BOAbI. [PV MONaZAHNM B [N1a3a UM B KeNyA0UHO-KULLEYHbI
TPaKT HeMeANeHHO 06paTUTeCh 33 MeAVLMHCKO MOMOLLbH.

Immunology cnenyet xpanutb npu Temnepatype 2—8 °C. HeBCKpbITble GNaKkoHbl CTabUNbHbI A0 MCTeYeHnsa
CPOKa FOAHOCTI, YKA3aHHOTO Ha STUKETKe. BCKpbITbie (NaKOHbI KOHTPONA CTaBUNbHLI B TeueHue 30 CyToK npu
YC0BIM XpaHeHUA B MNIOTHO 3aKpbIToM Buze npu Temnepatype 2-8 °C. He 3amopaxuBatb.

BaKTepmanbuoe 3arpAsHeHne BbI3bIBaeT yBeNNYEHNe MYTHOCTH n/wnn noABnexme XapaKTepHoro 3anaxa. He
VICI'IOJ'Ib3yl7|Te ¢I‘IaKOH, €C/11 B HeM eCTb NPU3HaK1 6aKTepwaanoro 3arpA3HeHunA.

My6nuKyemble UHTEPBaNbl OCHOBAHbI HA COYETAHUN MOBTOPHBIX aHAU30B PENPe3eHTATUBHbIX 00PA3LOB NpH
yuacTuu nabopatopuii, Npou3BoATeNeil NpuGOpa/peakTBOB U NPAMOI KOPPENALMM C AAHHbIMU APYTUX
aHANUTUYECKUX CUCTEM B COOTBETCTBUM C pa3paboTaHHbIM MpoTokonoM. [TPUBOAUMbIE UHCTPYMEHTANbHbIe
3HaueHUss CneuuouuHbl ToNbKo ANA AAHHOTO HOMeEPA /0T KOHTPOMA M NpeAHasHaueHbl ANA MOMoLM
nabopatopuam B paspaboTke COGCTBEHHbIX 3HaUeHWil 1 MHTEPBaNOB. Bce 3HaueHus onpegeneHbl ¢ MOMOLLbIO
VIMEBLLVXCA Ha MOMEHT aHanU3a NPUBOPOB 1 PEaKTUBOB, U VX OXUAAEMble 3HAUEHIA MOTYT BApbUPOBATLCA NP
WCNONb30BaHNUM PYTUX PEAKTUBOB /Wi METOAUK. [laHHble, MonyueHHble B nabopatopuy, JOMKHbI nonaats
B ONeAeneHHble N8 HUX UHTEPBaNbl, X0TA MOAUGYKaLWY Npubopa, peakTUBOB U KANUBPOBOK MOrYT NpUBECTH
K HE0CTOBEPHOCTM OMPEENIEHHbIX 3HAYEHIl.

(paBHuTenbHble AaHHble dKCMepTHoii rpynnbl v nocnesue notbl QC (KOHTPONA KauecTBa) AOCTYMHBI yepe3
nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha Be6-caitre www.maslablink.com. KowtakThyio
nH$opmaLmio cm. B pasgene “TexHnueckan nopaepka’.

Mepen KaxAbIM WCMONb30BaHNEM TLIATENbHO MepemeluvBaiiTe CofepxuMoe (GnakoHa, 0CTOPOXHO
NepeBopaunBan ero B TeYeHue HecKonbkux MUHYT. OTKpOiiTe (NakoH u mepeHecuTe HyXHOE KONUYECTBO
KOHTPONA B YUCTYI0 YallKy AnA npob, nocne yero cpasy 3akpoiite GnakoH i XpaHuTe ero npu Temnepatype
2-8 °C. AHanu3upyitte KOHTPONN B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLIMAMM NPOM3BOAUTENA PeakTBOB i/unu npubopos
ANA HeU3BECTHBIX 06pa3LioB.

Y700bl MMHMMWM3MPOBATb AOCTYN BO3AYXa K 00pasUy KOHTPONA, WCMOAb3YTE  KPbILKU-A03ATOPI.
He ucnonb3yiiTe ury Wwnpuwa Ans u3snedenus 06pasua yepes KpbiLUKy GnakoHa KOHTPONA.

Bce TpEﬁOBaHMﬂ M0 KOHTPOJTI0 KaueCTBa A0MXKHbI 6bITb BbINONHEHDbI B COOTBETCTBUN C MECTHBIMY, PernoHanbHbIMK
11 GefiepanbHbIMI HOPMATUBAMM UM AKKPEAUTALMOHHBIMU TpE6OBaHVIﬂMI/I.

CoBMecTUMOCTb Immunology 6bina NPOAEMOHCTPUPOBAHA TONIbKO METOAAMM, YKa3aHHbIMU Ha 3TOM BKNaAblLle.
B CNlyyae 1CNonb30BaHUA 3TUX KOHTpOﬂeVI MeToAamu, ANA KOTOPbIX 3HaYeHUA He 6Obinn OﬂyﬁﬂI/IKOBaHbI, Cnepyet
NPUHATb Mepbl NPEA0CTOPOXKHOCTU.

(ﬂELlVId)WIHOCTb AHTUTEN, UCNONb3YEMbIX B NpoLieAypax UMMYHOXUMINYECKOTO aHann3a, MOXeT BapbUpoBaTbCA
mexay notamu. Kakug Cnyyae oﬁpa3uos NaLMeHTOoB, MeX Ay onpefeNneHHbIMUA KOMNOHEHTaMK 370l KOHTPOJ’IbHOﬁ
CbIBOPOTKI U HEKOTOPbIMU pPeakTUBaMMN MOXET Habniogatbea KpPOCC-KOHTaMUHaL A, (BeieHA 0 BO3MOXHBIX
NoMexax CM. B yakoBOYHOM BKaAblLle NpoOU3BOAUTENA peaKTUBa.

TouHocTb U BOCNPON3BOANMOCTb PE3yNbTaToB 3aBUCUT OT ¢yHKLlVIOHVIp0BaHMﬂ I'IpMGOpOB, (OCTOAHMA PEAKTNBOB
n (OOTBET(TB)’IOIJ.LEVI na60paTopH0|7| NpaKTUKN. JtoT NPOAYKT NpeAHa3HayeH AnA UCNoib30BaHWA B KauecTBe
KOHTPOAA AN1A KONNYECTBEHHBIX aHaNU30B NepeyncieHHbIX KOMNOHEHTOB YenoBeyeckoi CbIBOPOTKH. I'IponyKT He
npefHa3HayeH AnA UCnonb30BaHNA B Kaye(TBe KanmﬁpaTopa. Tonbko ana npod)eccuouanbuoro NCnonb3oBaHusa.

B CLLIA 3a TexHuecKoil noanepxKoii obpawuaitrecb no Tenedoy 800-232-3342 unn 510-979-5417. Ecm Bawwa
nabopatopus umeet noanucky Ha LabLink xL, ana npocvotpa nhdopmanyn 1 06HoBReHwil BKNaablla noceTute
Be6-caitT www.maslablink.com u Bbi6epute LabLink Extra. B npotuHom ciiyuae, utobbl noanuncatbea Ha LabLink
XL, no3goHuTe no Tenedony 800-232-3342 unmn 510-979-5451.

[ina Bcex crpaH, kpome CLUA: ecnm Bawa nabopatopusa umeet noanucky Ha LabLink xL, nocetute Be6-caiit
www.maslablink.com u Bbi6epure LabLink Extra. B npotvHom cniyyae 06patutech B MeCTHbIii 0QUC Npopax uin
K aBTOPU30BaHHOMY ANCTPUObIOTOPY.

Kar. N¢ Onucaune Pasmep
1¢-101 MAS® Immunology, ypoBeHb 1 6x3mn
1C-202 MAS® Immunology, ypoBeHb 2 6x3mn
1¢-303 MAS® Immunology, ypoBeHb 3 6x3mn
286-606 Kpblwka-go3atop Ynak. 100 wr.
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ANALYSERAD KONTROLLVATSKA FOR IMMUNOLOGI

MAS® Immunology &r avsedd fér anvandning pa kliniska laboratorier som ett konsekvent
testprov med kénd koncentration som anvénds vid dvervakning av analyser i olika typer av
immunologiska bestdmningar. Inkludera Immunology med patientserumprover i analyser av
nagon av de angivna bestandsdelarna. Analysvirden tillhandahélls for de angivna systemen.
Anvandaren kan jadmfora observationer med forvantade intervall for att kontrollera att reagens
och instrument ger konsekventa resultat.

Immunology &r en stabil kontrollvdtska som tillverkas av humant serum. Analytnivaerna ar
justerade med olika rena kemikalier och beredningar fran human vévnad eller kroppsvitska.
Konserveringsmedel och stabilisatorer har tillsatts for att bibehalla produktens integritet.

VIKTIGT! Immunology tillverkas av humant kélimaterial. De komponenter i kontrollen som kommer
fran humant kéllmaterial har testats med FDA-godkdnda metoder och visats vara icke-reaktiva
for hepatit B-ytantigen (HBsAg), hepatit C (HCV), HIV-1 och HIV-2. Ingen testmetod kan dock
fullsténdigt garantera att produkter av humant kéllmaterial inte innehaller infektiosa agens. Den hér
kontrollen maste hanteras i enlighet med rekommendationerna i “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories” fran 2009 fran Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

VIKTIGT! Produktens forpackning innehaller torrt ragummi.

