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MAS® Cardiolmmune® - XL

Liouip Assavep Carbiac MIARKER CoNnTROL

InTENDED USE
MAS® Cardiolmmune® - XL is intended for use in the clinical laboratory as an
assayed control serum for monitoring assay conditions in specific cardiac marker
determinations.

Probuct DEescripTION

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

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

DANGER: Cardiolmmune - XL control contains <20.1% porcine gel, <5.0% human
serum albumin (HSA), and <0.02% Proclin 300.

H317 - May cause allergic skin reaction.

H334 - May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.
H412 - Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Avoid breathing mist or vapor. Contaminated work clothing should not be allowed
out of the workplace. Wear protective gloves/eye protection/face protection. Avoid
release to the environment. In case of inadequate ventilation wear respiratory
protection. If on skin: Wash with plenty of soap and water. IF INHALED: If breathing
is difficult, remove victim to fresh air and keep at rest in a position comfortable
for breathing. If skin irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. If
experiencing respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or doctor/physician.
Wash contaminated clothing before reuse. Dispose of contents/container to location
in accordance with local/regional/national/international regulations.

STorAGE AND STABILITY

Once opened, vials of Cardiolmmune - XL are stable for 15 days when stored tightly
capped at 2-8°C, exceptfor Digitoxin, Homocysteine, hsCRP and Troponin |, which are
stable for 30 days at 2-8°C. Myoglobin 15-day open vial stability is based on the use
of dropper tips; open vial stability without dropper tips is 5 days. Cardiolmmune-XL
maintained at -25 to -15°C by the manufacturer is stable until the expiration on the
box. SELF-DEFROSTING FREEZERS ARE NOT SUITABLE.

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

ControL RanGEs

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.

InsTRucTIONS FoRr USE

Thaw control at room temperature (18-25°C) on a rocker or with periodic gentle
inversion until liquid and then immediately store at 2-8°C. 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 reagent manufacturer's instructions for unknown specimens.

ONCE THAWED, DO NOT REFREEZE THE CONTROL.

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.

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

Limitations OF PRoCEDURE

Compatibility of Cardiolmmune - XL 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.

If any constituent recovery falls below published ranges, contact MAS Technical
Assistance for current peer group data. Peer comparison data and latest QC lot
specific updates are available online through LabLink® xL Quality Assurance Program
at www.maslablink.com.

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

TecHNICAL AsSISTANCE

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

CAI-XLL MAS® Cardiolmmune®- XL, Level L 6x3mL
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune®- XL, Level 1 6x3mL
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, Level 2 6x3mL
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, Level 3 6x3mL
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, Multi-Pack 6x3mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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MAS® Cardiolmmune® - XL

ANALYSIERTE HERZMARKER-KONTROLLFLUSSIGKEIT

INDIKATION
MAS® Cardiolmmune® - XL ist vorgesehen als analysiertes Kontrollserum fiir die
Verwendung in klinischen labors zur Uberwachung der Analysebedingungen bei

spezifischen Herzmarkerbestimmungen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Cardiolmmune - XList eine bestandige, aus Humanserum gewonnene Kontrollfliissigkeit.
Die Analytenkonzentrationen werden mit verschiedenen Reinchemikalien
und Préparaten aus rekombinanten Proteinen, menschlichem Gewebe oder
Korperfliissigkeiten angepasst. Konservierungs- und Stabilisierungsmittel werden
zur Wahrung der Produktintegritat hinzugefiigt.

VORSICHT: Dieses Produkt wird aus Material aus menschlichen Quellen
gewonnen. Bestandteile der aus menschlichem Quellenmaterial gewonnenen
Kontrolle wurden mit von der FDA genehmigten Methoden getestet und in Bezug
auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg), Hepatitis C (HCV), HIV-1 und HIV-2
wurde keine Reaktivitdat nachgewiesen. Keine Testmethode kann jedoch zu 100 %
gewahrleisten, dass aus Humanmaterial gewonnene Substanzen keine infektiosen
aktiven Substanzen enthalten. Diese Kontrolle muss in Ubereinstimmung mit den
Empfehlungen des Handbuchs “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories”, 2009 der Centers for Disease Control/National Institutes of Health
durchgefiihrtwerden. Die verpackung dieses produkts enthélt trockenes naturgummi.

GEFAHR: Cardiolmmune - XL-Kontrolle enthélt <20,1 % Schweinegelatine, <5,0 %
Humanserumalbumin (HSA) und <0,02 % Proclin 300.

H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H334 - Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen.

H412 - Schadlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Einatmen von Nebel oder Dampf vermeiden. Kontaminierte Arbeitskleidung
nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes tragen. Schutzhandschuhe/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Bei unzureichender
Beliiftung Atemschutz tragen. Bei Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser und
Seife waschen. Bei Einatmen: Bei Atembeschwerden an die frische Luft bringen
und in einer Position ruhigstellen, die das Atmen erleichtert. Bei Hautreizung oder
-ausschlag: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen. Bei Symptomen der
Atemwege: Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen. Kontaminierte Kleidung vor
erneutem Tragen waschen. Inhalt/Behélter gemaR lokalen/regionalen/nationalen/
internationalen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

LAGERUNG UND STABILITAT

Nach dem Offnen sind Cardiolmmune - XL-Kontrollen 15 Tage haltbar, solange die
Flaschchen festverschlossen bei 2-8°C aufbewahrt werden. Digitoxin, Homocystein,
hsCRP und Troponin I sind bei 2-8 °C 30 Tage haltbar. Die Haltbarkeit von Myoglobin
betrdgt 15 Tage, wenn Tropfspitzen verwendet werden; ohne Tropfspitzen sind
geoffnete Flaschchen 5 Tage haltbar. Cardiolmmune - XL-Kontrollen, die vom
Hersteller bei -25 bis -15 °C aufbewahrt werden, sind bis zu dem auf der Packung
angegebenen Verfallsdatum haltbar. GEFRIERSCHRANKE MIT ABTAUAUTOMATIK
SIND NICHT FUR DIE AUFBEWAHRUNG GEEIGNET.

Bakterienkontamination verursacht eine starkere Triibung und/oder einen
charakteristischen Geruch. Flaschchen mit Anzeichen mikrobieller Kontamination
verwerfen.

KKONTROLLBEREICHE

Die veroffentlichten Kontrollbereiche basieren auf Wiederholungsanalysen von
reprasentativen Proben durch teilnehmende Labors, Geréte-/Reagenzienhersteller
und direkte Korrelation mit anderen Analysesystemen nach feststehendem Protokoll.
Die angegebenen Gerétewerte gelten spezifisch fiir diese Kontrollencharge und sind
dazuvorgesehen, dem Labor die Bestimmung der eigenen Mittelwerte und Bereiche
zu erleichtern. Alle Werte wurden mit Gerdten und Reagenzien zugeordnet, die zur
Zeit der Analyse verfiighar waren, und die Erwartungswerte kdnnen bei anderen
Reagenzien und/oder Testmethoden variieren. * Die vom Labor erstellten Mittelwerte
sollten innerhalb der zugeordneten Bereiche liegen, obgleich die zugeordneten
Werte durch nachfolgende Gerate-, Reagenzien- oder Kalibrationsdnderungen
ungliltig werden kdnnen.

Peer-Vergleichsdaten und chargenspezifische QK-Aktualisierungen finden Sie
beim LabLink® xL Qualitatssicherungsprogramm unter www.maslablink.com.
Kontaktinformationen finden Sie unter Technical Assistance (technische Unterstiitzung).

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Kontrolle bei Zimmertemperatur (18-25°C) auf einem Schiittler oder durch
gelegentliches vorsichtiges Umdrehen vollstédndig auftauen und dann sofort bei
2-8°C lagern.Vor jedem Gebrauch muss der Inhalt der Phiole mehrere Minuten lang
durch behutsames Kippen der Phiole gemischt werden. Dann kann die Phiole gedffnet
und die erforderliche Kontrollmenge in einen sauberen Probenbecher iibertragen
werden. Der Verschluss muss unverziiglich wieder angebracht werden und die
Phiole bei 2-8°C gelagert werden. Die Assaykontrolle gem&R den Anleitungen des
Reagenzien-und/oder Instrumentenherstellers auf unbekannte Proben untersuchen.

DIE KONTROLLE NACH DEM AUFTAUEN NICHT WIEDER EINFRIEREN

Tropferkappen sind erhéltlich, um die Kontrollsubstanz so wenig wie mdglich der Luft
auszusetzen. KEINE INJEKTIONSNADEL zur Entnahme der Kontrollsubstanz durch
die Phiolenkappe benutzen!

QUALITATSKONTROLLE i
Alle Qualitatskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit drtlichen und staatlichen
Vorschriften bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

GRENZEN DES VERFAHRENS

Die Kompatibilitat dieses Produkts wurde nur mit den Methoden in dieser Beilage
nachgewiesen. Vorsicht ist angebracht, wenn diese Kontrollen mit Methoden
verwendet werden, fiir die keine Werte gedruckt sind.

Richtige und reproduzierbare Ergebnisse hdangen ab von korrekt funktionierenden
Geraten, Reagenzien und guter Laborpraxis. Dieses Produkt dient der Verwendung als
gepriifte Kontrolle fiir quantitative Tests der aufgelisteten Parameter in menschlichem
Serum bestimmt. Das Produkt st jedoch nicht fiir den Einsatz als Kalibrator gedacht.
Alle Qualitatskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit ortlichen und staatlichen
Vorschriften bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden. Nur zur
Verwendung durch Fachpersonal.

TecHNiscHE UNTERSTUTZUNG

Technische Unterstiitzung erhalten Sie in den USA unter der Nummer 800-232-3342
(gebiihrenfreiin den USA) oder unter 510-979-5417. Falls lhr Labor LabLink xL abonniert,
konnen Sie Aktualisierungen der Packungsheilage und Informationen unter
www.maslablink.com finden (,LabLink Extra” auswahlen). LabLink xL kénnen 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” auswéhlen). Sie kdnnen sich auch an das
néachstgelegene Verkaufshiiro oder einen bevollméchtigten Handler wenden.

Kat.-Nr. Beschreibung GroBe

CAI-XLL MAS® Cardiolmmune® - XL, Level L 6x3mL
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune® - XL, Level 1 6x3mL
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, Level 2 6x3mL
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, Level 3 6x3mL
CAI-XL4 MAS® Cardiol ®. XL, Multipackung 6x3mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100

DE



CXL2602L
CXL26021

CXL26022
CXL26023

g 2026-02-28

thermo
scientific

MAS® Cardiolmmune® - XL

ControLe De Quauite Liauine Pour Le Dosace De MaRraueurs CARDIAQUES

DEesTiNATION

Le controle MAS® Cardiolmmune® - XL est destiné a servir d'échantillon de contrdle
de qualité pour la vérification d'analyses de biologie clinique portant sur des
marqueurs d'affections cardiaques.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Cardiolmmune - XL est un produit liquide stable préparé a partir de sérum humain.
Les concentrations des analytes sont ajustées a I'aide de divers composés chimiques
purs et de préparations a base de protéines recombinantes, 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 contrdle 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 I'antigéne de surface de
I'hépatite B (HBsAg), I'anticorps d’hépatite C (VHC) et les anticorps VIH-1 et VIH-2.
Toutefois, aucune méthode de test ne peut donner I'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. Lemballage de ce produit contient le caoutchouc
naturel sec.

DANGER : Le controle Cardiolmmune - XL contient <20,1 % de gélatine porcine,
<5,0 % de sérum albumine humaine (HSA) et <0,02 % de Proclin 300.

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée.

H334 - Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation.

H412 - Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets a long terme.

Eviter de respirer les gaz ou vapeurs. Les vétements de travail contaminés ne
devraient pas sortir du lieu de travail. Porter des gants de protection/un équipement
de protection des yeux/du visage. Eviter le rejet dans I'environnement. Lorsque la
ventilation du local estinsuffisante, porter un équipement de protection respiratoire.
En cas de contact avec la peau : laver abondamment a I'eau et au savon. EN CAS
D’INHALATION : s'il y a difficulté a respirer, transporter la victime a I'extérieur et
la maintenir au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer. En
cas d'irritation ou d"éruption cutanée : consulter un médecin. En cas de symptdmes
respiratoires: appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin. Laver les vétements
contaminés avant réutilisation. Eliminer le contenu/contenant dans un endroit
conforme aux réglementations locales/régionales/nationales/internationales.

CONDITIONS DE CONSERVATION ET STABILITE

Aprés I'ouverture, les flacons de Cardiolmmune - XL restent stables pendant 15 jours
s'ils sont conservés hermétiqguement fermés entre 2 et 8 °C, sauf pour la digitoxine,
I'homocystéine, la protéine C réactive haute sensibilité (hsCRP) et la troponine |,
qui restent stables pendant 30 jours entre 2 et 8 °C. Pour la myoglobine, la stabilité
de 15jours du flacon ouvert a été établie en utilisant des embouts compte-gouttes;
la stabilité du flacon ouvert sans utilisation d'un embout compte-gouttes est de
5 jours. Cardiolmmune - XL conservé entre -25 et -15 °C par le fabricant est stable
jusqu’a la date de péremption indiquée sur la boite. NE PAS STOCKER DANS UN
CONGELATEUR A DEGIVRAGE AUTOMATIQUE.

La contamination bactérienne provoque une augmentation de la turbidité et/ou une
odeur caractéristique. Eliminer tout flacon qui présente des signes de contamination
microbienne.

INTERVALLES DES VALEURS DES CONTROLES DE QUALITE

Les plages de contrdle publiées sont basées sur une combinaison de dosages
d'échantillons représentatifs réalisés en paralléle par des laboratoires participants et
desfabricants d'instruments et de réactifs et d’'une corrélation directe avec d'autres
systémes analytiques conformément au protocole établi. Les valeurs d'instrument
fournies sont spécifiques a ce lot de contrdle uniquement et sont destinées a aider
le laboratoire a établir ses propres moyennes et plages. Toutes les valeurs ont été
assignées en utilisant les instruments et les 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 a partir du site www.maslablink.com. Consulter la section relative
a l'assistance technique (Technical Assistance) pour obtenir nos coordonnées.

MobE p’EmMPLOI

Décongeler le contrdle a température ambiante (18-25°C) sur un agitateur ou en
retournant délicatement le flacon périodiquement jusqu’a ce que son contenu
devienne liquide, puis le réfrigérerimmédiatement entre 2°C et 8°C. Quvrir le flacon
et transférer la quantité voulue de contrdle dans une coupelle propre. Reboucher
immédiatement et conserver le flacon entamé a une température comprise entre
2-8°C. Analyser les contrdles conformément aux instructions du fabricant du réactif
et/ou des instruments pour les échantillons inconnus.

NE PAS RECONGELER LE CONTROLE UNE FOIS QU'IL EST DECONGELE.

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

ConTroLE QuALITE
Toutes les exigences de contrdle qualité doivent étre appliquées conformément aux
reglements locaux, régionaux et nationaux ou aux conditions d’agrément.

LIMITES DES PROCEDURES

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

Des résultats exactes et reproductibles dépendent du bon fonctionnement des
instruments, réactifs et de I'application des bonnes pratiques de laboratoire. Ce
produit est a utiliser comme contrdole dosé pour des analyses quantitatives des
constituants énumérés dans le sérum humain. Ce produit ne peut pas étre utilisé
comme calibrant. Toutes les exigences de contrdle qualité doivent étre appliquées
conformément aux reglements locaux, régionaux et nationaux ou aux conditions
d’agrément. Usage exclusivement réservé a des professionnels.

ASSISTANCE TECHNIQUE

Apartirdes Etats-Unis: pour obtenirune assistancetechnique, 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 a LabLink xL,
consulter le site www.masla-blink.com et sélectionner la rubrique LabLink Extra.
Autrement, pour s'inscrire a LabLink xL, composer |e 800-232-3342 (appel gratuit aux
Etats-Unis) ou le 510-979-5451.

A partir de I'étranger : si votre laboratoire est inscrit a 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

CAI-XLL MAS® Cardiolmmune® - XL, Niveau L 6x3mL
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune® - XL, Niveau 1 6x3mL
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, Niveau 2 6x3mL
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, Niveau 3 6x3mL
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, Multipack 6x3mL
286-606 Bouchons porte-gouttes Pkg. 100
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MAS® Cardiolmmune® - XL

CONTROLLO LIQUIDO TESTATO PER MARCATORI CARDIACI

Uso PREVISTO

MAS® Cardiolmmune® - XL & destinato all’'uso clinico dele indagini di laboratorio
come siero di controllo testato per il monitoraggio delle condizioni di analisi nella
determinazione di marcatori cardiaci specifici.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Cardiolmmune . XL & 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 di proteine ricombinanti, tessuti umani o liquidi corporei. Per
mantenere l'integrita del prodotto sono aggiunti conservanti e stabilizzatori.

ATTENZIONE: questo prodotto e ottenuto da materiale di origine umana. | componenti
del controllo derivati da materiale di origine umana sono stati analizzati utilizzando
i metodi approvati dall'FDA e sono risultati non reattivi per I'HBsAg (antigene di
superficie del virus dell’epatite B), per I'HCV (virus dell’epatite C), '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. |'imballaggio di questo prodotto contiene gomma
naturale secco.

PERICOLO: || controllo Cardiolmmune - XL contiene < 20,1% di gel porcino, < 5,0%
di albumina di siero umano (HSA) e <0,02% di Proclin 300.

H317 - Pud provocare una reazione allergica cutanea.

H334 - Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.
H412 - Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Evitare di respirare la polvere o i vapori. Gli indumenti da lavoro contaminati non
devono essere portati fuori dal luogo dilavoro. Indossare guanti protettivi/Proteggere
gli occhi/il viso. Non disperdere nell’ambiente. In caso di ventilazione insufficiente
utilizzare un apparecchio respiratorio. In caso di contatto con la pelle: lavare
abbondantemente con acqua e sapone. IN CASO DI INALAZIONE: se la respirazione
e difficile, trasportare I'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione
che favoriscala respirazione. In caso diirritazione o eruzione della pelle: consultare
un medico. In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO ANTIVELENI o un
medico. Lavare gliindumenti contaminati prima di indossarli nuovamente. Smaltire il
prodotto/recipiente nelle apposite aree in conformita alla regolamentazione locale/
regionale/nazionale/internazionale.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Una volta aperti, i flaconi di Cardiolmmune . XL sono stabili per 15 giorni se conservati
con il tappo ben chiuso a 2-8 °C; fanno eccezione digitossina, omocisteina, hsCRP
(proteina C-reattiva ad alta sensibilita) e troponina |, che restano stabili per 30 giorni
a 2-8 °C. La stabilita di 15 giorni della mioglobina & soggetta all’'uso di puntali
contagocce; per i flaconi aperti, senza punte contagocce, la stabilita & di 5 giorni.
Cardiolmmune . XL conservato tra -25 e -15 °C dalla ditta produttrice, é stabile fino
alla data di scadenza indicata sulla scatola. | CONGELATORI CON SBRINAMENTO
AUTOMATICO NON SONO ADATTI-

La contaminazione batterica induce un aumento della torbidita e/o un odore
caratteristico. Gettare il flacone in caso di segni evidenti di contaminazione batterica:

INTERVALLI DI RIFERIMENTO DEI CONTROLLI

| range di controllo indicati si basano sulla combinazione di dosaggi replicati di
campioni rappresentativi usati dai laboratori che partecipano, dai produttori di
strumenti/agenti e dalla diretta correlazione con altri sistemi analitici in conformita
al protocollo stabilito. | 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 range. 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 range assegnati anche se modifiche alla strumentazione, ai reagenti o alla
calibrazione potrebbero invalidare i valori assegnati.

Dati di confronto sulla base dei multipli di mercato e aggiornamenti specifici del lotto
CQ sono disponibili attraverso il programma di garanzia della qualita LabLink® xL
sul sito www.maslablink.com. Per informazioni relative ai contatti fare riferimento
alla sezione di assistenza tecnica Technical Assistance.

ISTRUZIONI PER L'USO
Scongelare il controllo alla temperatura ambiente (18-25°C) su un agitatore

meccanico o capovolgendolo delicatamente a intervalli regolari fino a liquefarlo,
quindi riporlo immediatamente in frigorifero per la conservazione a 2-8°C. Prima
dell’'uso, mischiare accuratamente il contenuto del flacone capovolgendolo
delicatamente per diversi minuti. Aprire il flacone e trasferire la quantita di controllo
necessaria in una vaschetta per campioni pulita. Richiudere subito e conservare il
flacone gia aperto 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.