VIKTIGT! Immunology innehéller dven sma méngder natriumazid (<0,09 %) som kan reagera
med ledningar som innehéller bly eller koppar och kan bilda metallazider. Kontinuerlig bildning
av metallazider kan utgdra en explosionsrisk. Vid kassering ska du alltid skdlja avioppet med
rikliga méngder vatten for att forhindra ansamling av azider. Rengdr exponerade metallytor med
10-procentig natriumhydroxid. Undvik kontakt med hud och slemhinnor. Skdlj utsatta omraden
med rikligt med vatten. Kontakta omedelbart ldkare vid kontakt med 6gonen eller vid fortéring.

Férvara Immunology vid 2-8 °C. 06ppnade flaskor &r stabila fram till och med utgangsdatum pa
etiketten. Oppnade flaskor med kontrollvétska &r stabila i 30 dagar vid forvaring med téttslutande
lock i 2-8 °C. Far ej frysas.

Bakteriell kontaminering ger 6kad turbiditet och/eller en karakteristisk lukt. Kassera flaskan om
tecken pa mikrobiell kontaminering observeras.

De publicerade kontrollintervallen baseras pa en kombination av replikatanalyser av typiska
prover som har analyserats av deltagande laboratorier och instrument-/reagenstillverkare
och star i direkt korrelation till andra analyssystem i enlighet med faststallt protokoll. De
angivna instrumentvérdena &r specifika for enbart det har partiet med kontroller och &ar
avsedda att hjdlpa laboratoriet att faststélla sina egna medelvéarden och intervall. Alla varden
har uppnatts med de instrument och reagens som var tillgéngliga vid tidpunkten for analys
och de forvantade vdrdena kan variera mellan olika reagens och/eller metoder. Laboratoriets
faststéllda medelvarden bor falla inom de angivna intervallen, men senare &@ndringar av
instrument, reagens eller kalibreringar kan géra att de angivna vérdena inte langre géller.

Jamférelsedata och kvalitetskontrollens senaste partispecifika uppdateringar finns pa webben
via kvalitetssakringsprogrammet LabLink® xL pa www.maslablink.com. Kontaktuppgifter finns
i avsnittet om teknisk support.

Blanda flaskans innehall noga fore varje anvdndning genom att forsiktigt vinda den under
nagra minuter. Oppna flaskan och éverfér erforderlig mangd till en ren provbégare. Sitt tillbaka
locket pa en gang och férvara den 6ppnade flaskan i 2-8 °C. Analysera kontrollerna i enlighet
med instruktionerna for okénda prover fran tillverkaren.

Droppspetsar medfdljer och kan anvéndas for att utsétta kontrollproverna for sé lite luft som
mdjligt. ANVAND INTE en spruta for att aspirera prov genom kontrollflaskans lock.

Alla krav pa kvalitetskontroll ska féljas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella
foreskrifter och myndighetskrav.

Kompatibiliteten fér Inmunology har endast pévisats med de metoder som namns i denna
bipacksedel. Var forsiktig nér dessa kontroller anvénds tillsammans med metoder som det inte
finns nagra tryckta vérden for.

Specificiteten fér de antikroppar som anvénds i immunanalyser kan variera mellan olika
partier. Precis som med patientprover kan korsreaktioner uppsta mellan vissa bestandsdelar
i det har kontrollserumet och med vissa reagens. Information om méjliga interferenser finns
i reagenstillverkarens bipacksedel.

Exakta och reproducerbara resultat krdver védlfungerande instrument, reagens och god
laboratoriesed. Den har produkten &r avsedd att anvdndas som en analyserad kontroll fér
kvantitativa analyser av angivna bestandsdelar i humant serum. Den hér produkten &r inte
avsedd att anvéndas som en kalibrator. Endast for professionell anvéndning.

|1 USA kan du kontakta teknisk support pé telefonnummer 800-232-3342 eller 510-979-5417.
Om ditt laboratorium har ett LabLink xL-abonnemang kan du ga in pa www.maslablink.com
och vilja LabLink Extra for att se uppdateringar av bipacksedeln och information. Alternativt
kan du skaffa ett LabLink xL-abonnemang genom att ringa 800-232-3342 eller 510-979-5451.

Om du befinner dig utanfor USA och ditt laboratorium har ett LabLink xL-abonnemang gér du
in pd www.maslablink.com och véljer LabLink Extra. | annat fall kan du kontakta din lokala
aterférsaljare eller en auktoriserad distributdr.

Kat. nr Beskrivning Storlek
1C-101 MAS® Immunology, Level 1 6x3mL
1C-202 MAS® Immunology, Level 2 6x3mL
1C-303 MAS® Immunology, Level 3 6x3mL
286-606 Droppspetsar 100 st.
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Sivi Test EpiLmis ImmunoLoay KontroLi

MAS® Immunology, pek ok immunolojik determinasyonda deney kosullarini izlemek igin bilinen
konsantrasyonda tutarli bir test numunesi olarak klinik laboratuarda kullanim amaghdi. Immunology'yi
listelenen bilesenlerden herhangi biri icin deney yapilirken, hasta serum drneklerine dahil edin. Test kiti degerleri
listelenen spesifik sistemler icin saglanmistir. Kullania reaktif ve cihazin tutarl performansini garantilemenin bir
yolu olarak beklenen araliklarla gézlemleri karsilastirabilir.

Immunology insan serumundan hazirlanmis sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri cesitli saf
kimyasallarla ve insan dokusundan veya viicut sivilarindan preparasyonlarla ayarlanir. Uriin biitiinligiinii korumak
icin koruyucular ve dengeleyiciler eklenmistir.

DIKKAT: Immunology insan serumu malzemesinden hazirlanmigtir. insan serumu malzemesinden tiretilen kontroliin
bilesenleri, FDA tarafindan kabul edilen yantemler kullanilarak test edilmistir ve Hepatit B Yiizey Antijeni (HBsAg),
Hepatit C (HCV), HIV-1 ve HIV-2 icin tepkimesiz bulunmustur. Ancak, hichir test yontemi, insan serumu malzemesinden
tiiretilen iiriinlerin enfeksiyoz ajanlan icermediginin tam garantisini sunamaz. Bu kontrol Institutes of Health manual,
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” 2009 (Hastalik Kontrolii Merkezleri/Ulusal Saglik Enstitiileri
kilavuzu, “Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuarlarda Biyogiivenlik,” 2009) yaymindan gelen nerilere uygun olarak
islenmelidir.

DIKKAT: Bu iiriiniin ambalaji kuru dogal kaucuk icerir.

DIKKAT: Immunology ayrica kursun veya bakir tesisatla reaksiyona girerek potansiyel patlayici metal azidler
olusturabilen, az miktarda sodyum azit (<%0,09) icerir. Metal azidlerin siirekli olusumu bir patlama riski sunabilir.
Atilmastile birlikte, azit birikmesini engellemek icin tahliyeleri bol miktarda suyla yikayin. Acikta olan metal yiizeyleri
9%10sodyum hidroksitle temizleyin. Deri ve mukoza tabakasiyla temasindan kaginin. Etkilenen bélgeleri bol miktarda
suyla yikayin. Goze kactiginda veya yutma durumunda derhal tibbi destek alin.

Immunology'yi 2-8 °C'de saklayin. Aqlmamis flakonlar iizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.
Agldiktan sonra, kontrol flakonlar 2-8 °C'de sikica kapali saklandiginda 30 giin boyunca stabildir. Dondurmayn.

Bakteriyel kontaminasyon tiirbiditede bir artis ve/veya karakteristik bir koku iiretir. Mikrobiyal kontaminasyon kaniti
gozlemlenirse flakonu atin.

Yayinlanan kontrol araliklan katilima laboratuarlar, cihaz/reaktif ireticileri ve oturtulmug protokole uygun
olan dider analitik sistemler ile dogrudan korelasyon ile temsilci numunelerin cogaltilmis deneylerinin bir
kombinasyonunu temel alir. Sunulan cihaz degerleri yalnizca bu kontrol lotuna dzgiidiir ve kendi yollari ve
araliklarini oturtmakta laboratuara yardim etmeyi amalar. Tim degerler deney sirasinda mevcut olan cihazlarla
ve reaktiflerle atanmistir ve beklenen degerler farkli reaktiflerle ve/veya metodolojilerle cesitlilik gdsterebilir.
Laboratuar tarafindan oturtulan yollar, sonraki cihaz, reaktif veya kalibrasyon modifikasyonlari atanan degerleri
gegersiz kilabilse de, atanan araliklar dahilinde olmalidir.

Es karsilagtirma verileri ve en son QC lota 6zgii giincellemeler, www.maslablink.com adresindeki LabLink® xL Kalite
Giivencesi Programi ile cevrimici mevcuttur. lletisim bilgileri icin Teknik Yardim bglimiine bakin.

Flakonun igindekileri her kullanimdan dnce birkag dakika boyunca hafifce tersine cevirerek iyice kanstirn. Flakonu
agin ve gerekli miktarda kontrolii temiz bir numune kabina aktarin. Kapag derhal dedistirin ve agilmis flakonu
2-8 °C'de saklayin. Kontrol deneylerini reaktif ve/veya cihaz ireticilerinin bilinmeyen drnekler icin verdigi
talimatlara uygun olarak yapin.

Damlalik uglar kontrol numunelerinin havaya maruz kalmasini minimuma indirmeye yardima olmak icin
mevcuttur. Kontrol sisesi kapagindan numune cekmek icin siringa ignesi KULLANMAYIN.

Tiim kalite kontrol kosullar yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak
gergeklestirilmelidir.