UNA VOLTA SCONGELATO, IL CONTROLLO NON DEVE ESSERE RICONGELATO.

Sono disponibili contagocce per minimizzare I'esposizione all’aria dei campioni di
controllo. NON utilizzare un ago da siringa per prelevare il campione attraverso il
tappo del flacone di controllo.

CONTROLLO DE QUALITA _ o _ _
Tuttii requisiti di controllo della qualita vanno soddisfatti in conformita alle normative

vigenti o ai requisiti per I'accreditamento.

LIMITAZIONI DELLE PROCEDURE
La compatibilita di questo prodotto € stata dimostrata solo con i metodi mostrati nel

foglietto illustrativo. Porre particolare attenzione quando si utilizzano questi controlli
con metodiche i cui valori non sono stampati.

Risultati accurati e riproducibili sono dipendenti dal corretto funzionamento
degli strumenti, dei reagenti e dalla buona pratica di laboratorio. Questo prodotto
& progettato per essere usato come controllo per analisi quantitative delle sostanze
elencate nel siero umano. Questo prodotto non & destinato ad essere usato come
calibratore. Tutti i requisiti di controllo della qualita vanno soddisfatti in conformita
alle normative vigenti 0 ai requisiti per I'accreditamento. Solo per uso professionale.

ASSISTENZA TECNICA
Negli Stati Uniti, per ottenere assistenza tecnica, chiamare il numero verde 800-232-3342

o0 il numero 510-979-5417. Per aggiornamenti del foglietto illustrativo e informazioni, se il
laboratorio ha sottoscritto il 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 I'ufficio vendite di zona o il distributore autorizzato.

Cat. N° Descrizione Dimensione
CAI-XLL MAS® Cardiolmmune® - XL, Livello L 6x3mL
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune® - XL, Livello 1 6x3mL
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, Livello 2 6x3mL
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, Livello 3 6x3mL
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, Confezione mista 6x3mL
286-606 Contagocce Conf. da 100 pz.
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MAS® Cardiolmmune® - XL

ControL Liauino AnaLizapo Para Marcapores CARDiACOS

INDICACIONES

MAS® Cardiolmmune® - XL ha sido formulado para usarlo en el laboratorio
clinico como suero de control para monitorizar las condiciones analiticas en las
determinaciones de marcadores cardiacos especificos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Cardiolmmune - XL 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 proteinas recombinantes, 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 componentes 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-1y 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 debera manipularse de acuerdo con las recomendaciones
del manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009 de los
Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades/Institutos Nacionales de la
Salud de Estados Unidos. El empaque de este producto contiene goma secay natural.

PELIGRO: El control Cardiolmmune - XL contiene <20,1% de gelatina porcina, <5,0%
de albimina sérica humana (HSA) y <0,02% de Proclin 300.

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma, o dificultades respiratorias en
caso de inhalacion.

H412 - Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo. Llevar guantes de proteccion/ proteccion para
los ojos/méascara de proteccion. Evitar las emisiones al medio ambiente. En caso de
ventilacién insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria. En caso de contacto
con la piel: Lavar la zona con abundante agua yjabon. EN CASO DE INHALACION: Si
la victima respira con dificultad, transpoértela al exterior y manténgala en reposo en
una posicion enla que respire con comodidad. En caso de irritacion o erupcion de la
piel: Buscar asesoramiento o asistencia médica inmediata. En caso de experimentar
sintomas de dificultad respiratoria: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un
médico. Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. Eliminar el
contenido/el recipiente en un lugar que esté en conformidad con las normativas
locales, regionales, nacionales e internacionales.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Una vez abiertos, los frascos de Cardiolmmune - XL son estables durante 15 dias si
se almacenan bien tapados a entre 2y 8 °C, excepto los de digitoxina, homocisteina,
hsCRP y troponina |, que son estables durante 30 dias a entre 2y 8 °C. La estabilidad
de 15 dias del frasco abierto de mioglobina depende del uso de cuentagotas;
la estabilidad del frasco abierto si no se utilizan cuentagotas es de 5 dias. El
Cardiolmmune - XL mantenido a entre -25y -15 °C por el fabricante es estable hasta
la fecha de caducidad indicada en la caja. LOS CONGELADORES CON DESHIELO
AUTOMATICO NO SON ADECUADOS PARA EL ALMACENAMIENTO.

La contaminacion bacteriana produce un aumento de la turbidez y/o un olor
caracteristico. Deseche el frasco si hay sefiales de contaminacion microbiana.

RANGOS DE CONTROL

Losintervalos del control publicados estan basados en una combinacion 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 estén 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 informacion de contacto.

INSTRUCCIONES DE USO

Descongele el control a temperatura ambiente (18-25°C) en un oscilador o con
suaves inversiones periédicas hasta que alcance el estado liquido y, a continuacion,
almacénelo inmediatamente a entre 2°Cy 8°C. Abrir el frasco y transferir la cantidad
requerida de control en 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.

UNA VEZ DESCONGELADO EL CONTROL, NO VUELVA A CONGELAR.

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.

CONTROL DE CALIDAD
Todos los requisitos de control de calidad deben realizarse de acuerdo con las
normas o los requisitos de acreditacion locales, estatales o federales.

LIMITACIONES DE LOS PROCEDIMIENTOS

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

La obtencion de resultados precisos y reproducibles depende del uso de reactivos
e instrumentacién 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 que se relacionan.
Este producto no esta concebido para su uso como calibrador. Todos los requisitos
de control de calidad deben realizarse de acuerdo con las normas o los requisitos
de acreditacion locales, estatales o federales. Sélo para uso profesional.

ASISTENCIA TECNICA

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

Fuera de los Estados Unidos, si su laboratorio esta suscrito a LabLink xL, consulte la

web www.maslablink.comy seleccione LabLink Extra. O bien, péngase en contacto
con su oficina de ventas local o con un distribuidor autorizado.

N° Cat. Descripcion Tamaiio
CAI-XLL MAS® Cardiolmmune® - XL, Nivel L 6x3mL
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune® - XL, Nivel 1 6x3mL
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, Nivel 2 6x3mL
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, Nivel 3 6x3mL
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, Varios niveles 6x3mL
286-606 Cuentagotas Pag. 100
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MAS® Cardiolmmune® - XL

FLYDENDE ANALYSERET KONTROLMATERIALE TIL HJERTEMARK@R

TILSIGTET ANVENDELSE

MAS® Cardiolmmune® - XL er beregnet til det kliniske laboratorium som et
analyseret kontrolserum til overvagning af analysebetingelser ved specifikke
hjertemarkerbestemmelser.

PRODUKTBESKRIVELSE

Cardiolmmune - XL er et flydende stabilt kontrolmateriale fra humant serum.
Analyseniveauerne justeres med forskellige rene kemikalier og prover
fra rekombinerede proteiner, humant vaev eller kropsvaesker. Produktet
indeholder konserveringsmidler og stabilisatorer for at bevare dets integritet.

FORSIGTIG: Cardiolmmune - XL er fremstillet af humant kildemateriale.
Komponenterne i kontrolmaterialet, som stammer fra humant kildemateriale, er
blevet testet ved hjaelp af FDA-godkendte metoder, og der er ikke pavist hepatitis B
overflade-antigen (HBsAg), hepatitis C(HCV), HIV-1og HIV-2.Ingentestmetode kan dog
give enfuldsteendig garantimod tilstedevaerelsen af smittefarlige stofferi produkter,
der stammer fra humant kildemateriale. Dette kontrolmateriale skal handteres i
henhold til anbefalingerne fra Centers for Disease Control/National Institutes of
Health-manual, "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories", 2009.
Emballagen til dette produkt indeholder tert naturgummi.

FARE: Cardiolmmune - XL-kontrolmateriale indeholder <20,1 % porcint gel, <5,0 %
humant serumalbumin (HSA) og <0,02 % Proclin 300.

H317 - Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H334 - Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedreetshesveer ved
indanding.

H412 - Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Undga indanding af tdge eller damp. Kontamineret arbejdstaj ma ikke tages med
ud fra arbejdspladsen. Brug beskyttelseshandsker/gjenveern/ansigtsbeskyttelse.
Undga frigivelse til miljget. | tilfeelde af utilstreekkelig ventilation skal der bruges
dndedreetsvaern. Ved kontakt med hud: Vask med rigeligt med s&be og vand. VED
INDANDING: Hvis vejrtreekningen er besveeret, skal den udsatte person flyttes til
frisk luft og holdes i ro i en stilling, der letter vejrtraekningen. Hvis der forekommer
hudirritation eller udsleet: Sag leegehjalp. Hvis der opleves dndedraetssymptomer:
Ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege. Vask kontamineret tgj, for det bruges
igen. Bortskaf indholdet/beholderen i henhold til lokale, regionale, nationale og
internationale forordninger.

OPBEVARING 0G HOLDBARHED

Nar de har veeret dbnet, er haetteglas med Cardiolmmune - XL holdbare i 15 dage,
hvis de opbevares teetlukkede ved 2-8 °C, undtagen Digitoxin, Homocystein,
hsCRP og Troponin |, som er holdbare i 30 dage ved 2-8 °C. Myoglobin er kun holdbart
i 15 dage i abnet haetteglas ved brug af pipettespidser; holdbarhed i 8bnet haetteglas
uden pipettespidser er 5 dage. Cardiolmmune-XL, der holdes ved -25 til -15 °C af
producenten, erholdbarindtil udlgbsdatoen pa boksen. FRYSERE MED AUTOMATISK
AFRIMNING ER IKKE EGNEDE.

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

KonTROLOMRADER

De angivne kontrolomréder er baseret pa en kombination af kopianalyser
af repreesentative prever 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 med at fastleegge
slet egne gennemsnitsvaerdier og -omrader. Alle vaerdier er blevet tilknyttet
instrumenter og reagenser, der var tilgeengelige pa tidspunktet for analysen,
og de forventede veaerdier kan variere med andre reagenser og/eller metoder.
Laboratoriefastlagte gennemsnitsvaerdier skal holde sigindenfor detildelte omréader,
selvom efterfalgende instrumenter, reagenser eller kalibreringsandringer 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.

BRUGSANVISNING

Opte kontrolmaterialet ved stuetemperatur (18-25 °C) i en rysteenhed eller ved
jeevnlig forsigtig omraring, indtil det er flydende, og opbevar det derefter straks
ved 2-8 °C. Bland indholdet i hztteglasset grundigt for brug ved forsigtig omraring
i flere minutter. Abn heetteglasset, og heeld den pakraevede maengde kontrolmateriale
i en ren provekop. Seet straks heetten pa igen, og opbevar det dbnede hetteglas
ved 2-8 °C. Analyser kontrolmaterialerne i henhold til reagensproducentens
instruktioner vedrgrende ukendte prover.

KONTROLMATERIALET MA IKKE NEDFRYSES IGEN EFTER OPTGNING.
Der kan bruges pipettespidser for at undgd, at kontrolpreverne udseettes for luft.
Brug IKKE en kanyle til at treekke en prave/praven ud gennem kontrolflaskens Iag.

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

BEGRANSNINGER | FREMGANGSMADEN

Kompatibiliteten i Cardiolmmune - XL er kun blevet pévist med de metoder,
der er vist pa denne indlaegsseddel. Der skal udvises forsigtighed, hvis disse
kontrolmaterialer anvendes med metoder, som der ikke vises veerdier for.

Hvis en genoprettelse af en bestanddel falder til under de angivne omréder, skal
du kontakte MAS Teknisk assistance for at fa de aktuelle peer group-data. Peer-
sammenligningsdata og de seneste QC-partispecifikke opdateringer findes online
via LabLink® xL kvalitetssikringsprogrammet p& www.maslablink.com.

Ngjagtige ogreproducerbare resultater atheenger afkorrektfungerende 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. Alle kvalitetskontroller skal udferes
i henhold til lokale, statslige og/eller nationale regler eller godkendelseskrav.
Kun til professionelt brug.

TEKNISK ASSISTANCE

For teknisk assistance i USA skal du ringe pa 800-232-3342 eller 510-979-5417.
Hvis ditlaboratorium har abonnement pa LabLink xL, kan du g4 til www.maslablink.com
og veelge Lablink Extra for at se oplysninger og opdateringer til indleegssedlen.
Alternativt kan du tegne abonnement pa LabLink xL ved at ringe pa 800-232-3342
eller 510-979-5451.

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

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
CAI-XLL MAS® Cardiolmmune®- XL, niveau L 6x3ml
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune®- XL, niveau 1 6x3ml
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, niveau 2 6x3ml
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, niveau 3 6x3ml
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, multipakning 6x3ml
286-606 Pipettespidser Pakke 100
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MAS® Cardiolmmune® - XL

VLOEIBAAR GEANALYSEERD CONTROLEMIDDEL VOOR HARTMARKER

BEDOELD GEBRUIK

MAS® Cardiolmmune® . XL is bedoeld voor gebruik in klinische laboratoria als een
geanalyseerd controleserum voor het monitoren van analyseomstandigheden in
specifieke hartmarkerbepalingen.

PRODUCTBESCHRIJVING

Cardiolmmune - XLis eenvloeibaar, stabiel controlemiddel datis bereid uit menselijk
serum. De analietspiegels worden aangepast met behulp van diverse zuivere
chemische stoffen en preparaten van recombinant-proteinen, menselijk weefsel of
lichaamsvloeistoffen. Er zijn conserveringsmiddelen en stabilisatoren toegevoegd
om een goed functioneren van het product te waarborgen.

LET OP: Cardiolmmune - XL 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
moetworden gebruiktin overeenstemming met de aanbevelingen in de handleiding
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009 (Bioveiligheid in
microbiologische en biomedische laboratoria)” welke is uitgegeven voor nationale
gezondheidsinstellingen en centra voor ziektebestrijding. de verpakking van dit
product bevat droog natuurrubber.

GEVAAR: Cardiolmmune - XL-controlemiddel bevat <20,1% varkensgelatine, <5,0%
menselijke serumalbumine (HSA) en <0,02% Procline 300.

H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H334 - Kan bijinademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden
veroorzaken.

H412 - Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

Inademing van nevel of damp vermijden. Verontreinigde werkkleding mag de
werkruimte niet verlaten. Beschermende handschoenen/beschermende kleding/
00g- en gelaatshescherming dragen. Voorkom lozing in het milieu. Bij ontoereikende
ventilatie een geschikte adembescherming dragen. Bij contact met de huid: Met
veel water en zeep wassen. NA INADEMING: Bij ademhalingsmoeilijkheden
het slachtoffer in de frisse lucht brengen en laten rusten in een houding die
het ademen vergemakkelijkt. Bij huidirritatie of uitslag: Een arts raadplegen.
Bij ademhalingssymptomen: Een ANTIGIFCENTRUM of een arts raadplegen.
Verontreinigde kleding wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken. Inhoud/
verpakking afvoeren naar een geschikte afvallocatie of recyclingbedrijf in
overeenstemming met lokale/regionale/nationale/internationale regelgeving.

OPSLAG EN STABILITEIT

Reeds geopende flesjes Cardiolmmune - XL blijven 15 dagen stabiel, mits bewaard
met een goed sluitende dop en bij 2-8 °C. Uitzondering hierop vormen digitoxine,
homocysteine, hsCRP en troponine |, die stabiel zijn gedurende 30 dagen
bij 2-8°C. Stabiliteit gedurende 15 dagen van een geopend flesje myoglobine is
gebaseerd op het gebruik van druppelaars; zonder druppelaars is de stabiliteit van
het geopende flesje 5 dagen. Cardiolmmune-XL, bewaard bij -25 to -15 °C door de
fabrikant, is stabieltotde houdbaarheidsdatum op de verpakking. ZELFONTDOOIENDE
VRIEZERS ZIJN NIET GESCHIKT.

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

CONTROLEBEREIK

De gepubliceerde controlebereiken zijn gebaseerd op een combinatie van
gerepliceerde analysesvanrepresentatieve monsters door deelnemende laboratoria,
fabrikantenvaninstrumenten/reagentiaendirecte correlatie metandere analytische
systemen, in overeenstemming met de geldende protocollen. De door instrumenten
gemetenwaarden geldenuitsluitend voor deze partij controlemiddelen enzijn 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 meestrecente partijspecifieke
kwaliteitborgingsupdates zijn online beschikbaar in het kwaliteitborgingsprogramma
Lab Link® xL op www.maslablink.com. Zie de sectie Technische ondersteuning voor
de contactgegevens.

GEBRUIKSAANWIJZING

Laat het controlemiddel bij kamertemperatuur (18-25 °C) ontdooien op een
schudplateau (of keer het flesje steeds voorzichtig om), totdat het middel vioeibaar
is, en sla het vervolgens onmiddellijk op bij 2-8 °C. Meng de inhoud van het flesje
grondig véor elk gebruik door het gedurende een aantal minuten steeds om te
draaien. Open hetflesje 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 van de reagentia voor onbekende specimens.

EEN ONTDOOID CONTROLEMIDDEL MAG NIET OPNIEUW WORDEN INGEVROREN.

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.

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

BEPERKING VAN PROCEDURE

De compatibiliteitvan Cardiolmmune - XLis 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.

Als er bestanddelen onder het gepubliceerde bereik vallen, moet u contact
opnemen met de afdeling Technische ondersteuning van MAS voor de huidige
intercollegiale gegevens. Vergelijkingen van de gegevens van vakgenoten en de
meest recente partijspecifieke kwaliteitborgingsupdates zijn online beschikbaarin
het kwaliteitborgingsprogramma LabLink® xL op www.maslablink.com.

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

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

Voor technische ondersteuning in de VS kunt u 800-232-3342 of 510-979-5417 bellen.
Voorinformatie en bijgewerkte bijsluiters kuntu, 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. Geen. Beschrijving Grootte
CAI-XLL MAS® Cardiolmmune®- XL, Niveau L 6x3ml
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune®- XL, Niveau 1 6x3ml
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, Niveau 2 6x3ml
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, Niveau 3 6x3ml
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, multipak 6x3ml
286-606 Druppelaars Pak van 100
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MAS® Cardiolmmune® - XL

SYDANMERKKIAINEMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KivrroTARKOITUS

MAS® Cardiolmmune® XL on tarkoitettu kaytettavéksi kliinisessa laboratoriossa
analyysin kontrolliseerumina mééaritysolosuhteiden tarkkailemiseen tietyissé
sydanmerkkiaineiden maarityksissa.

TuoTTEEN KUVAUS

Cardiolmmune XL on nestemdinen stabiili kontrollimateriaali, joka on
valmistettu ihmisen seerumista. Analyyttipitoisuuksia on sadéddetty erilaisilla
puhtailla kemikaaleilla ja rekombinanttiproteiineista, ihmisen kudoksesta tai
ruumiinnesteista peraisin olevilla valmisteilla. Tuotteeseen on lisétty sédilontdaineita
ja stabilointiaineita tuotteen eheyden sailymisen vuoksi.

HUOMIO: Cardiolmmune XL on valmistettu ihmisperdisestd materiaalista.
Kontrolliliuoksen aineosat, jotka ovat ihmisperdisestd materiaalista, on testattu
FDA:n hyvdksymin 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 testimenetelma ei kuitenkaan voi tarjota absoluuttista varmuutta
siitd, ettd ihmisperdisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivat sisalld
tartuntavaarallisia aineita. Tatd kontrolliliuosta on késiteltdva Centers for Disease
Controlin / National Institutes of Healthin oppaan "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories”, 2009 suositusten mukaisesti. Tdméan tuotteen pakkaus
siséltda kuivaa luonnonkumia.

VAARA: Cardiolmmune - XL -kontrolli sisaltd& <20,1 % siasta peraisin olevaa geeli,
<5,0 % ihmisen seerumin albumiinia (HSA) ja <0,02 % Proclin 300 -ainetta.

H317 - Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H334 - Voi aiheuttaa allergisia tai astmaattisia oireita tai hengitysvaikeuksia
sisddnhengitettyna.

H412 - Haitallinen vedeneldville pitkdkestoisesti.

Viltettdva sumun tai hdyryn hengittdmistd. Kontaminoituneita tydvaatteita ei
saa viedd pois tyopaikalta. Kaytd suojakdsineitd/suojalaseja/kasvosuojusta.
Viltettdvd padstamistd ymparistoon. Mikali tuuletus on riittdmatonta, kayta
hengityssuojainta. Jos ainetta pédsee iholle: pese runsaalla saippualla ja vedelld.
SISAANHENGITETTYNA: jos hengittdminen on vaikeaa, poista uhri raittiiseen ilmaan
ja pidd hanet levossa asennossa, jossa han voi hengittdd mukavasti. Jos ihodrsytysta
tai ihottumaa ilmenee: hakeudu Iddkarinhoitoon. Jos ilmenee hengitysoireita: soita
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ldakérille. Kontaminoituneet vaatteet on pestévé
ennen uudelleenkayttod. Sisaltd/sailio on havitettava paikan paalla paikallisten/
alueellisten/kansallisten/kansainvélisten sdédddsten mukaisesti.

SAILYTYS JA STABIILIUS

Kun Cardiolmmune - XL -ampullit on avattu, ne ovat stabiileja 15 péaivaa
sdilytettynd tiukasti korkilla suljettuina 2-8 °C:ssa, lukuun ottamatta Digitoxin-,
Homocysteine-, hsCRP- ja Troponin | -ampulleja, jotka ovat stabiileja 30 péivéaa
lampdtilassa 2-8 °C. Myoglobiinin 15 péivén avoimen ampullin stabiilius perustuu
tiputuskarkien kayttoon; avoimen ampullin stabiilius ilman tiputuskarkid on
5 pdivad. CardiolmmuneXL séilytettynd —25..-15 °C:ssa on stabiili laatikossa
olevaan viimeiseen kéyttopdivadn asti. ITSESULATTAVAT PAKASTIMET EIVAT
OLE SOPIVIA SAILYTYSPAIKKOJA.

Bakteerikontaminaatio aiheuttaa sameuden lisdéntymistd ja/tai ominaista hajua.
Ampulli on hévitettdvé, jos merkkejd mikrobikontaminaatiosta havaitaan.

KKONTROLLIEN VAIHTELUVALIT

Julkaistut kontrolliliuoksen vaihteluvalit perustuvat osallistuvien laboratorioiden
ja instrumenttien/reagenssien valmistajien suorittamaan edustavien naytteiden
toistuvien méaaritysten yhdistelmdan sekd suoraan korrelaatioon muiden
analyyttisten jarjestelmien kanssa vallitsevan kdytdnnon mukaisesti. Annetut
instrumenttiarvot ovat kontrolliliuoserakohtaisia, ja ne on tarkoitettu auttamaan
laboratoriota muodostamaan omat keskiarvot ja vaihteluvélit. Kaikki arvot on
madritetty instrumenteilla ja reagensseilla, joita oli saatavana maérityshetkelld,
ja odotetut arvot voivat vaihdella eri reagensseja ja/tai menetelmia kaytettdessa.
Laboratorion maarittdmien keskiarvojen pitéisi osua maaritetyille vaihteluvaleille,
vaikka mydhemmat instrumentin, reagenssin tai kalibroinnin muutokset voivat
mitatdida madritetyt arvot.

Vertailuryhmén tiedot ja viimeisimmat laatukontrollien erdkohtaiset paivitykset
ovat saatavilla verkossa Lab Link® xL -laadunvarmistusohjelman kautta osoitteessa
www.maslablink.com. Katso yhteystiedot osasta Tekninen tuki.

KAvTTO0HJEET

Sulata kontrolliliuos huoneen lampétilassa (18-25 °C) keinutelineessa tai varovasti
kdantelemalld sadanndllisesti, kunnes kontrolliliuos on nestemaistd. Siirréd liuos
sen jélkeen valittomasti sailytykseen 2-8 °C:een. Sekoita ampullin siséltd
perusteellisesti ennen jokaista kayttokertaa k&dantelemalld ampullia varovasti
useiden minuuttien ajan. Avaa ampulli ja siirrd tarvittava maara kontrolliliuosta
puhtaaseen nédyteastiaan. Aseta korkki vélittdmasti takaisin ja palauta avattu
ampulli 2-8 °C:n lampédtilaan séilytykseen. Maaritd kontrolliliuoksen reagenssin
valmistajan ohjeiden mukaisesti tuntemattomien néytteiden osalta.

KUN KONTROLLILIUOS ON SULATETTU, ALA PAKASTA SITA UUDELLEEN.
Kontrollindytteiden ilmanaltistuksen minimoimiseen on saatavana pipetteja.
ALA kayti ruiskuneulaa néytteen ottamiseen kontrolliliuospullon korkin I4pi.

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

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET

Cardiolmmune XL-tuotteen yhteensopivuus on osoitettu vain tédssé tuoteselosteessa
mainittujen menetelmien kanssa. Kun néitd kontrolliliuoksia kdytetddn sellaisten
menetelmien kanssa, joista ei ole annettu arvoja, on oltava varovainen.

Jos jokin aineosa on julkaistujen vaihteluvalien alapuolella, pyydd MAS:n
teknisestd tuesta viimeisimmaét vertailuryhmén tiedot. Vertailuryhmén tiedot ja
viimeisimmat laatukontrollien erdkohtaiset paivitykset ovat saatavilla verkossa
LabLink® xL -laadunvarmistusohjelman kautta osoitteessa www.maslablink.com.

Tarkat ja toistettavat tulokset ovat riippuvaisia oikein toimivista instrumenteista,
reagensseista ja hyvastd laboratoriokdytdanndstd. Tama tuote on tarkoitettu
kaytettdvaksi madrityskontrollina lueteltujen ihmisen seerumin aineosien
kvantitatiivisissa maarityksissd. Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu kadytettdvaksi
kalibraattorina. Kaikkien laadunvalvontatoimien on noudatettava paikallisia,
valtiollisia ja/tai kansallisia maardyksid tai akkreditointivaatimuksia. Vain
ammattikdyttoon.

TEKNINEN TUKI

Yhdysvalloissa teknistd tukea saa numerosta +1 800 232 3342 tai +1 510 979 5417.
Tuoteselosteen paivitykset ja tietoja saat, jos laboratoriosi on LabLink xL -tilaaja,
kdymalld osoitteessa www.maslablink.com ja valitsemalla LabLink Extra.
Vaihtoehtoisesti voit tilata LabLink xL:n numerosta +1 800 232 3342 tai +1 510 979 5451.

Yhdysvaltojen ulkopuolella, jos laboratoriosi on LabLink xL -tilaaja, kéy
osoitteessa www.maslablink.com ja valitse LabLink Extra. Vaihtoehtoisesti voit
ottaa yhteyttd paikalliseen myyntitoimistoon tai valtuutettuun jélleenmyyjééan.

Tuote nro Kuvaus Koko

CAI-XLL MAS® Cardiolmmune®- XL, taso L 6x3ml
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune®- XL, taso 1 6x3ml
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, taso 2 6x3ml
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, taso 3 6x3ml
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, monipakkaus 6x3ml

286-606 Pipetit 100 kpl
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MAS® Cardiolmmune® - XL

ANAAYTIKOX MAPTYPAT AEIKTH KAPAIOMAGEIA XE YTPH MOPOH

Npoopi{opevn xprion

To MAS® Cardiolmmune® - XL mpoopiletat yia piion o€ KMVIKG epyaoTripla w¢ aVaNUTIKGE 0pog
e\éyyou yla v mapakohoiBnon Twv ouvBNKWY TPOGSIOPIOHOL € GuYKeKpIpéves aglohoyroelg deikt
kapdiomdBelac.

Mepypagn Tov mpoidvrog

To Cardiolmmune - XL amotelei uypd otaBepd uhikd pdptupa mapackevacpévo and avBpwmvo
0p0. Ta emineda avahitn mpocappolovtal pe Sidpopes kabapé XnuIkéG ouaie¢ Kat mapaokevdopata
an6 avBpwmvoug 10Tol¢, avaouvduacpéves mpwteives 1 avBpwmva owpatikd vypd. TuvtnenTikd Kat
oTabepomoinTikd mpootiBevtal yia T Siatipnon TG akePAOTTAC TOU TIPOTOVTOC.

MPOXOXH: To Cardiolmmune - XL napaokevaletar and avBpwmvo myaio vAiko. Ta oueTaTIKA TOU
pdptupa mou mpoépyovtat and avBpwmvo mmyaio VNG éxouv eheyxBei pe xprion peBodwy amodextwv
amd v Ympeoia Tpogipwy kat Oappdkwv Twv H.M.A. (FDA) kat éouv Bpebei pn avtidpaotikd yia to
em@avelako avtiyovo Tou 100 Tn¢ nratitidag B (HBsAg), Tov 16 t¢ nmatitidag C (HCV), kabw kat toug 1ovg
HIV-1 kat HIV-2. Qatooo, kapia péBodog eAéyyou Sev pmopei va emPePaicoel mijpwg 6Tt Ta mpoidvta mou
Tipoépyovtatand avBpwmvo mnyaio ukiké eivat eebBepaotpoyovwv mapaydviwv. 0 mapwy pdptupag mpénmet
VO UQIOTATAL XEIPIOPO OUHPWVA HE TIC GUOTATEI TOU eyxelptdiou Twv Kévipwv ENéyxou Noonpdtwv/EBvikwy
Ivotitodtwy Yyeiag twv H.N.A. (Centers for Disease Control/National Institutes of Health) “BioaggdAeia ota
epyaatripiapikpoBiodoyiag kat froiatpikiic” (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories), 2009.
H ouokevacia Tou mapdvtog mpoivTog mepIEXEL ENPO QUOLKO KAOUTOOUK.

KINAYNOX: 0 pdptupac Cardiolmmune - XL mepiéxet <20,1% (ehativn oipou, <5,0% aABoupivn
avBpawmvou opol (HSA) kat <0,02% Proclin 300.

H317 - Mnopei va mpokahéaet aepyikn deppatikn avtidpaon.

H334 - Mnopei va mpokaléaet aepyia n oupmtapata deBpatog 1y dhomvola o€ mepimtwon €10mvori.

H412 - EmBAaBéc yia Toug udpdpioug opyaviopou, pe HaKPOXPOVIES EMMTWOEL.

Anogelyete va avanvéete atayovidia/ atpolc/ ekvegwpata. Ta polvopéva evovpata epyaciag ev mpénetva
Byaivouv amd To xwpo epyaiac. Na popdte mpooTateuTikd yavia/ péoa atopikiic mpoataciag yia Ta pdtia /
nipdowno. Na anoedyetatn elevBépwon oto mepiBalov. Le mepimmwon avemapkoUc agpiopol, va Qopdte péoa
QTOWIKNAC MPOOTAGIaC TG avamvorG. Le mepimtwon enagrc pe To §¢ppa: Movete pe dpBovo vepd kat oamoivi.
YENEPINTQXH EIZNNOHY: Edv o maBwv éxel SUomvola, peTagépeTé Tov oTov kaBapd agpa Kal aproTe Tov va
Eexoupaotei o aTdon mou dieukodvel v avamvon. Eav mapatnpnBei epeBiopdg Tou dépuatog i eppavioTe
€¢avlnpa: XupPoulevBeite/EmokegBeite yiatpo. Edv mapouaiaCovrar avanveuotikd oupmwpata: Kakéote
10 KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpo. Mivete ta poduopéva evdipata mpwv Ta EavaypnotpomotioeTe.
MidBeon Tou meplexopévou/mepiéktn o€ TomoBeoia OUPPWVA pE TOUE TOMIKOUG/mePIPepeIaKolc/eBvikole/
d1eBveic kavoviapoug.

Oolaén kai otaBepdtnTa

Agou avoryBoly, Ta iahidia tou Cardiolmmune - XL mapayévouy otabepd yia 15 nuépec, epogov
@QUNdooovTal epUNTIKA KAELOTA o€ Beppokpacia 2-8 °C, ektdg amd T Atyitogivn, Ty Opokuateivn, To hsCRP
kat v Tpomovivn |, Ta omoia mapapévouv atabepa yia 30 nuépec o€ Beppokpasia 2-8 °C. H otabepotnta
Twv avoiytwv glahidivv Muospaipivng yia 15 nuépe¢ Baciletat oTn Xprion GTAYOVOUETPIKWY PUYXWV.
HotaBepotatwy avotav lahidinvywpicatayovopetpikd piyxn diapkei5Snpépec. To Cardiolmmune-XL
mou dlatnpeitar oe Beppokpasia -25 éwg -15 °C amd Tov KATAOKEVAOTH Tapapével 0Tabepo éwg TV
nuepopnvia Méng mou avaypdgetat ot ouokevacia. 01 KATAWYKTEZ ME AYTOMATH AMOYY=H AEN
EINAI KATAAAHAOL.

H Baktnpiakiy poAuven mpokahei ad§non tng BoAdtnTag f/Kat pua XapaktnploTikn oopr. Amoppiyte 10
@lahidio av mapatnpnBoulv oTolyeia pikpoPlaic pohvvong.

Evpn ehéyyou

Ta dnuoctevpéva ebpn eléyxou Bacilovtal o€ évav oUVOUAOHO MAVOROLOTUTIV TTPOOSIOPIOPWY
QVTITPOSWNIEVTIKOV GElYPdTWV MO T GUMMETEXOVTA €PYAOTApLA, TOUC KATAOKEVAOTEG TWV 0pyavwv/
avTI6paoTnPiwy Kat TG apeong ouoyETiong pe aMa ouotipata avaluong cOpQwva pe 1o Kablepwpévo
TIPWTOKONO. 0L TapEXOUEVES TIPES TWY 0PYAVWV €ival EIBIKEC HOVO Yia TN GUYKEKPIEVN TapTida papTUpwy
katmpoopiCovraiva Bondioovv To pyactipto 0Ty KabLépwon Twv SIKWY Tou HéowV TIH@Y Katevpav. OAec oL
Tipég Exouv kaboplotei pe dpyavakatavtidpaotriplamov itav Slabéaipakatd 1o Xpovo Tou TPoadiopiopol Kat
evbéxetarvaumdpyel S1aKOPAVON TwV AVAPEVOREVWV TGV e SLagopeTIka avTIOpacTrpla fi/Kal SlagopeTikéC
peBodohoyiec. Ot epyaoTtnplakd Kabiepwpéves péaeg TIpéC Ba mpémet va epmimtouv oTa ekxwpndévia 0pn
av Kal makoloubeg Tpomomoloel¢ Tou opydvou, Twv avtidpastnpiwv i Te fabpovopnong eviéxetal va
AKUPWOOLV TIC KaBOPIOEVES TIEC.

Opdtipa dedopéva olykpiong kar méov mposQaTeC evnpepwaels €8IKA yia Tig maptidec ME diatiBevtat
nhekTpoviKd péow Tou NMpoypdppatog Staopdhiong mowdtntac Lab Link® xL atnv nAektpovikrj diebBuvon
www. maslablink.com. Avatpé€te otnv evétnta Texvikrc umoaTpi§ng yia ta otolxeia emkowwvia.

03nyiec xpriong

Amopugte Tov pdptupa o Beppokpacia dwpatiov (18-25 °C) oe avadeutipa iy pe mepLodikn ma avakivnon
¢w¢ 6Tou uypomoinBei kat, £metta, QuAASTE Tov apéow o€ Beppokpacia 2-8 °C. Avapeilte die§odikd Ta
epleyOpeva Tov elakidiov mpwv amd Kdbe xprion avakv@vtag fma yia apketd Aentd. Avoi€te To @laidio
KOl JETAQPEPETE TNV amatTodpevn moooTnTa PdpTupa o€ éva kabapd Setypatohnmiké kumeAho. Nupatiote
apéowe 1o avotypévo @lahidio kat uAdte to oe Beppokpacia 2-8 °C. 0 MPOGOIOPIONOC TV PAPTOPWY
TIPEMEL VA YiveTal 60Ppwva P TIG 08nyie¢ TV KATAOKEVATTH TOU avTidpacTnpiou yla dyvwota deiypata.

MHN KATAWYXETE EK NEOY TO MAPTYPA AOOY ANOWYXOEI.

T1ayovopeTpkd poyxn StatiBeviat mpokeipévou va ehaytotomoleital n ékBeon Twv detypdTwv eNéyxou oTov
aépa. MHN xpnotpomoleite Behdva olplyyag yia va avappo@rioete deiypa péow Tov epatog Tou plahidiov

Tou pdptupa.

Mototikd¢ éAeyyog
'0Aeg o1 Sladikaaieg mototikol eAéyxou mpémel va akoouBolvTal GUHPWVA e TOUE TOMKOUG, TOMTEIAKOUG
fi/Kal 0pooTovIaKoUE KAVOVIGHOUG 1 TIC AMAITIOELS EpYAOTNPLAKIC TOTOMOINONG.

Nepropiopoi ¢ Sradikaciag

H oupBatétnta tov Cardiolmmune - XL éxe1 katadetyBei povo pe tig peBodoug mou umodeikviovtal oTo
napov évbeto. Oa mpémel va emdelkvieTal mpocoy1 Katd Tn Xprion TwV PapTipwy autwy pe pebddoug yia
TI¢ omoieg Oev £youv TUMwBEL TIpéC.

Av n avdktnon omoloudAmoTE CUGTATIKOU Mapovaldlel katwtepn T amé Ta dnpootevpéva opn,
emKkowwviioTe pe 1o Tppa TexvikAc umootApine e MAS yia Ta tpéxovta dedopéva opdtipng opddag
(peer group). Opotipa dedopéva abykplong kat méov mpoopates evpepwoelS 01K yia Tiq maptideg NE
SuariBevrar n\ektpovikd péow tou Mpoypdppatog StaspdMong motdtntag LabLink® xL oty nhextpoviki
d1evBuvan www.maslablink.com.

Ta akpiB Kal avamapaywylpa anmotehéopata e§apTavTal amd T owot AeToupyia Twv opyavwy, amo
Ta avTIdpacThpla Kat amd T xpron opbi¢ epyactnplakng Texvikic. To mapov mpoidv mpoopidetat yia xprion
¢ QVaAUTIKOG PAPTUPAC TOGOTIKWV TPOTSIOPIOUAV Yia Ta TAPEXOHEVA OUOTATIKG 0oV avBpwmivo opd.
Tonapdv mpoiov dev mpoopiletaryia xpron w¢ uhikd PaBuovounan. OAe¢ ot Sladikaaieg mototikol eAéyxou
nipémetva akohouBodvtal GOUPWVa i TouE TOMKOUE, TONITEIAKOU /Kat 0j100TIoVO1aK0E KavoVIoHoUE 1 Tig
amAIToEIC EPYaoTNpLaKn¢ maTomoinong. Movo yia emayyehuatiki xprion.

Texvikn umootipi§n

Evtég twv H.MLA., yia texviky umootipién, kahéote tov aptBuod 800-232-3342 1y 510-979-5417.
T evnpepwogig Tov €vBetou Kal MANPOYOPIEC, av TO EPYAOTIPIO 0ag EXEL EYYPaEi 0TO MPOYPapHA
LabLink xL, emoke@Oeite Tyv nhektpovikny dievBuvon www.maslablink.com kat emhé€te Lablink Extra.
EvaMhakTikd, yiava eyypageite atompoypappalabLink xL kahéote tov apiBpd 800-232-334211510-979-5451.

Extog twv H.M.A., av 1o epyaotiplo oag éxel yypagei oto LabLink xL, emoke@Beite Tv nhektpoviki
S1evBuven www.maslablink.com kat em\é€te LabLink Extra. EvaAaKTIKd, EMKOWWVAOTE |i€ TO TOMIKO 0ag
ypageio mwhnogwv 1y Tov e§ouatodotnpévo oag Slavopiéa.

Ap. Kat. Meprypagn MéyeBoc
CAI-XLL MAS® Cardiolmmune®- XL, Emimedo L 6x3mL
CAI-XLT MAS® Cardiolmmune® XL, Enimedo 1 6x3mL
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, Eninedo 2 6x3mL
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, Eninedo 3 6x3mL
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, Nohanhij ouokevacia 6x3mL
286-606 TTayovopeTpIKd poyxn Zuok. 100
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CXL26023
FLYTENDE ANALYSERT HJERTEMARKORKONTROLL

TILTENKT BRUK
MAS®Cardiolmmune®. XLerberegnetpa brukikliniske laboratorier sometanalysert
kontrollserum for overvéking av analyseforhold for spesifikke hjertemarkarer.