Immunology uyumlulugu yalnizca bu prospektiiste gdsterilen yontemlerle ortaya konmustur. Bu kontroller,
yazdinlmig degerlerin bulunmadigi yontemlerle kullanilirken dikkat edilmelidir.

immiin testi prosediirlerinde kullanilan antikorlarin spesifisitesilotlar arasinda cesitlilik gésterebilir. Hasta mekleriyle
oldugu gibi, bu kontrol serumundaki belli bilesenler arasindaki capraz reaktiviteler bazi reaktiflerle meydana gelebilir.
Olasi girisimlere iliskin reaktif iireticisinin prospektiisiine danigin.

Dogru ve tekrar iretilebilir sonuglar diizgiin calisan cihazlara, reaktiflere ve iyi laboratuar tekniklerine baglidir.
Bu iiriin insan serumundaki listelenen bilesenlerin niceliksel deneyleri icin deneyli bir kontrol olarak kullanim
amaclidir. Bu iirin bir kalibrator olarak kullanim amagh degildir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

ABD'de teknik yardim icin 800-232-3342 veya 510-979-5417 numaralanini arayin. Prospektiis giincellemeleri ve
bilgiler icin, laboratuariniz LabLink xL abonesi ise www.maslablink.com adresini ziyaret edin ve LabLink Extra'yi
secin. Alternatif olarak, LabLink xL'ye abone olun, 800-232-3342 veya 510-979-5451'i arayn.

ABD'nin diginda laboratuariniz LabLink xL abonesi ise, www.maslablink.com adresini ziyaret edin, LabLink
Extra'yi secin. Alternatif olarak, liitfen yerel satis ofisinizle veya yetkili dagitici ile iletisim kurun.

Kat. No. Agiklama Boyut

1¢-101 MAS® Immunology, Diizey 1 6x3ml
1-202 MAS® Immunology, Diizey 2 6x3ml
1¢-303 MAS® Immunology, Diizey 3 6x3ml
286-606 Damlalik Uglari Pkt. 100
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MEXRALLBRBBENSRFINZHBEETNAS, 71ET www.maslablink.com B
LabLink” xL Quality Assurance Program 7EF_E3REY, 1EZ0 “SAIRES” #853 ABISEXH

S
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EEER, 3REARER), 1 800-232-3342 5§ 510-979-5417, BXFHRNEHMELS,
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¥ LablLink Extra, 5E, BHKARTCHMMNHEDFLIIRENEZHE,

BRGS BieA R

Ic-101 MAS® Immunology, %14 6x3mL

1C-202 MAS® Immunology, % 24k 6x3mL

1C-303 MAS® Immunology, & 34 6x3mL
286-606 HEERRR BEEHE 100
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IC-101 MAS® Immunology. L XL 1 6x3mL
1C-202 MAS’ Immunology. L'XJL 2 6x3mL
1C-303 MAS® Immunology. L)L 3 6x3mL
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& [k] [x] [®] [&] [*] [ | [ & [®] [ [*] [U]
ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS

Albumin BCG (7D53) 176 141-211 4.10 3.28-492 6.18  494-7.42 g/dL 176 141-211 410 328-492 61.8  49.4-742 g/L
Albumin BCP (7D54) 182  1.46-218 4.16 3.33-4.99 6.25  5.00-750 g/dL 182  146-21.8 416 333-499 625  50.0-75.0 g/L
Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)
Immunoturbidimetric
(6L34) ** ** *% mg/dL *% % % gL
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)
Immunoturbidimetric
(6K99) 66.0 528-79.2 152 122-182 231 185- 278 mg/dL 066  053-0.79 152 1.22-182 2.31 1.85-2.78 g/lL

Antistreptolysin 0 (AS0)
Immunoturbidimetric
(6K38) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Apolipoprotein A1 (APO A1)
Immunoturbidimetric
(9D92) As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/L
Apolipoprotein B (APO B)
Immunoturbidimetric
(9D93) As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/L
Beta-2-Microglobulin (B2M)
Immunoturbidimetric
(6K39) 036 0.29-043 0.76 0.61-091 119 0.95-1.43 mg/dL 360 2.90-4.30 760 6.10-9.10 1.9 950-143 mg/L
Beta-2-Microglobulin (B2M)
Immunoturbidimetric

(6K39 Non U.S) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Ceruloplasmin Immunoturbidimetric
(6K91) 143 11.4-171 352 28.1-422 55.1  44.1-66.1 mg/dL 014 0.11-017 035 0.28-042 0.55  0.44-0.66 g/L

Complement Component 3 (C3)
Immunoturbidimetric
(9D96) % % o mg/dL *x *x % gl
Complement Component 4 (C4)
Immunoturbidimetric
(9D97) 783 6.26-9.40 16.8 13.4-20.1 268 215-322 mg/dL 0.08  0.06-0.09 017  0.13-0.20 027 021-032 g/l
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)
Immunoturbidimetric
(CRP16) (6K26) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)
Immunoturbidimetric

(CRP48) (6K26) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Ferritin**** CMIA (7K59) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Ferritin**** CMIA (7K59 Non U.S) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Ferritin**** Immunoturbidimetric

(6K41) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Ferritin**** Immunoturbidimetric

(6K41 Non U.S) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric

(9D91) *x *x o mg/dL *x *x % gl

Immunoglobulin A (IgA)
Immunoturbidimetric
(9D98) *x *x o mg/dL *x *x % gl
Immunoglobulin E (IgE)
Latex Particle
Immunoturbidimetric
(6K42) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Immunoglobulin E (IgE)
Latex Particle
Immunoturbidimetric
(6K42 Non U.S) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Immunoglobulin G (IgG)
Immunoturbidimetric
(9D99) ** ** *% mg/dL *% % % gL
Immunoglobulin M (IgM)
Immunoturbidimetric

(1E01) ** ** *% mg/dL *% % % gL
Kappa Light Chain Immunoturbidimetric
(6K96) % % o mg/dL *x *x o gl

Kappa Light Chain, Free
Latex Enhanced
Immunoturbidimetric
(Diazyme) ** ** e mg/dL ** ** ** mg/L
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ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS (Continued)
Lambda Light Chain Immunoturbidimetric

(4P80) % % o mg/dL ** *x % gl
Lambda Light Chain, Free

Latex Enhanced

Immunoturbidimetric

(Diazyme) ** ** o mg/dL ** ** ** mg/L
Prealbumin Immunoturbidimetric
(1E02) *% *% % mg/dL *% % % mg/L

Rheumatoid Factor (RF)***
Immunoturbidimetric - 1:1.0
(6K44 Quantia) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Rheumatoid Factor (RF)***
Immunoturbidimetric - 1:0.35
(6K44 Quantia) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Rheumatoid Factor (RF)***
Immunoturbidimetric
(8G66) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Rheumatoid Factor (RF)***
Immunoturbidimetric

(DiaSys) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Total Protein Biuret (4U44) ** ** ** g/dL ** ** ** g/L
Total Protein Biuret (7D73) 378 302-454 8.40 6.72-10.1 128 103-154 g/dL 378  30.2-454 840  67.2-101 128 103 - 154 g/l
Transferrin Immunoturbidimetric

(1E04) % % *x mg/dL ** *x % gl
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ABBOTT ALINITY SYSTEMS
Albumin BCG (08P02) 172 1.38-206 4.08 3.26 - 4.90 6.18  494-7.42 g/dL 172 13.8-206 408 326-49.0 61.8  49.4-742 g/l
Albumin BCP (04T82) 168  1.34-202 3.96 3.17-4.75 6.06  4.85-7.27 g/dL 168  13.4-202 396 31.7-475 606  485-727 g/l
Albumin BCP (08P03) * * o g/dL * * > g/l

Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Immunoturbidimetric

(01R07) 680 544-815 158 126 - 189 2
Antistreptolysin 0 (AS0)

Immunoturbidimetric

@

9 191 - 287 mg/dL 068  0.54-0.82 158  1.26-1.89 239 191-287 g/l

(01R06) 105  84.1-126 217 173 - 260 321 257 - 386 1U/mL 105 84.1-126 217 173 - 260 321 257-386  kIU/L
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric

(01R09) 036 0.29-043 0.77 0.62 - 0.92 123 0.98-1.48 mg/dL 360  2.90-4.30 770 6.20-9.20 123 980-148 mg/L
Ceruloplasmin Immunoturbidimetric

(09P93) 146 11.7-175 383 30.6-45.9 587  47.0-704 mg/dL 015  0.12-0.18 038 031-046 059  047-0.70 g/l

Complement Component 3 (C3)

Immunoturbidimetric

(09P56) 487 389-584 116 92.6- 139 1
Complement Component 4 (C4)

Immunoturbidimetric

(09P57) 1.
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric

(CRP16) (07P56) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

Immunoturbidimetric

=

9 143 - 214 mg/dL 043  0.39-0.58 116 0.93-1.39 179 143-214 g/l

0 5.68-852 174 13.9-20.8 216 22.1-331 mg/dL 0.07  0.06-0.09 017 0.14-021 028 022-033 g/l

(CRP48) (07P56) 085 0.68-1.02 418 3.34-5.02 753 6.02-9.04 mg/dL 850  6.80-10.2 418 334-502 753  602-904 mg/L
Ferritin**** CMIA (07P65) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric

(09P59) 645 51.6-774 149 120-179 236 189->276 mg/dL 065 052-0.77 149  120-179 236 1.89->276 g/L