PRODUKTBESKRIVELSE

Cardiolmmune - XL er et veaeskestabilt kontrollmateriale som er preparert fra
humant serum. Analyttnivdene justeres med ulike rene kjemikalier og preparater
fra rekombinante proteiner, humant vev eller kroppsvaesker. Konserverings- og
stabiliseringsmidler tilsettes for & bevare produktets egenskaper.

ADVARSEL: Cardiolmmune - XL prepareres fra humantkildemateriale. Komponenter
i kontrollmiddelet som stammer fra humant kildemateriale, har blitt testet ved hjelp
av FDA-godkjente metoder og er funnetikke-reaktive for hepatitt B-overflateantigen
(HBsAg), hepatitt C (HCV), HIV-1 og HIV-2. Ingen pravemetoder kan imidlertid gi full
sikkerhetfor atprodukter avledetfrahumantkildemateriale, er heltuten 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 (Biosikkerheti mikrobiologiske
og biomedisinske laboratorier). Produktemballasjen inneholder tarr naturgummi.

FARE: Cardiolmmune - XL-kontrollen inneholder < 20,1 % svinegelé, < 5,0 % humant
serumalbumin (HSA) og < 0,02 % Proclin 300.

H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H334 - Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innénding.
H412 - Skadelig, med langtidsvirkning, for livi vann.

Unnga innanding av take/damp. Tilsglte arbeidskleer ma ikke fiernes fra
arbeidsplassen. Benytt vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Unnga utslipp
til miljget. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal andedrettsvern benyttes. VED
HUDKONTAKT: Vask med mye sépe og vann. VED INNANDING: Hvis det blir tungt
a puste, skal offeret baeres ut i frisk luft og legges i en hvilestilling som gjar det
komfortabelt & puste. Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp. Ved symptomer
i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. Tilsglte klaer mé
vaskes far de brukes pa nytt. Innhold/beholder skal avhendes i henhold til lokale/
regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

OPPBEVARING 0G STABILITET

Nér de er apnet, er hetteglass med Cardiolmmune - XL stabile i 15 dager nar de
oppbevares godt lukket ved 2-8 °C, unntatt digitoksin, homocystein, hsCRP og
troponin |, som er stabilei30 dagerved 2-8 °C. Stabiliteten pa 15 dager for myoglobin
i apnet hetteglass er basert pa bruk av drapetuter. Stabiliteten i dpnet hetteglass
uten drépetuter er 5 dager. Cardiolmmune-XL som oppbevares ved -25 til -15 °C av
produsenten, er stabiltinntil utlepsdatoen som er angitt pa esken. SELVAVRIMENDE
FRYSERE ER UEGNET.

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

KoNTROLLOMRADER

De publiserte kontrollomradene bygger pa en kombinasjon av reproduserte
analyser av representative praver utfart av deltakende laboratorier, instrument-/
reagensprodusenter samtdirekte korreleringmed andre analysesystemerisamsvar
med etablerte retningslinjer. De angitte instrumentverdiene gjelder kun for denne
kontrollserien og har til hensikt & hjelpe laboratoriet i & fastsette sine egne
middelverdier ogmaleomréader. Alle verdier erfastsattved hjelp avdeinstrumentene
og reagensene som var tilgjengelige pa analysetidspunktet. Forventede verdier kan
variere med ulike reagenser og/eller fremgangsmater. Middelverdier etablert av
laboratoriet, barfalleinnenfor de fastsatte verdiene, selvom senere endringer knyttet
til instrument, reagens eller kalibrering kan gjare 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. Dufinnerkontaktinformasjonidelen Teknisk statte.

10

BRUKSANVISNING

Tin kontrollmiddelet i romtemperatur (18-25 °C), enten i en vugge eller samtidig som
det snus forsiktig med jevne mellomrom, inntil det blir flytende, og sett det deretter
umiddelbarttil oppbevaring ved 2-8 °C. Bland sammen innholdet | hetteglasset grundig
far hver gangs bruk ved & vende det forsiktig i flere minutter. Apne hetteglasset og
overfar den pakrevde mengden av kontrollmiddelet til et rent preveglass. Sett hetten
pa plass umiddelbart, og sett hetteglasset til oppbevaring ved 2-8 °C. Analyser
kontrollmidler i samsvar med reagensprodusentens anbefalinger for ukjente praver.

NAR DET HAR V/ART TINT, MA IKKE KONTROLLMIDDELET FRYSES PA NYTT.

Drépetuter er tilgjengelige. Disse kan brukes til & begrense mengden luft som
kontrollpraver utsettes for. BRUK IKKE kanyle til @ trekke ut middel gjennom

hetteglassets hette.

KVALITETSKONTROLL
Alle pakrevde kvalitetskontroller skal utfares i samsvar med lokale og sentrale
forskrifter og vedtak.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

Kompatibiliteten til Cardiolmmune - XL 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.

Dersom noen konstituentmalinger faller under de oppgitte omrédene, ber vi dere
kontakte MAS' avdeling for teknisk statte for & fa gjeldende referansegruppedata.
Komparative referansedata og de nyeste oppdateringene av kvalitetskontrollserier
(QC lot-er) er tilgjengelige pa nettet gjennom kvalitetskontrollprogrammet
LabLink® xL pd www.maslablink.com.

Noyaktige og reproduserbare resultatervilavhenge av atinstrumenterogreagenser
fungerer som de skal, og av god laboratorieteknikk. Dette produktet er beregnet
pa & bli brukt som et analysert kontrollmiddel for kvantitative analyser av angitte
konstituenter i humant serum. Dette produktet er ikke beregnet pa & bli brukt som
kalibreringsmiddel. Alle pakrevde kvalitetskontroller skal utfgres i samsvar med
lokale og sentrale forskrifter og vedtak. Kun til bruk i yrkesmiljger.

TEKNISK STOTTE

1 USA far du tilgang til teknisk stoette ved & ringe 800-232-3342 eller 510-979-5417. For
oppdateringer og informasjon knyttet til pakningsvedlegg, dersom laboratoriet ditt
abonnerer pa LabLink xL, gar du til www.maslablink.com og velger LabLink Extra.
Du kan ogsé abonnere pa LabLink xL ved a ringe 800-232-3342 eller 510-979-5451.

Utenfor USA, dersom laboratoriet ditt abonnerer p& LabLink xL, gér du til
www.maslablink.com og velger LabLink Extra. Du kan ogsa kontakte din lokale
forhandler eller godkjente distributar.

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
CAI-XLL MAS® Cardiolmmune®- XL, niva L 6x3ml
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune®- XL, niva 1 6x3ml
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, nivé 2 6x3ml
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, niva 3 6x3ml
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, flerpakke 6x3ml
286-606 Drapetuter Pk. 100
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MAS® Cardiolmmune® - XL

CIEKI.Y, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI MARKEROW SERCOWYCH

PRzEZNACZENIE

Produkt MAS® Cardiolmmune® - XL jest przeznaczony do stosowania w laboratorium klinicznym jako
przeanalizowany materiat do monitorowania warunkéw testow stosowanych do oznaczer swoistych
marker6w sercowych.

Opis PRODUKTU

Produkt Cardiolmmune - XL to ciekly, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiej surowicy.
Okredlone stezenia analitéw uzyskano za pomoca réznych czystych zwiazkéw chemicznych i preparatéw
z rekombinowanych biatek, ludzkich tkanek lub ptynéw ustrojowych. W celu zachowania integralnosci
produktu dodawane s3 konserwanty i stabilizatory.

PRZESTROGA: Produkt Cardiolmmune - XL jest wytwarzany z materiatu Zrddtowego pochodzacego od
cztowieka. Sktadniki materiatu kontrolnego wytwarzane z materiatu Zrdtowego pochodzacego od cztowieka
zostaty przebadane metodami zaakceptowanymi przez Agencje ds. Zywnosci 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-1iHIV-2. Niemniej zadna metoda testu nie moze dac catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane
zmateriatu Zrédtowego pochodzacego od cztowieka sa catkowicie wolne od czynnikéw zakaznych. Kontrole te
nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleceniami ujetymi w podreczniku , Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” (Bezpieczeristwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) z 2009 .
wydanym przez Centers for Disease Control/National Institutes of Health (Centra ds. Zwalczania Choréb/
Narodowe Instytuty Zdrowia). Opakowanie tego produktu zawiera suchy kauczuk naturalny.

NIEBEZPIECZENSTWO: Materiat kontrolny Cardiolmmune - XL zawiera <20,1% 7elu z tkanek $wiriskich,
<5,0% albuminy surowicy ludzkiej (HSA) i <0,02% produktu Proclin 300.

H317 — Moze powodowac reakgje alergiczng skory.

H334 — Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

Unika¢ wdychania mgty lub par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
Stosowac rekawice ochronne/ochrone oczu/ochrong twarzy. Unikac uwolnienia do $rodowiska. W przypadku
niedostatecznej wentylacji stosowac indywidualne Srodki ochrony drég oddechowych. W przypadku kontaktu
ze skora: Umy¢ duzq iloscia wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W
przypadku trudnosci z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze powietrze i
zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozydji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku wystapienia
podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegnac porady/zgtosic sie pod opieke lekarza. W przypadku wystapienia
objawéw ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem. Wypra¢
zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. Zawartos¢/pojemnik usuwac zgodnie z przepisami
lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

Odczynniki w otwartych fiolkach z produktem Cardiolmmune - XL zachowuja stabilnos¢ przez 15 dni, jesli
s przechowywane w temperaturze 2-8°C, zwyjatkiem digitoksyny, homocysteiny, hsCRP i troponiny |, ktére
zachowuja stabilnos¢ przez 30 dni, jesli sa przechowywane w temperaturze 2—8°C. Mioglobina zachowuje
stabilnos¢ przez 15 dni po otwarciu fiolki pod warunkiem stosowania koricéwek zakraplacza, w przeciwnym
razie mioglobina zachowuje stabilnos¢ przez 5 dni. Produkt Cardiolmmune - XL utrzymywany przez
producentawtemperaturze od-25 do-15°Czachowuje stabilnos¢ do daty waznosci okreslonejna opakowaniu.
ZAMRAZARKI SAMOROZMRAZAJACE NIESA ODPOWIEDNIE DO PRZECHOWYWANIATEGO PRODUKTU.

Skazenie bakteriologiczne powoduje wzrost metnoscii/lub charakterystyczny zapach. Nalezy wyrzucic fiolke,
jesli widoczne sa oznaki skazenia mikrobiologicznego.

ZAKRESY KONTROLNE

Opublikowane zakresy kontrolne opierajg sie na pofaczeniu powtdrzen testow reprezentatywnych prébek
przez uczestniczace w programie laboratoria, producentéw urzadzer/odczynnikdw oraz bezposredniej
korelacji z innymi systemami analitycznymi zgodnie z ustalonym protokotem. Przedstawione wartosci dla
urzadzen ohowiazuja wytacznie dla tej partii materiatu kontrolnego i maja stanowic dla laboratorium pomoc
w ustalaniu whasnych wartosci $rednich i zakreséw. Wszystkie wartosci okreslono dla urzadzen i odczynnikéw
dostepnych w momencie wykonywania testu. Wartosci oczekiwane moga by¢ rozne przy zastosowaniu
odmiennych odczynnikéw i/lub metod. Wartosci Srednie wyznaczone przez laboratorium powinny miesci¢
siew przypisanych zakresach, ale pdZniejsze modyfikacje urzadzen, odczynnikéw lub kalibracjimoga sprawic,
7e 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”

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przeprowadz rozmrazanie materiatu kontrolnego w temperaturze pokojowej (18—25°C) na kotysce
z okresowym delikatnym odwracaniem az do przejscia w stan ciekly, a nastepnie niezwtocznie przenies do
temp. 2-8°Cw celu przechowywania. Doktadnie wymieszaj zawartos¢ fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie
odwracajac ja przez kilka minut. Otwérz fiolke i przenie$ wymagang ilos¢ materiatu kontrolnego do czystej
miseczki na prébki. Niezwlocznie zatéz zatyczke i przechowuj otwartg fiolke w temp. 2-8°C. Przebadaj
materiaty kontrolne zgodnie z instrukcjami producenta odczynnika dla nieznanych prébek.

PO ROZMROZENIU MATERIALU KONTROLNEGO NIE WOLNO GO PONOWNIE ZAMRAZAC.
Dostepne sa koricowki zakraplacza, aby zminimalizowackontakt probek materiatu kontrolnego z powietrzem.
NIEnalezy uzywacigietstrzykawkowych do pobierania probki przez zatyczke butelkizmateriatem kontrolnym.

KonTroLA JAKoScI
Wszystkie wymaganiazzakresu kontrolijakoscinalezy spetnia¢zgodnie z przepisamilokalnymii/lub krajowymi
oraz z wymogami akredytacyjnymi.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Zgodnos¢ produktu Cardiolmmune - XL wykazano z zastosowaniem wytacznie metod wyszczegdlnionych
w tej ulotce. Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu tych materiatéw kontrolnych z metodami, dla
ktdrych wartosci nie zostaty przedstawione.

Jesli odzysk jakiegokolwiek skfadnika spada ponizej opublikowanych zakresow, nalezy zwrdcic sie o pomoc
techniczng do firmy MAS, aby uzyskac aktualne dane uzyskane przez grupe podmiotéw dziatajacych w tej
branzy. Dane poréwnawcze od podmiotow dziatajacych w tej samej branzy oraz najnowsze aktualizacje dla
danej partii kontroli jakosci s3 dostepne online w ramach programu zapewnienia jakosci LabLink® xL pod
adresem www.maslablink.com.

Uzyskiwanie dokfadnych i powtarzalnych wynikéw zalezy od wtasciwego funkcjonowania urzadzen,
odczynnikéwidobrejtechnikilaboratoryjnej.Ten produktjest przeznaczony dostosowaniajako przeanalizowany
materiat kontrolny do ilosciowych oznaczen wyszczegdlnionych sktadnikow w ludzkiej surowicy. Ten produkt
nie jest przeznaczony do stosowania w funkji kalibratora. Wszystkie wymagania z zakresu kontroli jakosci
nalezy spetniaczgodniez przepisamilokalnymii/lub krajowymi orazz wymogamiakredytacyjnymi. Wytacznie
do uzytku profesjonalnego.

Pomoc TECHNICZNA

W Stanach Zjednoczonych pomoc techniczng mozna uzyskac, dzwoniac pod numer 800-232-3342
lub 510-979-5417. W celu uzyskania aktualizagji ulotki i innych informacji nalezy odwiedzi¢ witryne
www.maslablink.com i wybra¢ opcje LabLink Extra, o ile laboratorium 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, oile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. W przeciwnym razie nalezy skontaktowa¢
sie z lokalnym biurem sprzedazy lub z autoryzowanym dystrybutorem.

Nrkat. Opis Wielkos¢
CAI-XLL MAS® Cardiolmmune®- XL, poziom L 6x3ml
CAI-XLT MAS® Cardiolmmune®- XL, poziom 1 6x3ml
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune®- XL, poziom 2 6x3ml
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune®- XL, poziom 3 6x3ml
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, opakowanie zbiorcze 6x3ml
286-606 Koricowki zakraplacza 100 szt.
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MAS® Cardiolmmune® - XL

CXL26023
CONTROLO LiQUIDO TESTADO DE MARCADORES CARDIACOS

UriLizacAo PREVISTA

MAS® Cardiolmmune® - XL destina-se a ser utilizado em laboratério clinico como
sorode controlotestado paramonitorizar as condi¢cdes de ensaio em determinacdes
de marcadores cardiacos especificos.

DEescricAo Do PRODUTO

Cardiolmmune - XL é um material de controlo liquido estavel preparado a partir de
soro humano. Os niveis de analitos sdo ajustados com varios produtos quimicos
epreparacdesde proteinasrecombinantes, tecidohumano oufluidos corporais. Sdo
adicionados conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto.

CUIDADO: Cardiolmmune - XL 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 nao reativos
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 deverd ser manuseado segundo as recomendacdes
do manual dos Centros de Controlo de Doencas/Institutos Nacionais de Salde,
"Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories" (Biosseguranga em
Laboratorios de Microbiologia e Biomédica), 2009. A embalagem deste produto
contém borracha natural seca.

PERIGO: O controlo Cardiolmmune - XL contém <20.1% de gel porcino, <5.0% de
soro-albumina humano (HSA) e <0.02% de Proclin 300.

H317 - Pode provocar uma reaco alérgica cutanea.

H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia, de asma ou dificuldades
respiratorias.

H412 - Prejudicial para a vida aquatica com efeitos duradouros.

Evitar respirar névoas ou vapores. A roupa de trabalho contaminada ndo pode
sair do local de trabalho. Usar luvas de prote¢ao/protecao ocular/protecéo facial.
Evitar libertagcdo para o meio ambiente. Em caso de ventilagdo inadequada, usar
protecéo respiratoria. Se entrar em contacto com a pele: lavar com sab&o e agua
abundantes. EM CASO DE INALACAO: em caso de dificuldade respiratéria, retirar
a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢do que nao
dificulte a respiracdo. Em caso de irritacdo cutanea ou prurido: consultar um
médico. Em caso de sintomas respiratdrios: contactar um CENTRO DE INFORMACAQ
ANTIVENENOQS ou um médico. Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.
Eliminar o conte(ido/recipiente em local conforme os regulamentos locais/regionais/
nacionais/internacionais.

CONSERVA(,‘T\O E ESTABILIDADE

Uma vez abertos, os frascos de Cardiolmmune - XL mantém-se estaveis durante
15dias, se forembemfechados e armazenados entre 2 e 8 °C, exceto para digitoxina,
homocisteina, hsCRP e troponina |, que se mantém estaveis durante 30 dias entre
2 a8°C. Aestabilidade de mioglobina no frasco aberto mantém-se durante 15 dias
através da utilizaga@o de pontas conta-gotas; a estabilidade com frasco aberto sem
pontas conta-gotas é de 5 dias. O Cardiolmmune-XL mantém-se estével até a data
de validade, mantido entre -25 e -15 °C pelo fabricante. CONGELADORES COM
AUTODESCONGELAGAO NAO SAO ADEQUADOS.

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

INTERVALOS DE CONTROLO

Os intervalos de controlo publicados baseiam-se numa combinagdo de ensaios
replicados de amostras representativas peloslaboratérios participantes, fabricantes
de instrumentos/reagentes e correlagao directa com outros sistemas analiticos de
acordocomoprotocolo estabelecido. Osvaloresfornecidos para osinstrumentos sdo
especificos para este lote de controlo apenas e destinam-se a ajudar o laboratorio
adeterminarassuas 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 laboratoério deverao situar-se nos intervalos atribuidos, embora
modificagdes posterioresnosinstrumentos, nosreagentesounacalibragdopossam
invalidar os valores atribuidos.
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Acomparacaode dados dos pares e asmaisrecentes atualizagdes de CQ especificas
paraolote sdodisponibilizadas online através do Programa de Garantia de Qualidade
LabLink® xL em www.maslablink.com. Consulte a sec¢do da assisténcia técnica

para informacdes de contacto.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Descongelar o controlo a temperatura ambiente (18 a 25 °C) num agitador ou com
inversdo periddica suave até ficar liquido e depois conservar imediatamente entre
2 e 8 °C. Agitar cuidadosamente o conteddo do frasco antes de cada utilizagao
invertendo-o suavemente durante varios minutos. Abrir o frasco e transferir
a quantidade necesséria 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 instrugdes do fabricante do reagente
para amostras desconhecidas.

UMA VEZ DESCONGELADO, NAO VOLTE A CONGELAR O CONTROLO.

Estdo disponiveis pontas conta-gotas para ajudar a minimizar a exposi¢do das
amostras de controloao ar. NAO utilizaruma agulha de seringa pararetirar aamostra
através da tampa do frasco de controlo.

CONTROLO DE QUALIDADE
Todososrequisitos de controlode qualidade deverdoserrealizados em conformidade
comasregulamentagdeslocais, estatais e/oufederais ourequisitos de acreditacéao.

LIMITA(}()ES DO PROCEDIMENTO

A compatibilidade de Cardiolmmune - XL foi demonstrada apenas com os métodos
indicados neste folheto. Deveter-se cuidado ao utilizar estes controlos com métodos
para os quais ainda nao foram impressos valores.

Se a recuperacao de algum componente ficar abaixo dos intervalos publicados,
contacte a assisténcia técnica MAS para dados atualizados do grupo de pares.
Acomparacaode dados dos pares e asmaisrecentes atualizagdesde CQespecificas
paraolote sdodisponibilizadas online através do Programa de Garantia de Qualidade
LabLink® xL em www.maslablink.com.

Aobtencdoderesultados corretos e reproduziveis depende do correto funcionamento
dos instrumentos, reagentes e boas técnicas laboratoriais. Este produto destina-se
a ser utilizado como controlo testado para anélises quantitativas dos componentes
indicados em soro humano. Este produto ndo se destina a ser utilizado como
calibrador. Todos os requisitos de controlo de qualidade deverdo ser realizados em
conformidade com as regulamentacdes locais, estatais e/ou federais ou requisitos
de acreditacdo. Apenas para utilizagao profissional.

ASSISTENCIA TECNICA

NosEUA, paraassisténciatécnica, ligue paraoniimero 800-232-3342 ou 510-979-5417.
Paraatualizagdesdofolhetoeinformagdes,seoseulaboratériosubscreveroLabLinkxL,
va awww.maslablink.com e selecione LabLink Extra. Em alternativa, para subscrever
o servigo LabLink xL, ligue para o namero 800-232-3342 ou 510-979-5451.

Fora dos EUA, se o seu laboratério subscrever o servigo LabLink xL,
va a www.maslablink.com e selecione LabLink Extra. Caso contrario, contacte
o0 escritdrio de vendas local ou um distribuidor autorizado.

N° Cat. Descricao Tamanho
CAI-XLL MAS® Cardiolmmune®- XL, nivel L 6x3mL
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune®- XL, nivel 1 6x3mL
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune®- XL, nivel 2 6x3mL
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune®- XL, nivel 3 6x3mL
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune®- XL, Multi-Pack 6x3mL
286-606 Pontas conta-gotas Emb. 100
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MAS® Cardiolmmune® - XL

CXL26023
MKUaKui NPOAHANU3UPOBAHHDIN KOHTPONIb CEPAEYHOTO MAPKEPA

HasHAYEHKE

MAS® Cardiolmmune® - XL npefHasHaueH And ncnosnb30BaHus B KNMHUYECKOi 1abopatopun B KauecTse
MPOaHanu3npPOBaHHOIT KOHTPONLHOI CHIBOPOTKM ANIA MOHUTOPUHTA YCI0BMI aHANM3a NPU ONpeAeNeHint
KOHKPETHOTO CepAeYHOT0 MapKepa.

OnucAHKE n3pEnua

Cardiolmmune  XL— 370 XuaKWii CTabUIIbHbIii KOHTPON, IPUTOTOBIIEHHbIIA U3 YeNOBEYECKON CbIBOPOTKY.
YPOBHY aHANUTOB PEryNUpYIOTCA Pa3fnyHbIMUA YNCTBIMU XUMUUYECKUMI BELLECTBAMY U MpenapaTamin
13 PeKOMOMHAHTHBIX 6€NKOB, TKaHelt Ui XUAKOCTei uenoBeka. [nf coxpaHeHs LeN0CTHOCTI MPOAyKTa
B Hero 400aBNeHbl KOHCEPBAHTbI 1 CTabUNM3aTOpBI.

0CTOPOXXHO! Cardiolmmune « XL npurotoBneH u3 BewecTB YeNoBEYECKOro MPOUCXOXKAEHNA.
KomnoHeHTbI NpoAyKTa, Npou3BeAeHHbIe 13 BELLECTB YeN0BEYECKOro MPOUCXOXAeHNA, Obinu npoBepeHbl
npunatbiMu FDA (OepepanbHoe areHtcTBo no npogyktam nutanua CLUA) metopamu v nokasanu
OTPULLATENbHBII Pe3ynbTaT B OTHOLUEHUN MOBEPXHOCTHOTO aHTureHa renatuta B (HBsAg), renatuta
C (HCV), HIV-1 1 HIV-2 (BIY 1 v BIY 2). OgHako He cyliecTByeT METOZ0B, AAIOLLMX NOMHYIO FapaHTHio
TOr0, YT0 KOMMNOHEHTbI M BELLECTBA UENOBEYECKOTO TPONCXOXKAEHUA, He coflepiKaT uHekumto. 06paLueHne
C KOHTpONeM JOMKHO COOTBETCTBOBATb pekomeHpauuam LieHTpa no KoHTponto Haa 6onesHamu
HaumnoHanbHbIX MHCTUTYTOB 34PaBOOXPAHEHNA, COfEPXaLLMMUCA B PYKOBOACTBe «buobesonacHocms 6
Mukpo6uonoeuyeckux u Guoxumuyeckux rabopamopusx», 2009 r. Ynakoska AaHHOTO NPOAYKTa COREPKUT
CyXOli HaTypanbHbIi KayuyK.

ONACHOCTD. KontponbHbiii matepuan Cardiolmmune - XL conepxut <20,1 % CBMHOrO enaTuHa,
<5,0 % anbbymuHa yenoseyeckoit coisopotky (AYC) n <0,02 % Proclin 300.

H317 - MoxeT BbI3bIBaTb annepruyeckyio KOXHyt peakuuio.

H334 - B cyyae BbIXaHUA MOXET BbI3bIBaTb CUMITOMbI INIEPTVN/acTMbl UIW 3aTPYAHATD AbIXaHME.
H412 - UmeeT BpeaHoe BO3AENCTBIE Ha BOAHbIE OPraHU3Mbl ¢ J0NTOBPEMEHHBIMM NOCNIEACTBUAMI.

/136eraifTe BAbIXaHUA Kanenb WA ucnapenmii. Howenwe 3arpasHenHoii paboueit opexabl 3a npeaenamm
pabouero mecta He paspeluaetca. (nefyeT HazieBaTb 3aLLUTHbIE NEPYATKM 1 C(EACTBA 3aLLNTI a3 U L.
He nonyckaiiTe yTeukw B OKpyXalowyio cpefly. B cyuae HefoCTaTouHOi BEHTUNALMM CefyeT HafieBaTb
CPe/CTBA 3aLLMTbI OPraHOB bIXaHuA. B ciyuae nonagaHus Ha KoXy: CMOiiTe 60/bLUIMM KONMYECTBOM Mblna
1 Bogbl. B CTYYAE BJIbIXAHUA: ecnu abixaHme 3aTpyaHeHo, BbiHECUTe NOCTPAAABLUEro Ha CBEXWIl BO3AYX
11 0CTaBbTe B NONOXKeHMH, YI06HOM AnA AbixaHUA. B criyuae paszpaxeHuns Koxu uin coinu: obpatutecs 3a
MeaNLMHCKO NoMoLLbIo. B cnyyae pecnnpatopHbix cumnTomoB: no3sonmTe B TOKCH KONOTUYECKIIA LIEHTP
WIN BbI30BUTE BPaua. 3arpAi3HeHHYI0 0fexy HeobXoAUMO CTUPaTb Nepes NOBTOPHBIM MCTIONb30BAHUEM.
BbibpacbiBaiiTe copepxumoe U KOHTeliHepbl B MyHKTaX YyTUAN3aLMI B COOTBETCTBUM C MECTHbIMIU/
HaLMOHANbHBIMU/MeXyHaPOAHBIMU HOPMATUBHBIMYU NPEANMCAHNAMM.

XPAHEHME 11 CTABWIBHOCTD

BckpoiBaBmeca ¢nakonbl ¢ Cardiolmmune - XL ctabunbHbl B Teyenue 15 gHeit npu ycnosum
XpaHeHuA NI0THO 3aKPbITbIMU MU TemnepaType 2-8 °C, 3a UCKIIOYEHNEM JUTUTOKCMHA, FOMOLICTENHA,
BbICOKOYYBCTBUTENbHOTO C-peakTusHoro 6enka (hsCRP) u TponoHuHa I, Kotopble CTabunbHbI B TeyeHue
30 gHeit npu Temnepatype 2-8 °C. 15-aHeBHaA CTabUNbHOCTL GnakoHa ¢ MUOTNOBMHAM OCHOBaHA Ha
1CNONb30BAHIM HAKOHEUHUKOB-033TOPOB; CTAOUNBHOCTb OTKPLIBABLLErOCA GNAKOHA, He OCHALLEHHOTO
HaKOHEYHMKOM-A03aTopoM, cocTanAeT 5 aHeii. Cardiolmmune - XL B dpabpuuHoiiynakoke npuxpaHeHumn
npu Temneparype o1 -25 Ao -15 °C crabuneH o UCTeYeHUA CPoKa FOAHOCTI, YKa3aHHOTO Ha Kopobke.
HE PEKOMEHAYETCA UCNONIb30BATb CAMOPA3MOPAMKUBAKLLWUECA MOPO3UNIbHBIE KAMEPBI.

Eamepwanbuoe 3arpA3HeHNe BbI3blBAET yBENUYEHNE MYTHOCTU n/uan noABneHune XapakTepHoro
3anaxa. 3amenute d)ﬂaKOH, €CJIN B HeM 06Hapy)KEHbI NPU3HaKK 6aKTep|/|aanoro 3arpAsHeHnA.

KoHTPONbHBIE UHTEPBANBI

Ny6nukyeMmble MHTepBabl OCHOBAHbI HA COUETAHMM NOBTOPHBIX aHANM30B PENpe3eHTaTUBHbIX 06pa3LioB
Mpu yyacTuv nabopatopuii, Npou3BoAuTeneii npubOpoB/peakTBOB i NPAMOIl KOPPENALMM C JaHHBIMM
ApYTUX aHANUTUYECKUX CMCTEM B COOTBETCTBMU C pa3paboTaHHbIM mpoTokonom. Mpusogumble
UHCTPYMEHTasbHbIe 3HaueHUA CneudnYHbI TONbKO ANA JaHHOI CepUM KOHTPONEi M NpeiHa3HaueHbl AA
nomoLLy nabopatopuaAm B pa3paboTke COOCTBEHHDIX 3HAUEHNIi U MHTEPBANOB. Bce 3HaueHus onpepeneHbl
C MOMOLLbI0 MMEBLLMXCA HAa MOMEHT aHanu3a npubopoB 1 PeakTUBOB, U WX OXUZAeMble 3HaueHus
MOFYT BapbMpOBATbCA NPU MCTIONb30BAHUN APYTUX PEaKTUBOB U/UNu MeTORMK. [laHHble, NonyyeHHble
B NabopaTopuy, LOMKHbI NONaZaTb B ONPeAENeHHble AIA HUX UHTEPBANIbI, X0TA MOANUKaLMM npubopa,
peakTUBOB 1 KaNMOPOBOK MOTYT NPUBECTY K HEAOCTOBEPHOCTY OMpeeieHHbIX 3HaueHMiA.

(paBHUTENbHbIE AQHHDbIE JKCTIEPTHOI rpynMbl v TekyLume 06HoBREeHUA no otam QC (KOHTpoNA KauecTBa)
JLOCTYNHbI OHNaiiH yepe3 nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha caiire www.maslablink.com.
KoHTakTHylo uHdopmaLmio cm. B paspene «TexHuueckas NoaAepxKay.

MH(TPVKLWIVI M0 NPUMEHEHWIO

[laiiTe KOHTpONI0 OTTaATL NP KOMHATHO! Temnepatype (18—25 °C) Ha Kayanke uau nNpu perynapHoMm
MATKOM NepeBopayunBaHin A0 Nepexosa B XAKOCTb, NOCE Yero HemMe/1eHHO 0XNaauTe 40 TeMnepaTypb
XpaHeHua 28 °C. Mepes KaabIM UCMONb30BAHUEM TLLATENbHO NepemeLLnBaiiTe COAePKUMOE GnakoHa,
MATKO NepeBopaynBas ero B TeyeHne HecKONbKUX MUHYT. OTKpoiiTe GnakoH U NepeHecuTe HyxHoe
KONMYECTBO KOHTPONA B YNCTYIO YallKy ANA Npo6, nocne yero cpasy 3akpoiiTe GnakoH u XpaHuTe ero
npyu Temnepatype 2—8 °C. AHanM3upyiiTe KOHTPOAN B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMY NPOU3BOAUTENA
PeaKTBOB ANA HeU3BECTHbIX 06pa3LioB.

MOBTOPHOE 3AMOPAXXWBAHUE OTTAAIBLLEIO KOHTPONA HE AOMYCKAETCA.

Yr06b MUHUMI3UPOBATH OCTYN BO3AYXA K 06Pa3LLy KOHTPONA, UCMONb3YIiTe HABUHUMBAOLLYIOCA KPbILLKY
CHOCMKOM A KanenbHOro 403MpoBaHNA copepxumoro. HE MCMONb3YATE Urny WNpuLA ANA U3BNeYeHna

06pasLia yepes KpblLLKy GnakoHa C KOHTponeMm.

KoHTPoNb KAYECTBA
Bce npoueaypbl Mo ynpaBneruto KauecTBOM JOMKHbI BbINONHATLCA € YYETOM MECTHBIX, PETMOHANbHbIX
1 defiepanbHbIX HOPMATUBOB UM TPEGOBAHMI aKKPeAUTALUM.

OrPAHUYEHMA NPOLEAYP

Cosmectumoctb Cardiolmmune - XL 6bina npogeMoHCTpUPOBaHa TONIbKO MeToAaMM, yKa3aHHbIMI B3TOM
BKnazpiwe. Mpu uCnonb3oBaHuA METOAOB, ANA KOTOPbIX 3HaUeHUA He Oblnu onybANKoBaHbI, AaHHble
KOHTPOAY ClIeAyeT MCMob30BaTb C 0CTOPOXKHOCTBIO.

Ecnn 3HaueHue Kakoro-n160 KOMMOHeHTa 0Ka3bIBAETCA HilXe 0My6NMKOBAHHbIX ana3oHoB, 0bpaTuTech
B Cyby TexHUueckoii nopaepxkm MAS 3a akTyanbHbIMI AaHHBIMU SKCePTHOIA Tpynnibl. (paBHUTENbHbIE
JaHHble 3KCMIepTHOIA FpynNbl U TeKyLLve 06HoBNeHUA o iotam QC (KOHTpoNA KauecTBa) AOCTYMHbI OHNaH
yepe3 nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha caiire www.maslablink.com.

TouHocTb 1 BOCNPOU3BOAMMOCTD pe3ynbratoB 3aBUCUT OT (I)yHKLLVIOHI/IpOBaHVIﬂ Flpl/l60p08, COCTOAHMA
peakTBoB U COOTBeTCTByIOLI.lEVIJ'Ia60paT0pHOI7I NPaKTUKK. 910Tnp0)1yKTnpenHa3Haqu ANANCNONb30BaHNA
B KauecTBe KOHTPONA ANA KONMYECTBEHHbIX aHANIM30B NepeyncneHHbIX KOMNOHEHTOB YenoBeyeckoii
CbIBOPOTKW. I'IpouyKT He npejHa3HayeH Ana ncnonb3oBaHNA B KauecTee Kanm6paTopa. Bce npovenypbl
N0 ynpaB/ieHN0 KaueCcTBOM J0JIKHbI BbINONHATLCA C y4ETOM MECTHDIX, PErMOHANbHbIX U ¢enepanbub|x
HOpMaTuBOB N TpeﬁOBaHMVI aKKpeauTauuu. TonbKo AnA npo¢eccm0Haan0r0 nCnonb3oBaHuA.

TEXHUYECKAR NOAAEPKKA

B CLUA 3a TexHuyeckoil nopaepxkoi obpawaiitect no Tenedoxy 800-232-3342 wnw 510-979-5417. [ina
npocMoTpa MHGOpMALWY 11 06HOBNEHMIT BKNaAbILLa NepeiiauTe Ha caitT www.maslablink.com u BbiGepute
LabLink Extra (ecnn Bawa na6opatopusa umeet noanucky Ha LabLink xL). B npoTusHom cnyyae, uTo6bl
nopnucatbea Ha LabLink xL, no3goxute no Tenedoxy 800-232-3342 unm 510-979-5451.

[ina Beex cTpaH, kpome CLUA: ecni Bawwa nabopatopua umeet nognucky Ha LabLink xL, 3aiiaute Ha caiit
visit www.maslablink.com u Bbi6epuTe LabLink Extra. B npotusHoM Ciiyyae 06paTutech B MeCTHbIil 0duc
NPOAAX WY K aBTOPU30BAHHOMY AUCTPUOBIOTOPY.

Kar. N¢ Onucaune Pasmep
CAI-XLL MAS® Cardiolmmune®- XL, yposerb L 6x3Mmn
CAI-XLT MAS® Cardiolmmune®- XL, ypogeHb 1 6x3mn
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, yposetb 2 6x3Mmn
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, yposetb 3 6x3mn
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, ynakoska 6x3mn
286-606 Kpbiwwka-go3atop Ynak. 100 wr.
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CXL26023
ANALYSERAD KONTROLLVATSKA FOR HJARTMARKOR

AvSEDD ANVANDNING

MAS® Cardiolmmune® . XL &r avsedd for anvdndning pa kliniska laboratorier
som ett analyserat kontrollserum for Gvervakning av analysforhéllandena vid
bestdmning av specifika hjartmarkorer.

PRODUKTBESKRIVNING

Cardiolmmune - XL &r en stabil kontrollvdtska som tillverkas av humant serum.
Analytnivderna &r justerade med olika rena kemikalier och beredningar fran
rekombinant protein, human vévnad eller kroppsvétska. Konserveringsmedel och
stabilisatorer har tillsatts for att bibehalla produktintegriteten.

VIKTIGT! Cardiolmmune - XL tillverkas av humant kéllmaterial. De komponenter
i kontrollen som kommer fran humant kallmaterial har testats med FDA-godkénda
metoder och visats vara icke-reaktiva for hepatit B-ytantigen (HBsAg), hepatit
C (HCV), HIV-1 och HIV-2. Ingen testmetod kan dock fullstdndigt garantera att
produkteravhumantkéllmaterial inte innehallerinfektiosa agens. Den hérkontrollen
maste hanteras i enlighet med rekommendationernai “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” fran 2009 frén Centers for Disease Control/National
Institutes of Health. Produktens férpackning innehaller torrt ragummi.

FARA: Cardiolmmune - XL-kontrollen innehaller <20,1 % gel fran gris, <5,0 % humant
serumalbumin (HSA) och <0,02 % Proclin 300.

H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning.

H412 - Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

Undvik attinandas dimma eller anga. Nedsténkta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen. Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. Undvik utslépp till
miljon. Anvand andningsskydd vid otillrécklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvatta med
mycket tval och vatten. VID INANDNING: Vid andningsbesvir, flytta personen till
frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som underlattar andningen.
Vid hudirritation eller utslag: Sok ldkarhjalp. Vid besvér i luftvdgarna: Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare. Nedstéankta kldder ska tvéttas innan
de anvénds igen. Innehallet/behallaren lamnas till avfallsanlaggning i enlighet med
lokala/regionala/nationella/internationella bestdmmelser.

FORVARING OCH STABILITET

Oppnade flaskor med Cardiolmmune - XL &r stabila i 15 dagar vid forvaring
med tattslutande lock i 2-8 °C. Detta géller inte digitoxin, homocystein, hsCRP och
Troponin |, som é&r stabila i 30 dagar i 2-8 °C. Att myoglobin &r stabilt i 15 dagar
i 6ppnad flaska forutsétter anvéndning av droppspetsar. Utan droppspetsar
ar myoglobin stabilt i 5 dagar i oppnad flaska. Cardiolmmune-XL som forvaras
i -25 till -15 °C av tillverkaren &r stabilt fram till utgangsdatumet pa kartongen.
PRODUKTEN BOR INTE FORVARAS | EN SJALVAVFROSTANDE FRYS.

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

KONTROLLINTERVALL

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 faststéllt protokoll. De angivna instrumentvérdena ar specifika for enbart
det hér partiet med kontroller och ar avsedda att hjédlpa laboratoriet att faststalla
sina egna medelvérden och intervall. Alla varden har uppnatts med de instrument
och reagens som var tillgédngliga vid tidpunkten for analys och de forvantade
vdardena kan variera mellan olika reagens och/eller metoder. Laboratoriets
faststédlldamedelvdrden borfallainom de angivnaintervallen, men senare dndringar
av instrument, reagens eller kalibreringar kan gora att de angivna vardena inte
langre géller.