Immunoglobulin A (IgA)
Immunoturbidimetric

(09P61) 101 80.9-121 217 174 - 260 333 266 - 400 mg/dL .01 081-1.21 217 1.74-2.60 333  2.66-4.00 g/l
Immunoglobulin E (IgE)

Immunoturbidimetric

(01R13) 104  836-125 248 198 - 297 388 310 - 465 1U/mL 104 83.6- 125 248 198 - 297 388 310-465  kIU/L
Immunoglobulin E (IgE)

Particle Enhanced

Immunoturbidimetric

(DiaSys) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L

Immunoglobulin G (IgG)
Immunoturbidimetric
(09P62) 1349 1079- 1618 2941 2353 - 3529 4176  3341->4220 mg/dL 135  10.8-16.2 294 235-353 418 334->422 g/L

Immunoglobulin M (IgM)
Immunoturbidimetric

(09P63) 332 265-398 69.9 55.9-83.38 103 82.7-124 mg/dL 033  0.27-040 070  0.56-0.84 103  083-124 g/l
Kappa Light Chain Immunoturbidimetric

(01R02) 288 231 - 346 605 484 - >649 >649 mg/dL 288  231-346 6.05 4.84->6.49 >6.49 g/l
Lambda Light Chain mmunoturbidimetric

(01R03) 133 106 - 159 283 227 - >322 >322 mg/dL 133 1.06-1.59 283 227->322 >3.22 g/l

Rheumatoid Factor (RF)***
Immunoturbidimetric

(01R16) <20.0 432 346-51.9 588  47.0-70.6 1U/mL <20.0 432 346-519 588  47.0-706 kIU/L
Total Protein Biuret (04T81) 371 297-445 8.22 6.58 - 9.86 126 10.1-15.1 g/dL 371 297-445 822 65.8-986 126 101 - 151 g/l
Total Protein Biuret (07P52) 380 3.04-456 8.41 6.73-10.1 128 103-154 g/dL 380 304-456 84.1  67.3-101 128 103 - 154 g/l
Transferrin Immunoturbidimetric

(08P38) 117 936-140 270 216- 324 410 328-491 mg/dL 117 0.94-1.40 270 2.16-3.24 410 328-491 g/l
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BECKMAN AU SERIES
Albumin BCG (OSR6x02) 193  154-232 4.34 347-521 >6.00 g/dL 193  154-232 434 34.7-521 >60.0 g/lL
Albumin BCG (OSR6x02 Non U.S.) 185 <1.50-2.22 413 3.30-4.96 >6.00 g/dL 185 <15.0-222 413  33.0-496 >60.0 g/l
Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)

Immunoturbidimetric

(0OSR6162) ** ** *% mg/dL *% % % gL
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Immunoturbidimetric

(OSR6163) ** ** *% mg/dL *% % % gL
Antistreptolysin 0 (AS0)

Immunoturbidimetric

(OSR6194) 142 13-170 303 242 - 363 477 382-573 1U/mL 142 113-170 303 242 - 363 477 382-573  kIU/L
Antistreptolysin 0 (AS0)

Immunoturbidimetric

(OSR6194 Non U.S.) 148 118-178 308 246 - 370 487 390 - 584 1U/mL 148 118-178 308 246 - 370 487 390-584  kIU/L
Apolipoprotein A1 (APO A1)

Immunoturbidimetric

(OSR6142) As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/L
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric

(OSR6143) As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/L
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric

(OSR6151) ** ** > mg/dL ** ** ** mg/L
Ceruloplasmin Immunoturbidimetric

(OSR6164) 136 109-163 333 26.6 - 40.0 489  39.1-58.7 mg/dL 0.14  0.11-0.16 033 0.27-040 049  0.39-059 g/l
Complement Component 3 (C3)

Immunoturbidimetric

(OSR6159) 473 379-5638 109 86.8 - 130 m 137 - 205 mg/dL 047  0.38-0.57 109 087-1.30 171 1.37-2.05 g/l
Complement Component 4 (C4)

Immunoturbidimetric

(OSR6160) <8.00 16.6 13.3-19.9 211 217-325 mg/dL <0.08 0.17  0.13-020 027 022-033 g/l
C-Reactive Protein (CRP)

Immunoturbidimetric

(OSR6147) ** ** > mg/dL ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein (CRP)

Latex Immunoturbidimetric

(OSR6199) ** ** * mg/dL ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein (CRP)

Latex Immunoturbidimetric

(OSR6199 Non U.S.) 089 0.71-1.07 413 3.30-4.96 172 6.18-9.26 mg/dL 890 7.10-107 413  33.0-496 712 618-926 mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Immunoturbidimetric

(OSR6199) 082 058-1.06 3.66 2.93-4.39 6.82 546->800 mg/dL 820 5.80-10.6 366 293-439 682 546->80.0 mg/L
Ferritin**** Latex Particle

Immunoturbidimetric

(0SR61203) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found ug/L
Ferritin**** Latex Particle

Immunoturbidimetric

(0OSR61203 Non U.S.) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found ug/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric

(OSR6165) 623 499-748 137 109 - 164 209 167 - 251 mg/dL 062 050-0.75 137 1.09-1.64 209  167-251 g/l
Immunoglobulin A (IgA)

Immunoturbidimetric

(OSR61171) 990 79.2-119 210 168 - 252 319 255 - 383 mg/dL 099 079-1.19 210  1.68-252 319  255-383 g/l
Immunoglobulin E (IgE)

Immunoturbidimetric

(Biomed) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Immunoglobulin G (IgG)

Immunoturbidimetric

(OSR61172) 1277 1021 - 1532 2508 2006 - >3000 >3000 mg/dL 128 10.2-153 251 20.1->30.0 >30.0 g/l
Immunoglobulin M (IgM)

Immunoturbidimetric

(OSR61173) ** ** *% mg/dL *% % % gL
Immunoglobulin M (IgM)

Immunoturbidimetric

(OSR61173 Non U.S.) 294 235-353 66.5 532-79.8 992  794-119 mg/dL 029 024-035 067 053-0.80 099 079-1.19 g/l
Prealbumin Immunoturbidimetric

(OSR6175) 127 10.1-152 28.1 225-338 39.1  31.3-46.9 mg/dL 127 101 - 152 281 225-338 391 313-469  mg/L
Rheumatoid Factor (RF)***

Immunoturbidimetric

(OSR61105) 154  123-185 31.7 25.4-38.1 454  36.3-545 1U/mL 154  12.3-185 317 254-38.1 454  363-545  kIU/L
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BECKMAN AU SERIES (Continued)

Total Protein Colorimetric
(OSR6x32)

Total Protein Colorimetric
(0SR6x32 Non U.S.)

Transferrin Immunoturbidimetric
(OSR6152)

393  3.14-472
413 330-496
112 89.9-135

8.

8

8.65

257

6.54 - 9.82

6.92-10.4

206 - 308

120

>12.0

404

9.58 - >12.0

323 - 484

g/dL
g/dL

mg/dL

39.3

4.3

112

31.4-472

33.0-496

0.90-1.35

8

8

86.5

257

65.4 - 98.2

69.2- 104

2.06 - 3.08

120 958->120 g/l
>120 gl

404 323-484 g/lL
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BECKMAN COULTER ACCESS / DXI SYSTEMS
Ferritin**** Chemiluminescence As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found ug/L
Immunoglobulin E (IgE)
Chemiluminescence ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIu/L
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BECKMAN COULTER DXC / SYNCHRON SYSTEMS
Albumin BCP (ALB/ALBm) ** ** ** g/dL ** ** ** g/lL
Antistreptolysin 0 (AS0)

Immunoturbidimetric ** ** ** 1U/mL ** ** ** klu/L
Apolipoprotein A1 (APO A1)

Immunoturbidimetric As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Complement Component 3 (C3)

Turbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** * g/l
Complement Component 4 (C4)

Turbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** * g/l
C-Reactive Protein (CRP)

Turbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Turbidimetric (CRPH) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric (HPT) ** ** *x mg/dL ** ** *x g/L
Immunoglobulin A (IgA)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin G (IgG)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin M (IgM)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Prealbumin Immunoturbidimetric (PAB) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Rheumatoid Factor (RF)***

Immunoturbidimetric ** ** ** 1U/mL ** ** ** klu/L
Total Protein Timed Endpoint Biuret ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Total Protein Biuret (TPm) *x *x *x g/dL *x *x ** g/L
Transferrin Immunoturbidimetric (TRFN) ** ** ** mg/dL ** ** ** g/L
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BECKMAN COULTER IMMAGE SYSTEMS
Albumin Rate Nephelometric 171 1.37-205 4.16 3.33-4.99 595  4.76 - >6.00 g/dL 171 137-205 416 333-499 595 47.6->60.0 g/L
Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)

Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Alpha-2-Macroglobulin

Rate Nephelometric

(AMG) % % o mg/dL *x *% % gl
Antistreptolysin 0 (AS0)

Rate Nephelometric ** ** ** 1U/mL ** ** ** klu/L
Antithrombin 11l Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Ceruloplasmin Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 3 (C3)

Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 4 (C4)

Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
C-Reactive Protein (CRP)

Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Ferritin**** Rate Nephelometric As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found ug/L
Haptoglobin Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin A (IgA)

Rate Nephelometric

(IGA) *x *x % mg/dL *x *x % gl
Immunoglobulin A (IgA)

Rate Nephelometric

(IGALC) 870 69.6-104 187 150 - 225 288 230 - 346 mg/dL 087 0.70-1.04 187 150-225 288  230-3.46 g/L
Immunoglobulin E (IgE)

Rate Nephelometric ** ** ** 1U/mL ** ** ** klu/L
Immunoglobulin G (IgG)

Rate Nephelometric 1286 1028 - 1543 2614 2091 -3136 >3600 mg/dL 129 103-154 26.1 209-314 >36.0 g/l
Immunoglobulin M (IgM)

Rate Nephelometric

(IGM) *x *x o mg/dL *x *x % gl
Immunoglobulin M (IgM)

Rate Nephelometric

(IGMLC) 437 349-524 85.3 68.2- 102 115 92.0-138 mg/dL 044  0.35-0.52 085 0.68-1.02 115 092-1.38 g/l
Kappa Light Chain Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Kappa Light Chain, Free

Rate Nephelometric

(Binding Site) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Lambda Light Chain Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Lambda Light Chain, Free

Rate Nephelometric

(Binding Site) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Prealbumin Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Properdin Factor B Rate Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Rheumatoid Factor (RF)***

Rate Nephelometric ** ** ** 1U/mL ** ** ** klu/L
Total Protein Rate Nephelometric ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Transferrin Rate Nephelometric 108 86.1-129 247 198 - 297 398 318-477 mg/dL 1.08  0.86-1.29 247 1.98-297 398  3.18-477 a/lL
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BINDING SITE OPTILITE® ANALYSER (Non U.S.)
Albumin Immunoturbidimetric

(Alb) 181 145-217 4.06 325-4.88 6.15 492-7.38 g/dL 18.1 145-21.7 406 325-488 615  492-738 g/L
Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)

Immunoturbidimetric

(A1AGP) 386 30.8-463 81.3 69.8 - 105 133 106 - 160 mg/dL 039  0.31-046 087 0.70-1.05 133 1.06-1.60 g/l
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Immunoturbidimetric

(A1AT) 499 399-598 131 104 - 157 208 166 - 250 mg/dL 050  0.40-0.60 131 1.04-157 2.08  1.66-2.50 g/l
Alpha-2-Macroglobulin

Immunoturbidimetric

(A2m) 746  59.7-895 175 140 - 210 211 222 - 332 mg/dL 075  0.60-0.90 175 1.40-2.10 271 222-332 g/l
Antistreptolysin 0 (AS0)

Immunoturbidimetric 149 19-179 313 250 - 376 476 381-572 1U/mL 149 119-179 313 250 - 376 476 381-572  kIUL
Apolipoprotein A1 (APO A1)

Immunoturbidimetric As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric

(B2m) 037 0.29-044 0.76 0.61-091 116 0.93-1.39 mg/dL 365 2.92-4.38 761  6.09-9.13 16 930-140 mg/L
Ceruloplasmin Immunoturbidimetric

(Cp) 905 7.24-109 26.8 21.4-322 436  348-523 mg/dL 009  0.07-0.11 027 021-032 044  035-052 g/l
Complement Component 3 (C3)

Immunoturbidimetric

(C3c) 448 358-538 108 86.8 - 130 166 133-199 mg/dL 045  0.36-0.54 1.08 0.87-130 166  1.33-199 g/l
Complement Component 4 (C4)

Immunoturbidimetric 6.80 <6.40-8.16 16.1 12.8-19.3 249  199-298 mg/dL 0.07  <0.06 - 0.08 0.16  0.13-0.19 025 0.20-0.30 g/l
C-Reactive Protein (CRP)

Immunoturbidimetric 081 065-098 4.04 323-4.85 732 586-8.78 mg/dL 814  651-977 404  323-485 732 586-879 mg/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric

(HPT) 554  44.3-66.5 132 105 - 158 208 167 - 250 mg/dL 055  0.44-067 132 1.05-158 2.08  167-250 g/l
Immunoglobulin A (IgA)

Immunoturbidimetric 940 752-113 215 172 - 258 333 267 - 400 mg/dL 094 075-1.13 215 1.72-258 333 267-4.00 g/l
Immunoglobulin E (IgE)

Immunoturbidimetric 107  856-128 251 201 - 301 406 325- 487 1U/mL 107 85.6- 128 251 201 - 301 406 325-487 kUL
Immunoglobulin G (IgG)

Immunoturbidimetric 1325 1060 - 1590 2837 2269 - 3404 >3500 mg/dL 132 10.6-159 284 227-340 >35.0 g/l
Immunoglobulin M (IgM)

Immunoturbidimetric 261  20.8-31.3 61.6 49.2-739 97.3  718-117 mg/dL 026  0.21-0.31 062 049-074 097 078-1.17 g/l
Prealbumin Immunoturbidimetric

(Palb) 985 7.88-118 249 19.9-29.9 392  314-470 mg/dL 985  78.8-118 249 199 - 299 392 314-470  mg/L
Rheumatoid Factor (RF)***

Immunoturbidimetric 190 152-228 354 283-425 466  37.3-56.0 1U/mL 190 15.2-228 354 283-425 466  37.3-56.0 kIU/L
Transferrin Immunoturbidimetric 112 89.4-134 263 211-316 412 330-495 mg/dL 112 0.89-1.34 263 211-3.16 412 330-4.95 g/l
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ORTHO VITROS SYSTEMS
Albumin BCG 149  1.19-179 357 2.86-4.28 466  3.73-5.59 g/dL 149  11.9-179 357 286-428 466  37.3-55.9 g/l
Albumin Immunoturbidimetric

(DiAgam) 203 1.62-244 428 342-5.14 6.03 482-7.24 g/dL 203  16.2-244 428 342-514 603  482-724 g/l
Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)

Immunoturbidimetric

(DiAgam AGP) 465 37.2-558 96.0 76.8- 115 142 114-170 mg/dL 047  0.37-0.56 096 077-1.15 142 1.14-1.70 g/l
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Alpha-2-Macroglobulin

Immunoturbidimetric

(DiAgam) ** ** *% mg/dL *% % % gL
Antistreptolysin 0 (AS0)

Immunoturbidimetric ** ** ** 1U/mL ** ** ** klu/L
Apolipoprotein A1 (APO A1)

Immunoturbidimetric As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Complement Component 3 (C3)

Chemiluminescence ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 4 (C4)

Chemiluminescence ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
C-Reactive Protein (CRP)

EIA 106 085-127 3.89 3.11-467 439  351-527 mg/dL 106  850-127 389 31.1-467 439  351-527 mg/L
C-Reactive Protein (CRP)

Immunoturbidimetric

(Sentinel SM) *x *x *x mg/dL *x *x ** mg/L
C-Reactive Protein (CRP)

Immunoturbidimetric

(DiAgam) 100 080-120 394 3.15-4.73 630 5.04-756 mg/dL 100  8.00-12.0 394 315-473 630 504-756 mg/L
C-Reactive Protein (CRP)

Latex Particle

Immunoturbidimetric

(DiAgam) 1.09 087-131 421 342-5.12 7.08  566-8.50 mg/dL 109  870-13.1 427 342-512 708  56.6-850 mg/L
Ferritin**** Immunoturbidimetric As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found ug/L
Haptoglobin Immunoturbidmetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Haptoglobin Immunoturbidimetric

(DiAgam) 755  60.4-90.6 157 125-188 237 190 - 284 mg/dL 076  0.60-0.91 157 1.25-188 237 190-284 g/l
Immunoglobulin A (IgA)

Immunoturbidimetric 989 79.1-119 235 188 - 282 360 288 - 432 mg/dL 099 079-1.19 235 1.88-282 360 2.88-432 g/l
Immunoglobulin G (IgG)

Immunoturbidimetric 1470 1176 - 1764 >2700 >2700 mg/dL 147  11.8-116 >21.0 >21.0 g/l
Immunoglobulin M (IgM)

Immunoturbidimetric 323 252-393 68.9 534-84.4 106 84.5-127 mg/dL 032 0.25-0.39 069 053-084 1.06  084-127 g/l
Prealbumin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Rheumatoid Factor (RF)***

Two Point Rate ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Total Protein Biuret 365 292-438 728 5.82-8.74 104 8.28->11.0 g/dL 365 29.2-438 728 582-874 104 828->110 g/l
Transferrin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
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ROCHE COBAS C/E/MODULAR SYSTEMS

Albumin BCG (ALB2)

Albumin BCP (ALBP)

Albumin Immunoturbidimetric
(ALBT2)

Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)
Immunoturbidimetric
(AAGP2)
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)
Immunoturbidimetric
(AAT2)
Antistreptolysin 0 (AS0)
Immunoturbidimetric
(ASLOT)
Apolipoprotein A1 (APO A1)
Immunoturbidimetric
Apolipoprotein B (APO B)
Immunoturbidimetric
Beta-2-Microglobulin (B2M)
Immunoturbidimetric
(B2MG)
Immunoturbidimetric
(CERU)
Complement Component 3 (C3)
Immunoturbidimetric
(C3C-2)
Complement Component 4 (C4)
Immunoturbidimetric
(C4-2)
C-Reactive Protein (CRP)
Immunoturbidimetric

Ceruloplasmin

(CRP4)

Ferritin**** ECLIA

Ferritin**** Immunoturbidmetric
(FERR4)

Haptoglobin Immunoturbidmetric
(HAPT2)

Immunoglobulin A (IgA)
Immunoturbidimetric
(IGA-2)
Immunoglobulin E (IgE)
ECLIA (IgEI)
Immunoglobulin G (IgG)
Immunoturbidimetric
(I6G-2)
Immunoglobulin M (IgM)
Immunoturbidimetric
(IGM-2)
Immunoturbidimetric
(KAPP2)
Immunotrubidimetric
(LAMB2)
Immunoturbidimetric
(PREA)
Rheumatoid Factor (RF)***
Immunoturbidimetric