Jamforelsedata och kvalitetskontrollens senaste partispecifika uppdateringar finns
pa webben via kvalitetssékringsprogrammet LabLink® xL p&4 www.maslablink.com.
Kontaktuppgifter finns i avsnittet om teknisk support.
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BRUKSANVISNING

Tina kontrollen i rumstemperatur (18-25 °C) pa en plattskak eller vand flaskan
forsiktigt med jamna mellanrum tills den &r flytande och férvara den sedan genast
i 2-8 °C. Blanda flaskans innehall noga fére varje anvandning genom att forsiktigt
vinda den under nagra minuter. Oppna flaskan och dverfor erforderlig méngd till
enren provbédgare. Satttillbaka locket pé en gang och forvara den 6ppnade flaskan
i 2-8 °C. Analysera kontrollerna i enlighet med instruktionerna for okédnda prover
frén reagenstillverkaren.

FLASKOR SOM HAR TINATS UPP FAR INTE FRYSAS IGEN.
Droppspetsar kan anvéndas sa att kontrollproverna exponeras fér sa lite luft som
mdijligt. ANVAND INTE en spruta for att aspirera prov genom kontrollflaskans lock.

KVALITETSKONTROLL
Alla krav pa kvalitetskontroll ska fdljas i enlighet med lokala, regionala och/eller
nationella féreskrifter och myndighetskrav.

METODENS BEGRANSNINGAR

Kompatibiliteten for Cardiolmmune - XL har endast demonstrerats med de metoder
som namns i denna bipacksedel. Var forsiktig ndr dessa kontroller anvédnds
tillsammans med metoder som det inte finns négra tryckta vérden for.

Om utbytet fér ndgon av bestdndsdelarna ligger under de angivna intervallen kan du
kontakta MAS tekniska support for att f& aktuella data for klustret. Jamférelsedata
och kvalitetskontrollens senaste partispecifika uppdateringar finns p& webben via
kvalitetssakringsprogrammet LabLink® xL pa www.maslablink.com.

Exakta och reproducerbara resultat kraver valfungerande instrument, reagens
och god laboratoriesed. Den hér produkten ar avsedd att anvdndas som en
analyserad kontroll for kvantitativa analyser av angivna bestdndsdelar i humant
serum. Den hér produkten &r inte avsedd att anvéndas som en kalibrator. Alla krav
pa kvalitetskontroll ska fdljas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella
foreskrifter och myndighetskrav. Endast for professionell anvéndning.

TEKNISK SUPPORT

| USA kan du kontakta teknisk support pa telefonnummer +1 800-232-3342 eller
+1 510-979-5417. Om ditt laboratorium har ett LabLink xL-abonnemang kan du ga
in p& 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 +1 800-232-3342 eller +1 510-979-5451.

Om du befinner dig utanfor USA och ditt laboratorium har ett LabLink xL-abonnemang
gar du in p& www.maslablink.com och viljer LabLink Extra. | annat fall kan du
kontakta din lokala aterforsaljare eller en auktoriserad distributdr.

Kat. nr Beskrivning Storlek
CAI-XLL MAS® Cardiolmmune® - XL, nivéa L 6x3ml
CAI-XL1 MAS® Cardiolmmune® - XL, nivé 1 6x3ml
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, nivé 2 6x3ml
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, niva 3 6x3ml
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, Multipack 6x3ml
286-606 Droppspetsar 100 st.
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SIVI TEST EDLMi$ KARDIYAK MARKOR KONTROLU

KuLtanim amaci
MAS® Cardiolmmune® - XL spesifik kardiyak markdr determinasyonlarinda test kogullarini izlemek igin
test edilmis kontrol serumu olarak klinik laboratuvarda kullanim amaglidir.

URUN ACIKLAMASI

Cardiolmmune - XL insan serumundan hazirlanmig sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri
cesitli saf kimyasallarla ve rekombinant proteinler, insan dokusu veya viicut sivilarindan preparasyonlarla
ayarlanir. Uriin biitiinligiini korumak icin koruyucular ve dengeleyiciler eklenmistir.

DiKKAT: Cardiolmmune - XL insan kaynak malzemesinden hazirlanmistir. insan serumu
malzemesinden tiiretilen kontroliin bilesenleri, FDA tarafindan kabul edilen yontemler 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 iriinlerin enfeksiyoz ajanlarn
icermediginin tam garantisini sunamaz. Bu kontrol Hastalik Kontrolii Merkezleri/Ulusal Saglik Enstitiileri
kilavuzu, "Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogiivenlik" 2009, yayinindan gelen dnerilere
uygun olarak islenmelidir. Bu iiriiniin ambalaji kuru dogal kauguk icerir.

TEHLIKE: Cardiolmmune - XL kontrol, < %20,1 domuz jeli, < %5,0 insan serum albiimini (HSA) ve
< %0,02 Proclin 300 igerir.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.
H412 - Akuatik yasam tizerinde uzun siireli etkiler birakacak sekilde zararlidir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina clkmamalidir. Koruyucu
eldivenler/koruyucu gdzliik/yiiz koruyucu takin. Cevreye yayilmamasini saglayin. Yetersiz havalandirma olmasi
durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA:
Maruz kalan nefes almada zorluk cekiyorsa temiz havaya cikarin ve nefes almasi icin rahat bir konumda
tutun. Ciltte tahrig veya dokiintii olugursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlari yasaniyorsa:
ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan 8nce kontamine olan giysileri yikaym.
icindekileri/kabi, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

SAKLAMA VE STABILITE

Cardiolmmune - XL flakonlan ilk kez agildiktan sonra sikica kapatilmis olarak 2-8°Cisida 15 giin boyunca
stabildir. Ancak Digitoksin, Homosistein, hsCRP ve Troponin|, 2-8°Cisida 30 giin boyuncastabildir. Miyoglobin‘in
aclk flakonda 15 giin olan stabilitesi damlalik uglari kullanimina baglidir; damlalik ucu olmadan agik flakon
stabilitesi 5 giindiir. Uretici tarafindan -25 ile -15°C araliginda saklanan Cardiolmmune-XL, kutu iizerindeki
son kullanma tarihine kadar stabildir. KENDINDEN (0ZUCULU DONDURUCULAR UYGUN DEGILDIR.

Bakteriyel kontaminasyon bir tiirbidite artisi ve/veya karakteristik bir koku diretir. Mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gozlemlenirse flakonu atin.

KoNTROL ARALIKLARI

Yayinlanan kontrol araliklari katima laboratuvarlar, cihaz/reaktif iireticileri ve yerlesik protokole uygun
olan dier analitik sistemler ile dogrudan korelasyon ile temsilci numunelerin cogaltilmis testlerinin bir
kombinasyonunu temel alir. Sunulan cihaz degerleri yalnizca bu kontrol lotuna dzgiidiir ve yalnizca kendi
yollari ve araliklarini oturtmakta laboratuvara yardim etmeyi amaglar. Tiim degerler test sirasinda mevcut
olan cihazlarla ve reaktiflerle atanmistir ve beklenen degerler farkli reaktiflerle ve/veya metodolojilerle
cesitlilik gosterebilir. Laboratuvar tarafindan oturtulan yollar, sonraki cihaz, reaktif veya kalibrasyon
modifikasyonlari atanan degerleri gecersiz kilabilse de, atanan araliklar dahilinde olmalidir.

Es karsilagtirma verileri ve en son QC lota dzgii giincellemelere, www.maslablink.com adresindeki
LabLink® xL Kalite Giivencesi Programi ile cevrimici erisilebilir. iletisim bilgileri icin Teknik Yardim
bolimiine bakin.

KULLANIM TALIMATLARI

Sivi oluncaya kadar salincakta oda sicakhiginda (18-25°C) veya periyodik hafif tersine cevirmeyle
¢oziilme kontrolii yapin ve derhal 2-8°C'de saklayin. Flakonun icindekileri her kullanimdan dnce birkag
dakika boyunca hafifce tersine cevirerek iyice kanstirin. Flakonu agin ve gerekli miktarda kontrolii temiz
bir numune kabina aktarin. Kapagi derhal degistirin ve agilimig flakonu 2-8°C'de saklayin. Kontrollerin
testlerini reaktif treticilerinin bilinmeyen drnekler icin verdigi talimatlara uygun olarak yapin.

(0ZULDUGUNDE, KONTROLU TEKRAR DONDURMAYIN.

Damlalik uglart kontrol numunelerinin havaya maruz kalmasini minimuma indirmeye yardima olmak igin
mevcuttur. Kontrol sisesi kapagindan numune ¢ekmek icin siringa ignesi KULLANMAYIN.

Kavite konTROL
Tiim kalite kontrol kosullari yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina
uygun olarak gerceklestirilmelidir.

PROSEDURUN KISITLAMALARI
Cardiolmmune - XL uyumlulugu yalnizca bu ekte gosterilen yontemlerle ortaya konmustur. Bu kontroller,
yazdinlmis degerlerin bulunmadigi yontemlerle kullanilirken dikkat edilmelidir.

Herhangi bir bilesen geri kazanimi yayinlanan araliklarin altina diiserse, gecerli es grup verileri igin
MAS Teknik Yardim ile iletisim kurun. Es karsilagtirma verileri ve en son QC lota 6zgii giincellemelere,
www.maslablink.com adresindeki LabLink® xL Kalite Giivencesi Programi ile gevrimici erisilebilir.

Dogru ve yeniden iretilebilir sonuglar diizgiin sekilde calisan cihazlara, reaktiflere ve iyi
laboratuvar teknigine baghdir. Bu iriin insan serumunda listelenen bilegenlerin niceliksel test kitleri
icin test edilmis kontrol olarak kullaniimak iizere tasarlanmistir. Bu driin bir kalibrator olarak kullanim
amagh degildir. Tim kalite kontrol kosullari yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon
kosullarina uygun olarak gerceklestirilmelidir. Yalnizca profesyonel kullanim icindir.

TEKNiK YARDIM

ABD'de teknik yardim icin 800-232-3342 veya 510-979-5417 numaralarini arayin. Prospektiis
giincellemeleri ve bilgiler icin, laboratuvariniz LabLink xL abonesi ise www.maslablink.com adresini ziyaret
edinveLabLinkExtra'yisein. Alternatifolarak, LabLinkxL'yeabone olun, 800-232-3342 veya 510-979-5451'iarayin.

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

Kat. No. Agiklama Boyut

CAI-XLL MAS® Cardiolmmune® - XL, Seviye L 6x3ml
CAI-XLT MAS® Cardiolmmune® - XL, Seviye 1 6x3ml
CAI-XL2 MAS® Cardiolmmune® - XL, Seviye 2 6x3ml
CAI-XL3 MAS® Cardiolmmune® - XL, Seviye 3 6x3ml
CAI-XL4 MAS® Cardiolmmune® - XL, Coklu Paket 6x3ml
286-606 Damlalik Uglari Pkt. 100
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CAI-XLL MAS® Cardiolmmune®- XL, iREE L 6x3mL
CAI-XL1 MAS®Cardiolmmune® - XL, iR 1 6x3mL
CAI-XL2 MAS®Cardiolmmune® - XL, iR 2 6x3mL
CAI-XL3 MAS®Cardiolmmune® - XL, iR 3 6x3mL
CAI-XL4 MAS®Cardiolmmune®- XL, %33 6x3mL
286-606 HE BREHE . 100
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6x3mL
6x3mL
BERKE 100

JA




CXL2602L
CXL26021

CXL26022
CXL26023

g 2026-02-28

thermo
scientific

MAS® Cardiolmmune® - XL

TEKUCINSKA KONTROLA ANALIZIRANA ZA KARDIOLOSKE MARKERE

NAMJENA
MAS’ Cardiolmmune’ - XL namijenjen je za upotrebu u klinickom laboratoriju kao analizirani kontrolni
serum za pracenje uvjeta analize u odredivanjima specificnog kardioloskog markera.

Opis PROIZVODA

Cardiolmmune - XL kontrolni je materijal stabilan u tekucini pripremljen iz ljudskog seruma. Razine analita
prilagodavaju se raznim Cistim kemikalijama i pripravcima iz rekombinantnih proteina, ljudskog tkiva ili
tjelesnih tekucina. Konzervansi i stabilizatori dodani su radi odrZavanja cjelovitosti proizvoda.

OPREZ: Cardiolmmune - XL pripremljen je iz materijala ljudskog porijekla. Sastojci kontrole koji suizvedeni
iz materijala ljudskog porijekla ispitani su metodama koje prihvaca FDA i utvrdeno je da nisu reaktivni za
povrsinski antigen hepatitisa B (HBsAg), hepatitis C (HCV), HIV-1i HIV-2. Medutim, nijedna ispitna metoda
ne moze ponuditi potpunu sigurnost da su proizvodi od materijala ljudskog porijekla bez infektivnih agensa.
Tom se kontrolom treba rukovati u skladu s preporukama iz priru¢nika,Bioloska sigurnost u mikrobioloskim i
biomedicinskim laboratorijima” (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories) iz 2009. Centara
za kontrolu bolesti / Drzavnih instituta za zdravlje (Centers for Disease Control/National Institutes of Health).
Pakiranje ovog proizvoda sadrzi suhu prirodnu gumu.

OPASNOST: Cardiolmmune - XL kontrola sadrzi <20,1 % svinjskog gela, <5,0 % humanog serumskog
albumina (HSA) i 0,02 % Proclina 300.

H317 — Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

H334 — Ako se udiSe moZe izazvati simptome alergije ili astme ili poteSkoce s disanjem.

H412 — Stetno za vodeni okolis s dugotrajnim ucincima.

Ne udisati maglu ili pare. Zagadena radna odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora. Nositi zastitne
rukavice/zastitu za oi/zastitu za lice. Izbjegavati ispustanje u okolis. U slucaju nedovoljne ventilacije nositi
sredstva za zastitu diSnog sustava. U slucaju dodira s koZzom: oprati velikom koli¢inom sapuna i vode. AKO SE
UDISE: u slucaju otezanog disanja premijestiti unesrecenog na svjeZi zrak, umiriti ga i postaviti u polozaj koji
olaksava disanje. U slucaju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomoc lijecnika. Pri otezanom disanju: nazvati
CENTARZA KONTROLU OTROVANJAililijecnika. Oprati zagadenu odjecu prije ponovne uporabe. OdloZiti sadrZaj/
spremnik na lokaciju u skladu s lokalnim/regionalnim/drzavnim/medunarodnim propisima.

PoHRANA 1 STABILNOST

Nakon otvaranja epruvete reagensa Cardiolmmune - XL stabilne su 15 dana kada su pohranjene ¢vrsto
zatvorene pri 2 do 8 °C, osim digitoksina, homocisteina, hsCRP i Troponina |, koji su stabilni 30 dana pri 2 do 8
°C. Stabilnost otvorene epruvete mioglobina u trajanju od 15 dana temelji se na upotrebi kapalice, stabilnost
otvorene epruvete bez kapalice je 5 dana. Cardiolmmune-XL koji proizvodac ¢uva na -25 do -15 °Cstabilan
je do isteka roka trajanja navedenog na kutiji. ZAMRZIVACI S MOGUCNOSCU SAMOODMRZAVANJA NISU
PRIKLADNI.

Kontaminacija bakterijama izaziva pove¢anu zamucenost i/ili karakteristican miris. Bacite epruvetu ako opazite
prisutnost kontaminacije mikroorganizmima.

KoNTROLNI RASPONI

Objavljeni kontrolni rasponi temelje se na kombinaciji ponovljenih ispitivanja reprezentativnih uzoraka u
laboratorijima koji u tome sudjeluju, proizvodacima uredaja/reagensa i izravnoj korelaciji s ostalim analitickim
sustavima u skladu s uspostavljenim protokolom. Navedene vrijednosti uredaja specificne su samo za ovu
partiju kontrole i namijenjene su za pomoc laboratoriju u uspostavljanju svojih srednjih vrijednostii raspona.
Sve su vrijednosti dodijeljene s uredajima i reagensima dostupnima u vrijeme analize i ocekivane vrijednosti
mogu se razlikovati s razlicitim reagensima i/ili metodologijama. Srednje vrijednosti uspostavljene u
lahoratoriju trebaju se nalaziti unutar dodijeljenih raspona iako daljnje izmjene uredaja, reagensaili kalibracije
mogu ponistiti dodijeljene vrijednosti.

Podaci usporedbi istorazinskih laboratorija i najnovija aZuriranja specificna za partiju kontrole kvalitete
dostupna su na internetu putem programa osiguranja kvalitete LabLink xL Quality Assurance Program na
poveznici www.maslablink.com. Podatke o kontaktu pogledajte u odjeljku Tehnicka pomoc.

UPUTE zA UPOTREBU

dok ne bude u tekucem stanju i zatim odmah pohranite na 2 — 8 °C. Dobro izmijesajte sadrzaj epruvete prije
svake upotrebe laganim preokretanjem u trajanju od nekoliko minuta. Otvorite epruvetu i prenesite potrebnu
koli¢inu kontrole u Cistu ¢asu za uzorak. 0dmah zacepite i otvorenu epruvetu pohranite na 2 — 8 °C. Kontrole
analizirajte u skladu s uputama proizvodaca reagensa za nepoznate uzorke.

NAKON STO JE ODLEDITE, NEMOJTE PONOVNO ZALEDITI KONTROLU.

Kapalice su dostupne kako bi se smanjila izlozenost uzoraka kontrole zraku. NEMOJTE upotrebljavati iglu
Strcaljke da biste izvukli uzorak kroz cep bocice s kontrolom.

KONTROLA KVALITETE
Svi zahtjevi za kontrolu kvalitete trebaju se izvoditi u skladu s lokalnim, drZavnim i/ili saveznim propisima
ili zahtjevima za akreditaciju.

(OGRANICENJA POSTUPKA
Kompatibilnost kontrole Cardiolmmune - XL pokazana je samo metodama prikazanima u ovoj uputi o
upotrebi. Potreban je oprez pri upotrebi ovih kontrola s metodama za koje nisu ispisane vrijednosti.

Ako je bilo koji oporavak sastojaka ispod objavljenih raspona, obratite se odjelu za tehnitku pomo¢ MAS-a
za podatke trenutacne istorazinske skupine. Podaci usporedbiistorazinskih laboratorija i najnovija azuriranja
specificna za partiju kontrole kvalitete dostupna su na internetu putem programa osiguranja kvalitete LabLink”
xL Quality Assurance Program na poveznici www.maslablink.com.

Tocnii reproducibilni rezultati ovise o ispravnom radu uredaja, reagensima i dobrim laboratorijskim tehnikama.
Ovaj proizvod namijenjen je za upotrebu kao analizirana kontrola za kvalitativne analize navedenih sastojaka
uljudskom serumu. Ovaj proizvod nije namijenjen za upotrebu kao kalibrator. Svi zahtjevi za kontrolu kvalitete
trebaju se izvoditi u skladu s lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili zahtjevima za akreditaciju. Samo
za profesionalnu upotrebu.

TeHNICKA POMOC

Ako ste u SAD-u, za tehnicku pomoc nazovite 800-232-3342 ili 510-979-5417. Za azuriranja uputa za
upotrebu i informacije posjetite www.maslablink.com i odaberite LabLink Extra ako je vas laboratorij
pretplacen na LabLink xL. Kao drugu mogucnost, nazovite 800-232-3342 ili 510-979-5451 kako biste se
pretplatili na LabLink xL.

Ako ste izvan SAD-a, posjetite www.maslablink.com i odaberite LabLink Extra ako je vas laboratorij

pretplacen na LabLink xL. Kao drugu mogucnost, obratite se lokalnom prodajnom uredu ili ovlastenom
distributeru.

Kat. br. Opis Veli¢ina
CAI-XLL MAS’ Cardiolmmune”- XL, razina L 6x3ml
CAIXLT MAS’ Cardiolmmune”- XL, razina 1 6x3ml
CAI-XL2 MAS’ Cardiolmmune” - XL, razina 2 6x3ml
CAIXL3 MAS’ Cardiolmmune” - XL, razina 3 6x3ml
CAI-XL4 MAS’ Cardiolmmune” - XL, visestruko pakiranje 6x3ml
286-606 Kapalice Pak. 100
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KONTROLLFOLYADEK SZIVMARKER VIZSGALATAHOZ

RENDELTETES
A MAS’ Cardiolmmune’ - XL Klinikai laboratériumban torténg felhasznélasra szolgal, mint vizsgalt
kontrollszérum a specifikus szivmarker meghatdrozésokban a vizsgdlati feltételek ellendrzésére.