Kappa Light Chain
Lambda Light Chain

Prealbumin

(RF-11)
Total Protein Colorimetric (TP2)
Transferrin Immunoturbidimetric
(TRSF2)

185 1.48-222 419 3.35-5.03
As Found As Found
As Found As Found
0.83  0.65-1.01 391 3.13-4.69
As Found As Found
As Found As Found
133 106 - 159 310 248 - 3712
1.0 876-13.1 26.1 209-31.4
161 129-194 304 24.3-36.5
410 328-492 8.42 6.74-10.1
116 92.8-139 265 212-318

5.95

*%

*%

*%

*%

*%

4.76 - >6.00

As Found

As Found

*%

*%

*%

*%

7.01

5.61-8.41

As Found

As Found

*%

*%

i

=

3

*%

*%

*%

*%

4

2

403
1.9

403

379 - 568

33.0-495

32.3-48.4
9.54 ->12.0

323 - 484

g/dL
g/dL

g/dL

mg/dL

mg/dL

1U/mL
mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

mg/dL

ng/mL

ng/mL

mg/dL

mg/dL

1U/mL

mg/dL

mg/dL
mg/dL
mg/dL
mg/dL
1U/mL
g/dL

mg/dL

185  14.8-222

*%
*%
*%

*%

As Found

As Found
830  6.50-10.1

As Found

As Found
133 106 - 159
110 87.6- 131
16.1 129-194
410  328-49.2
116 0.93-1.39

419 335-503
As Found
As Found
39.1 31.3-469
As Found
As Found
310 248 - 372
261 209- 314
304 243-365
842  67.4-101
265 212-3.18

595 476->60.0 g/L

g/l
e gL
* gL
e gL
*x kIU/L
As Found g/l
As Found g/l
** mg/L
e gL
e gL
* a/lL

70.1 56.1-841 mg/L

As Found ug/L
As Found ug/L
*% gL
*% gL

473 379-568  kIU/L

o gl
o gl
o gl
o gl
412 330-495 mg/L

403  323-484 kIU/L
19 954->120 g/l

403 323-484 g/lL
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ROCHE HITACHI/ MODULAR D & P SYSTEMS
Albumin BCG ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Ceruloplasmin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 3 (C3)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 4 (C4)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
C-Reactive Protein (CRP)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Ferritin**** Tina-Quant (FERR4) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin A (IgA)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin G (IgG)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin M (IgM)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Kappa Light Chain Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Lambda Light Chain Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Prealbumin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Rheumatoid Factor (RF)***

Immunoturbidimetric ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIu/L
Total Protein Biuret ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Transferrin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
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ROCHE INTEGRA SYSTEMS
Albumin BCG ** ** o g/dL ** ** > g/l
Albumin Immunoturbidimetric ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Antistreptolysin 0 (AS0)

Immunoturbidimetric ** ** ** 1U/mL ** ** ** klu/L
Ceruloplasmin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 3 (C3)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 4 (C4)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
C-Reactive Protein (CRP)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Ferritin**** Immunoturbidimetric As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found ug/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin A (IgA)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin G (IgG)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin M (IgM)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Prealbumin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Rheumatoid Factor (RF)***

Immunoturbidimetric ** ** ** 1U/mL ** ** ** klu/L
Total Protein Biuret ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Transferrin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
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SIEMENS ADVIA SYSTEMS
Albumin BCG 181 145-217 4.22 3.38-5.06 >6.00 g/dL 181 145-217 422 338-506 >60.0 g/l
Albumin BCP (ALBP) ** ** ** g/dL ** ** ** g/lL
Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Antistreptolysin 0 (AS0)

Immunoturbidimetric

(AS0_2) 144 15-172 334 267 - 400 524 419 - 629 1U/mL 144 115-172 334 267-400 524 419-629  kIU/L
Apolipoprotein A1 (APO A1)

Immunoturbidimetric As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Latex Particle

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Complement Component 3 (C3)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 4 (C4)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
C-Reactive Protein (CRP)

Immunoturbidimetric

(CRP_2) % % o mg/dL ** *x % mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

Immunoturbidimetric 099 079-1.19 3.85 3.08 - 4.62 710 568-852 mg/dL 990 7.90-119 385 30.8-46.2 71.0 56.8-852 mg/L
Ferritin**** Chemiluminescence

(FER) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Ferritin**** Immunoturbidimetric

(FRT) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric

(HAPT) % % % mg/dL ** *x *% gl
Immunoglobulin A (IgA)

Immunoturbidimetric

(IGA_2) 91.7  733-110 21 169 - 253 322 257 - 386 mg/dL 092 073-1.10 211 1.69-253 322 257-386 g/l
Immunoglobulin G (IgG)

Immunoturbidimetric

(IGG_2) 1328 1062 - 1593 2906  2325-3488 4070 3256 ->4100  mg/dL 133 10.6-159 291 233-349 407 326->41.0 g/L
Immunoglobulin M (IgM)

Immunoturbidimetric

(IGM_2) 363 236-49.0 81.1 64.8-97.5 126 101 - 151 mg/dL 036 0.24-049 081 065-097 126 1.01-151 g/l
Prealbumin Immunoturbidimetric

(PREALB) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Rheumatoid Factor (RF)***

Immunoturbidimetric 183  147-220 37.0 296-44.4 525  42.0-63.0 1U/mL 183 147-220 370 296-444 525  420-630 kIUL
Total Protein Biuret 412  330-494 8.48 6.78-10.2 >12.0 g/dL 412 33.0-494 848  67.8-102 >120 g/l
Transferrin Immunoturbidimetric

(TRF) 113 90.2-135 260 208 - 312 409 327 - 491 mg/dL 113 0.90-1.35 260 2.08-3.12 409 327-491 g/l
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SIEMENS ATELLICA SYSTEMS
Albumin BCG (Alb) ** ** ** g/dL ** ** ** g/lL
Albumin BCP (AlbP) 162 1.30-1.94 3.96 317-475 6.07 4.86-7.28 g/dL 162 13.0-194 396 31.7-475 60.7 486-728 g/
Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l

Antistreptolysin 0 (AS0)
Immunoturbidimetric
(AS0_2) 157 125-188 361 289 - 434 566 453 - 679 1U/mL 157 125-188 361 289 - 434 566 453-679  kIU/L

Beta-2-Microglobulin (B2M)
Latex-enhanced

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Complement Component 3 (C3)

Immunoturbidimetric 550  44.0-659 127 101 - 152 192 153 - 230 mg/dL 055  0.44-0.66 127 1.01-152 192 153-230 gL
Complement Component 4 (C4)

Immunoturbidimetric 7.03  562-8.44 16.9 135-20.3 257  206-309 mg/dL 0.07  0.06-0.08 017 0.14-0.20 026  021-0.31 a/lL

C-Reactive Protein (CRP)
Immunoturbidimetric

(CRP_2) 093 0.74-1.12 399 3.19-4.79 6.73  538-8.08 mg/dL 930 740-1.2 399 31.9-479 673 538-808 mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex-enhanced

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Ferritin**** Chemiluminescence

(Fer) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Haptoglobin PEG-enhanced

Immunoturbidimetric

(Hapt) % % o mg/dL ** *x % gl
Immunoglobulin A (IgA)

PEG-enhanced

Immunoturbidimetric

(IgA_2) 100  80.2-120 225 180 - 270 338 270 - 405 mg/dL 1.00 0.80-1.20 225 1.80-270 338  270-4.05 g/l
Immunoglobulin E (IgE)

Chemiluminescence

(tlgE) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L

Immunoglobulin G (IgG)
PEG-enhanced
Immunoturbidimetric
(1gG_2) 1306 1044 - 1567 2812 2250-3375 >3400 mg/dL 131 104-157 281 225-338 >34.0 g/l
Immunoglobulin M (IgM)
PEG-enhanced
Immunoturbidimetric

(IgM_2) 342  21.3-410 781 62.5-937 121 96.5 - 145 mg/dL 034 027-041 078  062-0.94 121 096-1.45 g/l
Prealbumin Immunoturbidimetric
(PreAlb) ** ** o mg/dL ** ** ** mg/L

Rheumatoid Factor (RF)***
Latex-enhanced

Immunoturbidimetric ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIu/L
Total Protein Biuret 407 326-488 8.34 6.67-10.0 >12.0 g/dL 407 326-488 834  66.7-100 >120 g/l
Transferrin PEG-enhanced

Immunoturbidimetric

(Trf) 14 91.3-137 261 209 - 313 410 328->440 mg/dL 114 091-137 261 2.09-3.13 410 328->440 g/L
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SIEMENS BNII / PROSPEC
ADNase**** Nephelometric ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIu/L
Albumin Nephelometric ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l

Alpha-2-Macroglobulin
Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l

Antistreptolysin 0 (AS0)
Nephelometric

(ASL) *% *% " Ju/mL *% *% s KIU/L
Antithrombin 11l Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
C1 Inhibitor**** Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Ceruloplasmin Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 3 (C3)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 4 (C4)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
C-Reactive Protein (CRP)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Ferritin**** Nephelometric As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found ug/L
Haptoglobin Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin A (IgA)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin E (IgE)

Nephelometric ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIu/L
Immunoglobulin G (IgG)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin G Subclass 1 (IgG1)****

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin G Subclass 2 (IgG2)****

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin G Subclass 3 (IgG3)****

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin G Subclass 4 (IgG4)****

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin M (IgM)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Kappa Light Chain Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Kappa Light Chain, Free

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Lambda Light Chain Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Lambda Light Chain, Free

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Prealbumin Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Retinol Binding Protein****

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L

Rheumatoid Factor (RF)***
Nephelometric
(Lo Reagent) e . " Ju/mL *% *% ** kIU/L

Rheumatoid Factor (RF)***
Nephelometric

(Liquid Reagent) *x *x *x 1U/mL *x *x *x kIU/L
Serum Amyloid A (SAA)****

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Total Protein Nephelometric (TPS) ** i ** g/dL *% *% % gL
Transferrin Nephelometric ** i had mg/dL *x * *x glL
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SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
Albumin BCP 167 1.34-2.00 4.07 3.26-4.88 6.33  5.06-7.60 g/dL 167 13.4-20.0 40.7 326-488 633  50.6-76.0 a/lL
Antistreptolysin 0 (AS0)

Latex Immunoturbidimetric

(Sentinel) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Apolipoprotein A1 (APO A1)

Sentinel As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Apolipoprotein B (APO B)

Sentinel As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Complement Component 3 (C3)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 4 (C4)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
C-Reactive Protein (CRP)

PETIA ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

PETIA (RCRP) 098 0.78-1.18 4.36 349-523 746  597-8.95 mg/dL 980 7.80-11.8 436 349-523 746  597-895 mg/L
Ferritin**** EIA (FERR) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric

(Sentinel) ** ** ** mg/dL ** ** > g/l
Immunoglobulin A (IgA)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin G (IgG)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin M (IgM)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Prealbumin PETIA (PALB) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Rheumatoid Factor (RF)***

Latex Immunoturbidimetric

(Sentinel) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Total Protein Biuret 435 348-522 9.07 7.26-109 >12.0 g/dL 435  348-52.2 90.7  72.6-109 >120 g/l
Transferrin Turbidimetric (TRNF) ** ** ** mg/dL ** ** ** g/L
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SIEMENS DIMENSION VISTA SYSTEMS
Albumin BCP 176 141-211 4.09 3.27-491 6.29 5.03-755 g/dL 176 141-211 409  32.7-49.1 629  503-755 a/lL
Albumin Nephelometric (SALB) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Alpha-1-Acid Glycoprotein (AAG)

Nephelometric (A1AG) ** ** ** mg/dL ** ** ** g/L
Alpha-1-Antitrypsin (AAT)

Nephelometric (A1AT) ** ** ** mg/dL ** ** ** g/L
Antistreptolysin 0 (AS0)

Nephelometric (ASL) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Apolipoprotein A1 (APO A1)

Nephelometric As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Apolipoprotein B (APO B)

Nephelometric As Found As Found As Found mg/dL As Found As Found As Found g/l
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Nephelometric (B2MIC) 031 0.25-037 0.68 0.54 - 0.82 107  086-1.28 mg/dL 310 250-370 6.80 5.40-820 107 860-128 mg/L
Ceruloplasmin Nephelometric (CER) ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Complement Component 3 (C3)

Nephelometric 470 37.6-564 14 91.5-137 179 143-215 mg/dL 047  0.38-0.56 114 092-1.37 179 143-215 g/l
Complement Component 4 (C4)

Nephelometric 783  6.26-9.40 18.8 15.0 - 22.5 286 229-343 mg/dL 0.08  0.06-0.09 019 015-023 029 023-0.34 a/L
C-Reactive Protein (CRP)

Nephelometric 0.83  0.66-1.00 374 2.99-4.49 700 5.60-840 mg/dL 830  6.60-10.0 374 299-449 700 56.0-840 mg/L
Ferritin**** LOCI™ (FERR) As Found As Found As Found ng/mL As Found As Found As Found pg/L
Haptoglobin Nephelometric (HAPT) 59.7  478-717 134 107 - 161 210 168 - 252 mg/dL 060 048-0.72 134 1.07-161 210 1.68-252 a/lL
Immunoglobulin A (IgA)

Nephelometric 992  794-119 228 182 - 274 359 287 - 431 mg/dL 099 079-1.19 228 1.82-274 359  287-431 g/l
Immunoglobulin E (IgE)

Nephelometric 19 95.0-142 284 227 - 341 464 371 - 557 1U/mL 119 95.0- 142 284 227-341 464 371-557  kIU/L
Immunoglobulin G (IgG)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Immunoglobulin G Subclass 1 (IgG1)****

Nephelometric (IGG1) ** ** ** mg/dL ** ** ** g/L
Immunoglobulin G Subclass 2 (IgG2)****

Nephelometric (IGG2) ** ** ** mg/dL ** ** ** g/L
Immunoglobulin G Subclass 3 (IgG3)****

Nephelometric (IGG3) ** ** ** mg/dL ** ** ** g/L
Immunoglobulin G Subclass 4 (IgG4)****

Nephelometric (IGG4) ** ** ** mg/dL ** ** ** g/L
Immunoglobulin M (IgM)

Nephelometric ** ** ** mg/dL ** ** ** g/l
Prealbumin Nephelometric (PREALB) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Rheumatoid Factor (RF)***

Nephelometric ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIu/L
Total Protein Biuret 436 349-523 8.93 714-107 >12.0 g/dL 436  349-523 893  71.4-107 >120 g/l
Transferrin Nephelometric (TRF) 114 909-136 262 209 - 314 408 326 - 489 mg/dL 114 0.91-1.36 262 2.09-3.14 408 3.26-4.89 a/lL
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Data not available. If interested in participating in our value assignment process, please fax
or email your contact information to our Value Assignment group at 510-771-1539, or
mgc-va@thermofisher.com.

Keine Daten verfiigbar. Falls Sie interessiert sind, an unserem Wertzuweisungsverfahren
teilzunehmen, senden Sie bitte ein Fax oder eine E-Mail mit Ihren Kontaktdaten an unsere
Abteilung , Value Assignment” unter 510-771-1539 bzw. mgc-va@thermofisher.com.

Données non disponibles. Si vous souhaitez participer a notre processus d’affectation

des valeurs, veuillez faire parvenir vos coordonnées au groupe Value Assignment par fax ou
par e-mail, au 510-771-1539 ou a I'adresse mgc-va@thermofisher.com.

Dati non disponibili. Per partecipare al processo di assegnazione dei valori, inviare tramite
fax o e-mail le proprie informazioni di contatto al gruppo Value Assignment al numero
510-771-1539 o all'indirizzo mgc-va@thermofisher.com.

Datos no disponibles. Si esté interesado en participar en nuestro proceso de asignacion

de valores, envie un fax o un correo electrénico con su informacion de contacto a nuestro
grupo de asignacion de valores al 510-771-1539 o0 a mgc-va@thermofisher.com.

Data er ikke tilgeengelige. Hvis du er interesseret i at deltage i vores veerditildelingsproces,
kan du sende en fax eller en e-mail med dine kontaktoplysninger til vores
veerditildelingsgruppe pa 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.

Geen gegevens beschikbaar. Als u geinteresseerd bent in deelname aan ons
waardetoekenningsproces, kunt u uw contactgegevens per fax of e-mail naar onze

Value Assignment-groep sturen. Tel.: 510-771-1539. E-mail: mgc-va@thermofisher.com.

Tietoja ei saatavilla. Jos olet kiinnostunut osallistumaan arvojen mééritysprosessiimme,
faksaa tai lahetd séahkopostilla yhteystietosi Value Assignment -osastollemme numeroon

510 771 1539 tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.

Aev undpyouv Sabéapa Sedopéva. Av evbiagépeate va ouppetdoyete otn Sladikaoia kaBoplopo TIaV

o epappdloupe, oteilte gas i privupa n. Taxudpopiciou pie Ta oTolKElR EMKOVWViag 6ag oty opdda
KaBoptopol Tipwv e etaipeiag pag otov apipé 510-771-1539 i ety nA. diebBuvan mgc-va@thermofisher.com.
Data ikke tilgjengelige. Dersom dere er interessert i 8 delta i verdifastsettelsesprosessen

var, kan dere sende kontaktinformasjonen deres til verdifastsettelsesgruppen var per faks

til faksnummer 510-771-1539 eller per e-post til mgc-va@thermofisher.com.

Dane nie sa dostepne. W razie zainteresowania udziatem w naszym procesie przypisywania wartosci nalezy przesta¢
swoje dane kontaktowe do naszej grupy ds. przypisywania wartosci faksem pod numer 510-771-1539 lub poczta
elektroniczn na adres mgc-va@thermofisher.com.

Dados n@o disponiveis. Se pretender participar no nosso processo de atribuicdo de valores, envie
as suas informacdes de contacto para o nosso grupo de atribuic&o de valores por fax, através do
nlmero 510-771-1539, ou por e-mail, para o endere¢o mgc-va@thermofisher.com.

[NlaHHble 0TCYTCTBYIOT. ECM BbI XOTUTE NPUHATD yyacTue B NpoLiefiype ONpeAeNeHuA YUCTOBbIX NapaMeTpoB,
€006114MTe BALUM KOHTAKTHbIE AAHHbIE HaLLEii rpynne CNeLuanicToB no onpeaeneHilio YACIOBbIX NapamMeTpoB
no hakcy 510-771-1539 unu anekTpoHHoii noute mgc-va@thermofisher.com.

Data ej tillgdngliga. Om du &r intresserad av att delta i var process for faststéllning av varden
kan du skicka ett fax eller e-postmeddelande med dina kontaktuppgifter till var avdelning

for analysvérden, telefonnummer +1 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.