TERMEKLEIRAS

A Cardiolmmune - XL egy folyékony, stabil kontrollanyag, amelyet human szérumbél dllitanak eld.
Az analitszinteket kiilonbozd tiszta vegyszerekkel és rekombinans fehérjékbdl, humanszovetekbdl vagy
testnedvekbdl szarmazo készitményekkel éllitjak be. A termék integritasdnak megdrzése érdekében
tartdsitdszerek és stabilizatorok keriiltek hozzdadésra.

VIGYAZAT: A Cardiolmmune - XL human forrasanyaghél késziil. A kontroll human forrdsanyaghél szérmazo
osszetevdit az FDA dltal elfogadott madszerekkel tesztelték, és nem taldltak reaktivnak a hepatitis B felszini
antigén (HBsAg), a hepatitis C (HCV), a HIV-1 és a HIV-2 esetében sem. Azonban egyetlen vizsgélati mdszer
sem ny(jthat teljes bizonyossagot arra vonatkozdan, hogy a human forrdsanyagbdl szarmazé termékek
mentesek-e a fertdz6 korokozoktdl. A jelen kontrollt a Centers for Disease Control/National Institutes of Health
,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Bioldgiai biztonsag mikrobioldgiai és orvoshioldgiai
laboratériumokban) cim( kézikinyvének (2009) ajanldsai szerint kell végezni. A termék csomagoldsa szdraz
természetes gumit tartalmaz.

VESZELY: A Cardiolmmune - XL kontroll < 20,1% sertésqélt, < 5,0% human szérumalbumint (HSA) és
<0,02% Proclin 300-at tartalmaz.

H317 — Allergids bdrreakciot valthat ki.

H334 — Belélegezve allergids vagy asztmas tiineteket, illetve nehézlégzést okozhat.

Keriilje a pdra vagy gdzok belélegzését. Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely teriiletérdl.
Véddkeszty(i/szemvédd/arcvédd haszndlata kotelezd. Akadélyozza meg az anyag kijutdsat a kdrnyezetbe.
Nem megfeleld szell6zés esetén Iégzésvédelem kotelezd. Ha bdrre keriil: B6 szappanos vizzel le kell
mosni. BELELEGZES ESETEN: Légzési nehézség esetén a sériiltet friss levegdre kell vinni és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy konnyen tudjon Iélegezni. Bérirritacio vagy kiiitések megjelenése esetén:
Orvosi tandcsot/ellatast kell kérni. Légzési problémak esetén: forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz. A szennyezett ruhdt djboli hasznélat el6tt ki kell mosni. A tartalom/edény elhelyezésének helye
hulladékként: a helyi, regionalis, orszagos és nemzetkozi szabalyok betartésaval.

TAROLAS Es STABILITAS

Felbontds utdn a Cardiolmmune - XL fioldk szorosan lezértan, 2-8 °C-on tarolva 15 napig stabilak,
kivéve a Digitoxin, Homocisztein, hsCRP és Troponin |, amelyek 2-8 °C-on 30 napig stabilak. A Myoglobin
esetén a 15 napja nyitott fiola stabilitdsa a cseppenthegyek haszndlatén alapul; a nyitott fiola stabilitésa
cseppentéhegyek nélkiil 5 nap. A gyértd altal -25 °C és -15 °C kozott térolt Cardiolmmune-XL a dobozon
feltiintetett lejarati datumig stabil. AZ ONLEOLVASZTO FAGYASZTOK ERRE A CELRA NEM ALKALMASAK.

A bakteridlis szennyezés nagyobb zavarossagot és/vagy jellegzetes szagot okoz. Mikrobidlis szennyezés
bizonyitékanak észlelése esetén dobja ki a fiolat.

KoNTROLLTARTOMANYOK

A kbzzétett kontrolltartomanyok a részt vevd laboratériumok, a miszer-/reagensgyarték és mas analitikai
rendszerekkel valé kozvetlen korreldcion alapuld, reprezentativ mintak reprodukcids vizsgalatainak
kombindcijan alapulnak, a megallapitott protokollnak megfeleléen. A megadott miszerértékek csak erre
a kontolltételre vonatkoznak, és a laboratdriumot hivatottak segiteni sajat eszkdzeinek és tartoményainak
meghatarozdsaban. Minden értéket a vizsgdlat iddpontjaban rendelkezésre &ll6 miszerekkel és
reagensekkel hatdroztak meg, és az elvart értékek eltérd reagensek és/vagy mddszerek esetén valtozhatnak.
A laboratériumban megallapitott kozépértékeknek a meghatérozott tartomanyok kozé kell esniiik, bar
amiiszer, a reagens vagy a kalibraci késébbi médositésa érvénytelenitheti a meghatdrozott értékeket.

Az dsszehasonlitd adatok és a legdjabb mindség-ellendrzési tételspecifikus frissitések online elérheték a
LabLink” xL mindségbiztositasi programon keresztiil a www.maslablink.com weboldalon. Az elérhetdségekért
ldsd a Miiszaki seqitség c. részt.

HasznALATI UTASITAS

Olvassza fel folyékony halmazéllapotdra a kontrollt szobahdmérsékleten (18-25 °C) razokésziilékbe helyezve
vagy iddszakosan kiméletesen atforditva, majd azonnal helyezze 2-8 °C-ra. Minden egyes haszndlat el6tt
alaposan keverje dssze a fiola tartalmét néhény percig tart6 kiméletes fel-le forgatéssal. Nyissa fel a fiolat, és
a sziikséges mennyiség( kontrollt toltse at egy tiszta mintatarté edénybe. Azonnal helyezze vissza a kupakot,
és a felnyitott fioldt térolja 2-8 °C-on. Ismeretlen mintak esetében a reagens gydrtéjanak utasitasai szerint
vizsgélja meg a kontrollokat.

FELOLVASZTAS UTAN NE FAGYASSZA VISSZA A KONTROLLT.

A kontrollmintak levegdvel vald érintkezésének minimalizaldséra cseppentdhegyek allnak rendelkezésre.
NE hasznéljon fecskendétiit a kontrollpalack kupakjan keresztiil torténd mintavételezéshez.

MiNGsEG-ELLENGRZES
Minden mindség-ellendrzési kovetelményt a helyi, dllami és/vagy kormanyzati szabalyozésnak, illetve
akkreditacios eldirasoknak megfelelden kell teljesiteni.

Az ELIARAS KORLATAI

A Cardiolmmune - XL kompatibilitdsat csak a jelen betegtdjékoztatoban bemutatott médszerekkel
bizonyitottak. Ovatosan kell eljarni, ha ezeket az kontrollokat olyan modszerekkel hasznaljék, amelyekhez
az értékek nem keriiltek kinyomtatasra.

Ha barmelyik dsszetevd visszanyerése a kozzétett tartomdnyok alé esik, az aktudlis dsszehasonlitd
csoportadatokeért forduljon a MAS miszaki segitséget ny(jtd csapatdhoz. Az dsszehasonlitd adatok és a
legtjabb mindség-ellendrzési tételspecifikus frissitések online elérhetk a LabLink” xL mindségbiztositasi
programon keresztiil a www.maslablink.com weboldalon.

A pontos és reprodukalhato eredmények a megfelelden miikodd miiszerektdl, reagensektél és a jo
laboratdriumi technikatél fiiggenek. A termék a felsorolt 6sszetevék humén szérumban torténd mennyiségi
vizsgalatanak kontrolljaként vald felhasznalasra szolgal. A termék nem kalibratorként valé hasznélatra
szolgal. Minden mindség-ellendrzési kivetelményt a helyi, dllami és/vagy kormanyzati szabalyozasnak, illetve
akkreditécids elGirdsoknak megfelelden kel teljesiteni. Kizérdlag professziondlis hasznalatra.

Muszaki seGiTsEG

Az USA teriiletén miiszaki segitségért hivja a 800-232-3342 vagy 510-979-5417 telefonszamot.
Betegtdjékoztato-frissitésekért és informéciokért — amennyiben laboratériuma eldfizet a LabLink xL
szolgéltatasra —, kérjiik, latogasson el a www.maslablink.com weboldalra, és vélassza a LabLink Extra
lehetdséget. A LabLink xL eldfizetésért hivja a 800-232-3342 vagy 510-979-5451 telefonszamot.

Amennyiben laboratériuma az USA teriiletén kiviilr6l fizet el6 a LabLink xL szolgéltatdsra, ldtogasson el a
www.maslablink.com weboldalra, és vélassza a LabLink Extra lehet6séget. Alternativ lehetdségként kérjiik,
forduljon a helyi értékesitési irodahoz vagy a hivatalos forgalmazéhoz.

Katalégusszam Megnevezés Méret
CAI-XLL MAS” Cardiolmmune”- XL, L-szint 6x3ml
CAIXLT MAS’ Cardiolmmune”- XL, 1. szint 6x3ml
CAI-XL2 MAS’ Cardiolmmune”- XL, 2. szint 6x3ml
CAIXL3 MAS’ Cardiolmmune” - XL, 3. szint 6x3ml
CAI-XL4 MAS’ Cardiolmmune” - XL, Multi-Pack 6x3ml
286-606 Cseppentdhegyek 100-as csom.
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ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CMIA (Routine) (8K28) N/A ** ** ** pg/mL
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CMIA (STAT) (8K28) N/A 56.0 448-67.3 975 780 - 1170 1623 1298 - 1948 pg/mL
C-Reactive Protein (CRP)

Immunoturbidimetric (CRP32) (6K26) 0.042  0.025-0.059 0.19 0.11-0.26 0.44 0.35-0.53 1.02 0.82-1.22 mg/dL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric (CRP16) (6K26) 0.041 0.025 - 0.057 0.18 0.11-0.25 0.44 0.35-0.53 1.00 0.80-1.20 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

CMIA (STAT) (2K42) 3n 249-373 6.72 5.38 - 8.06 21.3 21.8-327 79.3 63.5-95.2 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition (6K25) ** ** ** ** U/L
Digitoxin CEDIA N/A ** ** ** ng/mL
Digitoxin Latex Inhibition (6K40) N/A ** ** ** ng/mL
Homocysteine CMIA (1L71) N/A 6.40 5.12-7.68 13.0 104 -15.6 26.1 209-314 pmol/L
Myoglobin CMIA (STAT) (2K43) 200 16.0 - 24.0 33.4 26.7-40.1 137 109 - 164 3 257 - 385 ng/mL
Myoglobin Latex Particle Inmunoturbidimetric (6L32) ** ** ** ** ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

CMIA (2R10) ** ** ** ** pg/mL
Troponin | CMIA (STAT) (2K41) ** ** ** ** ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

CMIA (STAT) (3P25) ** ** ** ** pg/mL

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A
[x] [x] [x] [x] [U]

ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CMIA (Routine) (8K28) N/A ** ** ** pmol/L
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CMIA (STAT) (8K28) N/A 16.2 129-194 281 225-338 469 375 - 562 pmol/L
C-Reactive Protein (CRP)

Immunoturbidimetric (CRP32) (6K26) 0.42 0.25-0.59 1.85 1.11-2.59 4.40 3.50 - 5.30 10.2 8.20-122 mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric (CRP16) (6K26) 0.41 0.25-0.57 1.80 1.08 - 2.52 4.40 3.50-5.30 10.0 8.00-12.0 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

CMIA (STAT) (2K42) 311 249-373 6.72 5.38 - 8.06 213 21.8-327 793 635-95.2 pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition (6K25) ** ** *x *x pkat/L
Digitoxin CEDIA N/A ** o ** nmol/L
Digitoxin Latex Inhibition (6K40) N/A ** ** ** nmol/L
Homocysteine ~ CMIA (1L71) N/A 6.40 5.12-7.68 13.0 104 - 15.6 26.1 209-31.4 pmol/L
Myoglobin CMIA (STAT) (2K43) 20.0 16.0 - 24.0 334 26.7- 40.1 137 109- 164 321 257 - 385 pg/L
Myoglobin Latex Particle Inmunoturbidimetric (6L32) ** ** ** o pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) @

CMIA (2R10) ** ** ** ** pmol/L
Troponin | CMIA (STAT) (2K41) ** ** ** ** pg/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

CMIA (STAT) (3P25) ** ** ** ** ng/L
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ABBOTT ALINITY SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CMIA (08P24) N/A hd ** > pg/mL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric (CRP16) (07P56) 0.048  <0.040 - 0.067 0.19 0.11-0.26 0.44 0.35-0.53 1.02 0.82-1.22 mg/dL
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

Immunoturbidimetric (CRP48) (07P56) <0.100 0.18 0.11-0.25 0.44 0.35-0.53 0.99 0.79-1.19 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

CMIA (STAT) (04V38) *¥ *x *% *x ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition (09P95) ** ** ** ** u/L
Digitoxin CEDIA N/A ** ** ** ng/mL
Homocysteine CMIA (09P28) N/A 5.38 4.25-6.51 1.4 9.09-138 23.1 185-27.7 pmol/L
Myoglobin Latex Particle Immunoturbidimetric (01R15) ** ** ** ** ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) @

CMIA (04S79) ** ** ** ** pg/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

CMIA (STAT) (04221) 289 17.3-405 138 82.8-193 466 373 - 559 >3600 pg/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

CMIA (STAT) (08P13) ** ** ** ** pg/mL

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A
[x] x] [<r-] [x] [x] [U]

ABBOTT ALINITY SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CMIA (08P24) N/A *x ** ** pmol/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric (CRP16) (07P56) 0.48 <0.40 - 0.67 1.88 1.13-263 4.40 3.50 - 5.30 10.2 8.20-122 mg/L
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

Immunoturbidimetric (CRP48) (07P56) <1.00 1.78 1.07-249 4.40 3.50 - 5.30 9.90 7.90-11.9 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

CMIA (STAT) (04V38) *x ** * * ug/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition (09P95) *x ** *x *x pkat/L
Digitoxin CEDIA N/A ** ** ** nmol/L
Homocysteine ~ CMIA (09P28) N/A 5.38 4.25 - 6.51 1.4 9.09-138 231 185-21.7 pmol/L
Myoglobin Latex Particle Inmunoturbidimetric (01R15) ** ** ** * ug/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) @

CMIA (04S79) *x *x ** ** pmol/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

CMIA (STAT) (04221) 289 17.3-40.5 138 82.8-193 466 373 - 559 >3600 ng/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

CMIA (STAT) (08P13) *x *x ** ** ng/L
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BECKMAN COULTER ACCESS / DxI SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

Chemiluminescence (Quidel) N/A 709 56.7 - 85.1 869 695 - 1043 1244 995 - 1493 pg/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 3.06 2.45- 367 6.82 5.46-8.18 21.8 22.2-334 83.3 66.6 - 100.0 ng/mL
Myoglobin Chemiluminescence 185 137-233 30.2 23.1-313 137 109 - 164 326 261 - 392 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence (DxI C71977) (Non U.S.) ** ** ** ** pg/mL
Troponin | Chemiluminescence (TnlA2) 0.043 0.026 - 0.060 ** ** ** ng/mL
Troponin | Chemiluminescence (TnIDx) ** ** ** ** ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence 175 105 - 245 785 471-1099 2403 1922 - 2884 26821 21457 - >27181 pg/mL

[st]

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

%] ] ] & [<k]

[u]

BECKMAN COULTER ACCESS / DxI SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

Chemiluminescence (Quidel) N/A 20.5 16.4 - 24.6 251 201 - 301 359 287 - 431 pmol/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 3.06 2.45- 367 6.82 5.46-8.18 21.8 222-334 83.3 66.6 - 100.0 ug/L
Myoglobin Chemiluminescence 185 137-233 30.2 23.1-313 137 109 - 164 326 261 - 392 ug/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence (DxI C71977) (Non U.S.) *x *x ** ** pmol/L
Troponin | Chemiluminescence (TnlA2) 0.043 0.026 - 0.060 *x ** ** ug/L
Troponin | Chemiluminescence (TnIDx) *x * ** ** ug/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence 175 105 - 245 785 471-1099 2403 1922 - 2884 26821 21457 - >27181 ng/L
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BECKMAN COULTER AU SERIES
C-Reactive Protein (CRP)

Latex Particle Immunoturbidimetric (O0SR6199) <0.100 0.21 0.13-0.30 0.49 0.39-0.59 1.02 0.82-1.22 mg/dL
C-Reactive Protein (CRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric (OSR6199 Non U.S) ~ ** 0.21 0.13-0.29 0.49 0.39-0.59 1.02 0.82-1.22 mg/dL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle Immunoturbidimetric (0SR6199) 0.042 0.025 - 0.059 0.18 0.11-0.25 041 0.33-0.49 1.02 0.82-1.22 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic ** ** ** ** U/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (Non U.S.) <10.0 <10.0 13.0 <10.0-16.8 40.4 32.3-485 U/L
Digitoxin CEDIA N/A ** ** ** ng/mL
Digitoxin Microparticles (0SR6403) N/A ** ** ** ng/mL
Homocysteine  Immunoturbidimetric (Axis-Shield B08176) N/A 6.86 5.18-854 14.9 11.9-179 31.0 248-31.2 pmol/L
Myoglobin Immunoturbidimetric (Non U.S.) ** ** ** ** ng/mL

[si]

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

i § = § & O

BECKMAN COULTER AU SERIES
C-Reactive Protein (CRP)

Latex Particle Immunoturbidimetric (0SR6199) <1.00 2.13 1.28-2.98 490 3.90-5.90 10.2 8.20-122 mg/L
C-Reactive Protein (CRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric (0SR6199 Non U.S) *x 2.08 1.25-291 490 3.92-5.88 10.2 8.20-122 mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric (0SR6199) 0.42 0.25-0.59 177 1.06 - 2.48 410 3.30-4.90 10.2 8.20-122 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic ** ** ** ** pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (Non U.S.) <0.17 <0.17 0.22 <0.17-0.28 0.67 0.54-0.81 pkat/L
Digitoxin CEDIA N/A ** ** ** nmol/L
Digitoxin Microparticles (O0SR6403) N/A ** *x *x nmol/L
Homocysteine  Immunoturbidimetric (Axis-Shield B08176) N/A 6.86 5.18 - 8.54 149 11.9-17.9 31.0 248-312 pmol/L
Myoglobin Immunoturbidimetric (Non U.S.) ** ** ** o ug/L
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BECKMAN COULTER DxC / SYNCHRON SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)
Immunoturbidimetric (CRPH) ** ** ** **

mg/dL
Digitoxin Latex Inhibition N/A ** *x *x

ng/mL

| | CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

&[] & [®] &[] & [k] [U]

BECKMAN COULTER DxC / SYNCHRON SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)
Immunoturbidimetric (CRPH) ** ** *x *x

mg/L
Digitoxin Latex Inhibition N/A *% *% *x%

nmol/L
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BIOMERIEUX VIDAS SYSTEMS
Myoglobin ELFA ** *¥ ** *x ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) @

ELFA (PBN2) *% >k *% *% pa/mL
Troponin | ELFA, Ultra (TNIU) *¥ ** *% *% ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

ELFA (TNHS) *% >k *% *% pg/mL

“ CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A
[x] [x] [x] [x] [u]

BIOMERIEUX VIDAS SYSTEMS
Myoglobin ELFA ** ** ** x> pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) 2!

ELFA (PBN2) ** ** ** ** pmol/L
Troponin | ELFA, Ultra (TNIU) ** ** ** ** pg/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

ELFA (TNHS) ** ** ** ** ng/L
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CXL26021A

CXL26022A

CXL26023A

& [«®] [u]

MINDRAY CL-SERIES (Non U.S.)
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

&[]

& [®]

&[]

CLIA N/A ** ** x> pg/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)
CLIA *% *x *% % ng/mL
Myoglobin CLIA *¥ ¥ *% % ng/mL
Troponin | CLIA ** *x **% *% ng/mL
” CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

%]

MINDRAY CL-SERIES (Non U.S.)
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CLIA
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

CLIA
Myoglobin CLIA
Troponin | CLIA

N/A

>
>

*%

*%

*%

*%

>

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

pmol/L

Hg/L
g/l
Hg/L
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ORTHO-CLINICAL VITROS SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric *¥ *x *% % mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB) ©

Chemiluminescence *x *% *% *x ng/mL
Myoglobin © Chemiluminescence ** ** *x % ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) kel

Chemiluminescence (NTBNP) *¥ *¥ *% *% pg/mL
Troponin | © Chemiluminescence ** ** *% *% ng/mL

[si]

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

%] %] %] %]

(U]

ORTHO-CLINICAL VITROS SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP) ©©

Immunoturbidimetric ** *x *% *x mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) ©

Chemiluminescence ** *% *x %% ug/L
Myoglobin © Chemiluminescence ** *x *% *% ugl
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) fale!