Veri mevcut degildir. Deger atama siirecimize katilmak istiyorsaniz liitfen iletisim bilgilerinizi 510-771-1539
numarali telefona faks gondererek veya mgc-va@thermofisher.com adresine e-posta gdndererek Deger Atama
grubumuza iletin.

TR R R EHBS S HINRETIE, BEER B FERHLX

BB AR S NEENMEE/ A FESE 510-771-1539, SLRIXEMFE
mgc-va@hermofisher.como

T—R2ECHBAWRE T ERAMER T TOEIANOBMEZFLINIHE I HitoE
HFHEHIIL—TETEREROER LB Fax (510-771-1539) X/ FBBFX—IL
(mgc-va@thermofisher.com) IC TR TEI L,
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Rheumatoid Factor may decrease over the product shelf life.

Der Rheumatoidfaktor kann sich wahrend des Haltbarkeitszeitraums des Produkts verringern.
Les taux de facteurs rhumatoides sont susceptibles de diminuer au cours de la durée de vie
du produit.

| valori del fattore reumatoide potrebbero diminuire durante la durata di conservazione
del prodotto.

El factor reumatoideo puede disminuir a lo largo de la vida til del producto.
Rheumafaktoren kan reduceres hen over produktets holdbarhedstid.

Reumafactor kan afnemen gedurende de houdbaarheidsperiode van het product.
Reumatekija voi vahentyé tuotteen séilytysaikana.

0 pevpatoeidii mapdyovrag evbéxetat va pewbei katd m didpketa me {wiig Tou mpoidvTog.

Revmatoidfaktor kan reduseres i lapet av produktets holdbarhetstid.

Stezenie czynnika reumatoidalnego moze sie obnizac w miare uptywu okresu przydatnosci produktu do uzycia.

0 fator reumatoide podera diminuir apés a data de validade do produto.

YPOBeHb pesmatouaHoro ¢aKTOpa MOXET yMEHbLUATbCA B TEYEHUE CPOKA FOAHOCTU NPOAYKTA.

Vérdet for reumatoid faktor kan minska ju nérmre

utgéngsdatum produkten befinner sig.

Romatoid Faktéril, tirtiniin raf 6mrii siiresince azalabilir.
ERXERFE=RE AN EERE R,

UORFREFIG HROBFHHABICHI ST IRRICT I 30D HD £ T,

No stability claim is made.

Es wird kein Anspruch hinsichtlich der Stabilitat zugesichert.
Il n’existe aucune déclaration en matiére de stabilité.
Non viene fornita alcuna garanzia per la stabilita.

No se garantiza la estabilidad.

Der er ingen angivelse af stabilitet.

Stabiliteit wordt niet gegarandeerd.
Stabiiliusvéitteita ei esiteta.

Aev mpaypatomoteitat kayia aiwon otabepotnrag.

Det gis ingen garantier knyttet til stabilitet.
Stabilnos¢ nie jest deklarowana.

Nao sdo feitas declaragdes quanto a estabilidade.

He aenaetcs HUKaKux 3aABNEHMIl 0 CTabUAbHOCTI.

Vi gér inga ansprak angaende stabiliteten.

Higbir stabilite Snermesinde bulunulmamistir.
KiRRRBEM.
REMICEYBRIEIIHBDEEA.
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If you have any questions concerning this notification, in the USA please contact the Technical Support Department at 800-232-3342 or 510-979-5417. Outside the USA,
please contact your local Subsidiary or Distributor.

Falls Sie Fragen zu dieser Benachrichtigung haben, wenden Sie sich in den USA an den technischen Kundendienst unter 800-232-3342 oder 510-979-5417. AuRerhalb der
USA wenden Sie sich bitte an die Vertriebsniederlassung in Ihrer Ndhe oder an einen autorisierten Vertriebspartner.

Aux Etats-Unis, pour toute question concernant cet avis, contacter le Service d'assistance technique au 800-232-3342 ou au 510-979-5417. En dehors des Etats-Unis,
contacter la filiale locale ou le distributeur local.

Per domande relative a questa notifica e vi trovate begli Stati Uniti, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica al numero verde 800-232-3342 o al numero 510-979-5417. Al di
fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale locale o al distributore.

Para cualquier consulta acerca de esta notificacién, en EE.UU. péngase en contacto con el Departamento de Asistencia técnica en los ndmeros 800-232-3342 or 510-979-
5417. Fuera de EE.UU., pdngase en contacto con la subsidiaria o el distribuidor local.

Hvis du har nogle spargsmal til denne meddelelse, kan du kontakte den tekniske supportafdeling pa 800-232-3342 eller 510-979-5417, hvis du befinder dig i USA. Uden for
USA kan du kontakte det lokale datterselskab eller distributaren.

Als uvragen hebt over deze kennisgeving, kunt u contact opnemen met de afdeling Technische ondersteuning op 800-232-3342 of 510-979-5417. Buiten de VS kunt u contact
opnemen met de vestiging of distributeur in uw land.

Jos sinulla on kysyttavaa tasta ilmoituksesta, ota Yhdysvalloissa yhteyttd tekniseen tukeen numeroon 800 232 3342 tai 510 979 5417. Ota Yhdysvaltojen ulkopuolella yhteytta
paikalliseen tytdryhtioon tai jalleenmyyjaén.

la omoteadrmote epwTroelC avapopikd pe T mapovoa sidomoinan, evidg H.M.A., emkowwvnote pe 1o Tunpa Tegvikng umoaTrpi§ng otov apiBud 800-232-3342 1 510-979-5417. Extdg H.M.A., emkowwvrote e
TNV TOMIKT 0a¢ QuYATPIK 1} TOV TOMIKO dlavopéa.

Dersom du befinner deg i USA og har sparsmal knyttet til denne orienteringen, kontakt avdelingen for teknisk statte pa 800-232-3342 eller 510-979-5417. Dersom du befinner
deg utenfor USA, kontakte din lokale forhandler eller distributar.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego powiadomienia, nalezy skontaktowac sig z dziatem wsparcia technicznego pod numerem 800-232-3342 lub 510-979-5417 (na obszarze Stanéw Zjednoczonych).
Poza obszarem Standw Zjednoczonych nalezy skontaktowac sie z lokalnym oddziatem firmy lub dystrybutorem.

Se tiver quaisquer questdes relativas a esta notificagao, nos EUA por favor contacte o departamento de assisténcia técnica através do nimero 800-232-3342 ou 510-979-
5417. Fora dos EUA, por favor contacte a filial da sua area ou o distribuidor local.

Ecnu y Bac ecTb Bonpochl 0THOCUTENbHO 3T0r0 yBegomnenus, B CLUA obpawaiitect B fenapTameHT TexHUueckoil nopaepxku no tenedoxy 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a npepenamu CLUA
obpalLaiiTecb B MECTHYI0 0YEPHIOI0 KOMNAHWIO UN K ANCTPUObLIOTOPY.

Om du har négra fragor om den hér informationen och befinner dig i USA kan du kontakta var avdelning for teknisk support pa telefonnummer +1 800-232-3342 eller +1 510-
979-5417. Utanfoér USA kan du kontakta ditt lokala avdelningskontor eller en distributdr.

Bu bildirime dair herhangi bir sorunuz varsa, ABD'de liitfen 800-232-3342 veya 510-979-5417 numarali Teknik Destek Departmant ile iletisim kurun. ABD'nin disinda, liitfen yerel Bayi veya Dagitici ile iletisim
kurun.
MR EEEAXTFIIBRIAIR, EXEEE R, EEX R 800-232-3342 T 510-979-5417 HAZ BRI T EEE UMK, BB R G LN D AR HEHE.

AERMICETIEMVEDLHICDOVWTIZKEARANSIEHESEICT (800-232-3342 F7=1d 510-979-5417) T =AY R—FEBFAETERVWEHELIE TVKEN DB E L. D
FAEMFLIIRBEZFTERVEHELLE TV,

USA
T 800-232-3342
sales.diagnostics.fmt@thermofisher.com

Asia Pacific
& +61 1800333110
cdd.asia.info@thermofisher.com

Australia
& +61 1800333110
auinfo@thermofisher.com

Canada
@& 800-282-4075
info.cddcanada@thermofisher.com

China
@& +86 800-810-5118
cdx.cn.info@thermofisher.com

France
@ +33 140866520
cdx.frinfo@thermofisher.com

Germany
@ +490800-40 40 771
cdx.de.info@thermofisher.com

Japan
@ +81(0)120-147-075
JPYOK-CDD.QC@thermofisher.com

New Zealand
@& 0800 933 966
auinfo@thermofisher.com

Nordic
@ +47 23250433
info.nordic.cdd@thermofisher.com

South Africa
@ +27117926790
support-za.idd@thermofisher.com

Spain, Portugal & Italy
@ +34 93589 8338
cdx.es.info@thermofisher.com

For countries not listed:
distributor.cdd@thermofisher.com
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Microgenics Corporation

46500 Kato Road

Fremont, CA 94538 USA

1S0 13485 Certified Company
www.thermofisher.com/diagnostics
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Switzerland & Austria
@ +41 26 663 86 70
cdx.ch.info@thermofisher.com

United Kingdom & Ireland
& +44 1442 868 940
cdx.uk.info@thermofisher.com

B-R-A-H-M-S GmbH
Neuendorfstrasse 25

16761 Hennigsdorf, Germany
Tel: +49 (0) 800 404 077 12
Fax: +49 (0) 800 404 077 13
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