Chemiluminescence (NTBNP) *% *% % o pmol/L
Troponin | © Chemiluminescence ** *x *% *x% uglL
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ROCHE COBAS C/E/HITACHI/ MODULAR SYSTEMS
C-Reactive Protein (CRP)

Latex Enhanced Immunoturbidimetric (CRP4 Non U.S.)  <0.06 0.16 0.10-0.23 0.40 0.32-0.48 1.00 0.80-1.20 mg/dL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric (CRPHS) 0.05 0.02 - 0.08 0.20 0.12-0.28 0.50 0.40 - 0.60 1.10 0.88-1.32 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

ECLIA 3.90 3.12-4.68 7.52 6.02 - 9.02 26.8 214-322 82.9 66.3 - 99.5 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

ECLIA (STAT) 3.16 253-3.79 6.51 521-7.81 24.7 19.8-29.6 73.1 58.5-87.7 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunological UV (CKMB/ CKMB2 Non U.S.) 3.00 <3.00 - 3.60 5.40 3.84-6.96 215 17.2-25.8 60.4 483-725 UL
Digitoxin CEDIA N/A ** *x *x ng/mL
Digitoxin ECLIA N/A 138 11.0-16.6 28.6 22.9-343 76.4 61.1->80.0 ng/mL
Myoglobin ECLIA 30.1 24.0 - 36.1 39.7 31.7-476 128 103 - 154 an 249 - 373 ng/mL
Myoglobin ECLIA (STAT) ** ** ** ** ng/mL
Myoglobin Immunoturbidimetric (MY02) ** ** ** ** ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

ECLIA 105 84.0-126 381 305 - 457 1794 1435 - 2153 8252 6602 - 9902 pg/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) @

ECLIA (STAT) 114 91.2-137 49 335 - 503 1995 1596 - 2394 9200 7360 - 11040 pg/mL
Troponin | ECLIA ** ** *x *x ng/mL
Troponin | ECLIA (STAT) ** ** ** ** ng/mL
Troponin T ECLIA (2010/1010/e411) N/A ** ** ** ng/mL
Troponin T ECLIA (E170/e601/e602) N/A ** ** ** ng/mL
Troponin T ECLIA (STAT) (2010/1010/e411) N/A 0.038 0.030 - 0.046 0.14 0.11-0.17 5.42 3.17-7.67 ng/mL
Troponin T ECLIA (STAT) (E170/e601/e602) N/A 0.082 0.066 - 0.098 0.29 0.23-0.35 6.15 492-7.38 ng/mL
Troponin T ECLIA (STAT) (TNT-5GST) N/A 0.377 0.302 - 0.452 0.76 0.61-0.91 8.89 7.11->10.0 ng/mL
Troponin T, High Sensitivity (hsTnT)

ECLIA N/A 674 539 - 809 1306 1045 - 1567 >10000 pg/mL
Troponin T, High Sensitivity (hsTnT)

ECLIA (STAT) N/A 453 362 - 544 895 716 - 1074 9139 7311 - >10000 pg/mL

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

|l| <R> |i| <R> |i| Iﬁl |i| <R> @

ROCHE COBAS C/E/HITACHI/ MODULAR SYSTEMS
C-Reactive Protein (CRP)
Latex Enhanced Immunoturbidimetric

(CRP4 Non U.S.) <0.60 1.62 0.97-227 4.00 3.20-4.80 10.0 8.00-12.0 mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric (CRPHS) 0.50 0.20 - 0.80 201 1.21-281 5.00 4.00 - 6.00 11.0 8.80-13.2 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

ECLIA 3.90 3.12-468 152 6.02 - 9.02 26.8 21.4-322 829 66.3-99.5 pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

ECLIA (STAT) 3.16 253-3.79 6.51 5.21-7.81 247 19.8-29.6 731 58.5-87.7 pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunological UV (CKMB/ CKMB2 Non U.S.) 0.05 <0.05 - 0.06 0.09 0.06 - 0.12 0.36 0.29-0.43 1.01 0.81-1.21 pkat/L
Digitoxin CEDIA N/A ** ** ** nmol/L
Digitoxin ECLIA N/A 18.1 145-21.7 3715 30.0-45.0 100 80.1->105 nmol/L
Myoglobin ECLIA 30.1 24.0-36.1 39.7 31.7-476 128 103 - 154 3n 249 - 373 pg/L
Myoglobin ECLIA (STAT) ** ** ** o ng/L
Myoglobin Immunoturbidimetric (MY02) ** ** ** ** pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) 2!

ECLIA 124 9.91-149 45.0 36.0 - 54.0 212 169 - 254 974 779-1168 pmol/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) 2!

ECLIA (STAT) 135 10.8-16.1 494 39.6-59.3 235 188 - 282 1086 868 - 1303 pmol/L
Troponin | ECLIA ** ** ** x> pg/L
Troponin | ECLIA (STAT) ** ** ** x> pg/L
Troponin T ECLIA (2010/1010/e411) N/A ** x> x> pg/L
Troponin T ECLIA (E170/e601/e602) N/A ** x> x> pg/L
Troponin T ECLIA (STAT) (2010/1010/e411) N/A 0.038 0.030 - 0.046 0.14 0.11-0.17 5.42 3.17-1767 pg/L
Troponin T ECLIA (STAT) (E170/e601/e602) N/A 0.082 0.066 - 0.098 0.29 0.23-0.35 6.15 4.92-7.38 pg/L
Troponin T ECLIA (STAT) (TNT-5GST) N/A 0.377 0.302 - 0.452 0.76 0.61-0.91 8.89 7.11->10.0 pg/L
Troponin T, High Sensitivity (hsTnT)

ECLIA N/A 674 539 - 809 1306 1045 - 1567 >10000 ng/L
Troponin T, High Sensitivity (hsTnT)

ECLIA (STAT) N/A 453 362 - 544 895 716 - 1074 9139 7311 - >10000 ng/L
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ROCHE INTEGRA SYSTEMS
C-Reactive Protein (CRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric (CRPLX/ CRPL2) *x *¥ ** *% mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunological UV (CKMB/ CKMB2 Non U.S.) ** *¥ **% *% UL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunological UV (CKMBL) *x *x **% *% UL
Myoglobin Immunoturbidimetric (MY02) ** ** i i ng/mL

| | CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

&[] & [®] &[] & [k

ROCHE INTEGRA SYSTEMS
C-Reactive Protein (CRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric (CRPLX/ CRPL2) *x ** *x *x mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunological UV (CKMB/ CKMB2 Non U.S.) *x ** *x *x pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunological UV (CKMBL) *x ** *x *x pkat/L
Myoglobin Immunoturbidimetric (MY02) ** ** ** ** ug/L
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SIEMENS ADVIA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

Chemiluminescence N/A ** ** ** pg/mL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric ** ** ** ** mg/dL
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

Immunoturbidimetric (1200/2400/XPT) 0.018 0.011 - 0.025 0.17 0.10-0.23 0.53 0.42 - 0.64 1.7 0.94-1.40 mg/dL
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

Immunoturbidimetric (1650/1800) ** ** ** ** mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (DiaSys) <9.00 <9.00 19.9 15.9-23.8 58.3 46.6 - 69.9 u/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 4.07 3.26-4.88 7.39 5.91-8.87 25.7 20.5-30.8 69.5 55.6 - 83.4 ng/mL
Digitoxin Chemiluminescence N/A 9.16 6.82-115 21.8 16.5-27.1 61.8 494-742 ng/mL
Homocysteine ~ Chemiluminescence N/A ** ** ** pmol/L
Myoglobin Chemiluminescence 22.8 18.2-27.4 379 30.3-455 178 142 - 214 470 376 - 564 ng/mL
N-Terminal Pro-Brain Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence (PBNP) 144 115-173 543 434 - 652 2452 1962 - 2942 10053 8042 - 12064 pg/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence (TNIH) 475 28.5-66.5 209 125-293 620 491 -749 7346 5821 - 8871 pg/mL

[st]

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

] %] &[] & [k

SIEMENS ADVIA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

Chemiluminescence N/A ** *x ** pmol/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric ** ** x> x> mg/L
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

Immunoturbidimetric (1200/2400/XPT) 0.18 0.11-0.25 1.67 1.00-2.34 5.30 4.20-6.40 1.7 9.40-14.0 mg/L
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

Immunoturbidimetric (1650/1800) *x ** *x *x mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (DiaSys) <0.15 <0.15 0.33 0.27-0.40 0.97 0.78-1.17 pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 4.07 3.26-4.88 7.39 5.91-8.87 25.7 20.5-30.8 69.5 55.6 - 83.4 ug/L
Digitoxin Chemiluminescence N/A 12.0 8.93-15.1 286 21.6-355 81.0 64.8 - 97.2 nmol/L
Homocysteine  Chemiluminescence N/A ** *x ** pmol/L
Myoglobin Chemiluminescence 22.8 18.2-274 319 30.3-455 178 142-214 470 376 - 564 pg/L
N-Terminal Pro-Brain Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence (PBNP) 17.0 136-20.4 64.1 51.3-76.9 289 231-347 1186 949 - 1424 pmol/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence (TNIH) 415 28.5-66.5 209 125 - 293 620 491 - 749 7346 5821 - 8871 ng/L
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SIEMENS ATELLICA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

Chemiluminescence NA 295 236-35.4 382 306 - 458 583 466 - 700 pg/mL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric 0.037 0.022 - 0.052 0.17 0.10-0.23 0.40 0.31-0.49 0.89 0.71->1.00 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence (CKMB) 3.06 1.68 - 4.44 6.22 469-7.75 242 19.3-29.0 65.7 52.6-78.9 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (DiaSys) <9.00 <9.00 19.4 15.5-23.2 56.4 45.1-67.7 U/L
Digitoxin Chemiluminescence (Dgtn) NA 7.86 5.55-10.2 19.2 15.1-233 51.0 40.8-61.2 ng/mL
Homocysteine  Chemiluminescence (HCY) NA 1.84 1.15-2.53 5.30 4,04 - 6.56 1.4 8.61-14.2 pmol/L
Myoglobin Chemiluminescence (MYO) 15.4 12.3-185 317 18.5-449 182 133-231 501 388-614 ng/mL
N-Terminal Pro-Brain Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence (PBNP) 167 134 - 200 604 483-725 2673 2138 - 3208 10888 7941 - 13835 pg/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence (TnlH) 42.8 25.7-59.9 189 113 - 265 577 462 - 692 6892 5514 - 8270 pg/mL

[st]

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

] %] %] %]

[u]

SIEMENS ATELLICA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

Chemiluminescence NA 8.52 6.81-10.2 110 88.2-132 168 135 - 202 pmol/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle Inmunoturbidimetric 0.37 0.22-0.52 1.65 0.99-2.31 4.00 3.10-4.90 8.90 7.10->10.0 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence (CKMB) 3.06 1.68 - 4.44 6.22 469-7.75 24.2 19.3-29.0 65.7 52.6-78.9 pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (DiaSys) <0.15 <0.15 0.32 0.26 - 0.39 0.94 0.75-1.13 pkat/L
Digitoxin Chemiluminescence (Dgtn) NA 10.3 7.27-133 25.2 19.8-305 66.8 53.5-80.2 nmol/L
Homocysteine ~ Chemiluminescence (HCY) NA 1.84 1.15-253 5.30 4.04 - 6.56 1.4 8.61-142 pmol/L
Myoglobin Chemiluminescence (MYO) 15.4 12.3-185 317 18.5-44.9 182 133-231 501 388 - 614 ug/L
N-Terminal Pro-Brain Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence (PBNP) 197 15.8-23.7 ns3 57.0 - 85.5 315 252-379 1285 937 - 1632 pmol/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence (TnlH) 428 25.7-59.9 189 113 - 265 577 462 - 692 6892 5514 - 8270 ng/L
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SIEMENS BNII / PROSPEC
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunonephelometry *x % *x *% mg/dL

| | CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

&[] & [®] &[] & [®] [U]

SIEMENS BNII / PROSPEC
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)
Immunonephelometry *x *x ** **

mg/L
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SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Colorimetric Immunoassay (CCRP) 0.052  0.031-0.073 0.24 0.14-0.33 0.53 0.42-0.64 1.01 0.81-1.21 mg/dL
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

PETIA (RCRP) N/A N/A 0.45 0.36 - 0.54 112 0.90-1.34 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

EIA (MMB/ LMMB) 2.06 1.34-278 479 2.96 - 6.62 232 18.1-283 784 62.7 - 94.1 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (MBI) 3.06 <3.00 - 3.67 6.90 3.18-106 233 18.6-28.0 66.7 53.4 - 80.0 UL
Digitoxin Magnetic Particle EIA (DGTX) N/A 9.66 773-116 204 16.3-245 49,5 39.6-59.4 ng/mL
Myoglobin EIA (MYO) 221 16.7-275 37.8 30.2-454 206 165 - 247 547 438 - 656 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

EIA (PBNP/ LBNP) 20.0 126-27.4 m 83.3-139 751 554 - 960 4563 3422 - 5704 pg/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

LOCI™ (NTP/LNTP) 39.0 31.2-46.8 172 138 - 206 1088 870 - 1306 6495 5196 - 7794 pg/mL
Troponin | EIA (CTNI/ LTNI) <0.040 0.23 0.11-0.36 0.85 0.57-1.13 104 6.74-14.1 ng/mL
Troponin | LOCI™ (TNI) ** ** ** ** ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

LOCI™ (TNIH) 54.5 32.7-76.3 230 138 - 323 674 522 - 825 8770 7016 - 10524 pg/mL

[si]

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

] %] &[] & [kl

[u]

SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Colorimetric Inmunoassay (CCRP) 0.52 0.31-0.73 2.38 1.43-3.33 5.30 4.20 - 6.40 10.1 8.10-121 mg/L
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

PETIA (RCRP) N/A N/A 4.50 3.60 - 5.40 1.2 9.00- 134 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

EIA (MMB/ LMMB) 2.06 1.34-278 479 2.96 - 6.62 232 18.1-28.3 78.4 62.7-94.1 ug/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (MBI) 0.05 <0.05 - 0.06 0.12 0.05-0.18 0.39 0.31-0.47 1.1 0.89-1.34 pkat/L
Digitoxin Magnetic Particle EIA (DGTX) N/A 12.7 10.1-15.2 26.7 21.4-32.1 64.9 51.9-77.8 nmol/L
Myoglobin EIA (MYO) 22.1 16.7-21.5 37.8 30.2-454 206 165 - 247 547 438 - 656 pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) 2!

EIA (PBNP/ LBNP) 2.36 1.48-3.24 131 9.82-16.4 89.3 65.3-113 538 404 - 673 pmol/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) 2!

LOCI™ (NTP/ LNTP) 4.60 3.68 - 5.52 203 16.2-244 128 103 - 154 766 613 - 920 pmol/L
Troponin | EIA (CTNI/ LTNI) <0.040 0.23 0.11-0.36 0.85 0.57-1.13 10.4 6.74-14.1 pg/L
Troponin | LOCI™ (TNI) ** ** ** ** g/l
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

LOCI™ (TNIH) 54.5 32.7-76.3 230 138 -323 674 522 - 825 8770 7016 - 10524 ng/L
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SIEMENS DIMENSION VISTA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

LOCI™ (BNP) N/A ** ** ** pg/mL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Nephelometric 0.044  0.026 - 0.062 0.18 0.11-0.26 0.47 0.38 - 0.56 0.91 0.73 - >0.95 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (MBI) ** ** ** ** U/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

LOCI™ (MMB) 3.40 2.72-4.08 7.08 5.66 - 8.50 271 21.7-325 715 62.0-93.0 ng/mL
Digitoxin Magnetic Particle EIA (DGTX) N/A 8.71 6.55-10.9 19.1 15.3-22.9 49.6 39.7-595 ng/mL
Homocysteine ~ Nephelometric (HCYS) N/A ** ** ** pmol/L
Myoglobin LOCI™ (MYO) 171 11.9-223 282 19.1-37.4 148 118-178 392 303 - 481 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

LOCI™ (PBNP) 67.8 54.2-81.4 272 218 - 326 1383 1106 - 1660 6473 5178 - 7768 pg/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

LOCI™ (TNIH) 58.4 35.0-818 247 148 - 346 733 587 - 880 9639 7711 - 11567 pg/mL

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

] & [®] &[] & [<r]

[u]

SIEMENS DIMENSION VISTA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

LOCI™ (BNP) N/A ** ** ** pmol/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Nephelometric 0.44 0.26 - 0.62 1.83 1.10 - 2.56 470 3.80 - 5.60 9.10 7.30 - >9.50 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (MBI) *x ** *x *x pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

LOCI™ (MMB) 340 2.72-4.08 7.08 5.66 - 8.50 211 21.7-325 715 62.0-93.0 ug/L
Digitoxin Magnetic Particle EIA (DGTX) N/A 1.4 8.58-14.2 25.0 20.0 - 30.0 65.0 52.0-78.0 nmol/L
Homocysteine  Nephelometric (HCYS) N/A ** ** ** pmol/L
Myoglobin LOCI™ (MYO0) 171 11.9-223 28.2 19.1-374 148 118-178 392 303 - 481 pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) @

LOCI™ (PBNP) 8.00 6.40 - 9.60 321 25.7-385 163 131-19% 764 611-917 pmol/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

LOCI™ (TNIH) 58.4 35.0-81.8 247 148 - 346 733 587 - 880 9639 7711 - 11567 ng/L
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SIEMENS IMMULITE SERIES
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Chemiluminescence ** ** ** *x mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence ** ** ** *x ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence (STAT/Turbo) ** ** *x ** ng/mL
Digitoxin Chemiluminescence N/A ** ** *x ng/mL
Homocysteine  Chemiluminescence N/A 6.90 453-927 133 107 -16.0 26.8 21.5-322 pmol/L
Myoglobin Chemiluminescence ** ** i e ng/mL
Myoglobin Chemiluminescence (STAT/Turbo) ** ** *x *x ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence ** ** ** *x pa/mL
Troponin | Chemiluminescence ** ** i i ng/mL
Troponin | Chemiluminescence (STAT/Turbo) ** ** ** ** ng/mL

[si]

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

%] %] %] %]

(U]

SIEMENS IMMULITE SERIES
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Chemiluminescence ** ** ** ** mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence ** ** ** ** pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence (STAT/Turbo) ** ** ** ** g/l
Digitoxin Chemiluminescence N/A *x ** ** nmol/L
Homocysteine  Chemiluminescence N/A 6.90 453-9.27 133 10.7-16.0 268 215-322 pmol/L
Myoglobin Chemiluminescence ** ** ** ** pg/L
Myoglobin Chemiluminescence (STAT/Turbo) ** ** ** ** pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence ** ** ** ** pmol/L
Troponin | Chemiluminescence ** ** ** ** pg/L
Troponin | Chemiluminescence (STAT/Turbo) ** ** ** ** pg/L
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SIEMENS STRATUS CS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

o *% *% ** mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)
RPIA * *x *x *x ng/mL
Myoglobin RPIA *% *% % *% ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP) @
*x *x *x *x pg/mL
Troponin | RPIA ** *¥ *% *x% ng/mL

| | CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

&[] & [®] & [®] [

SIEMENS STRATUS CS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

RPIA *x *x *x *x mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

RPIA *x % * * pg/L
Myoglobin RPIA ** ** *x *x g/l
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)
Troponin | RPIA *x ** ** *¥ g/l
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THERMO FISHER SCIENTIFIC CDx90 SYSTEMS
Digitoxin Microparticles N/A ** ** ** ng/mL
| | CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A
[x] x] [ [x] [x] (U]
THERMO FISHER SCIENTIFIC CDx90 SYSTEMS
Digitoxin Microparticles N/A ** ** ** nmol/L
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[x] x] [<®~ [x] [x] [u]
THERMO FISHER SCIENTIFIC INDIKO SYSTEMS
Digitoxin CEDIA N/A ** ** ** ng/mL
| | CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A
[x] x] [~ [x] [x] (U]
THERMO FISHER SCIENTIFIC INDIKO SYSTEMS
Digitoxin CEDIA N/A ** ** ** nmol/L
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THERMO FISHER SCIENTIFIC KONELAB SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)
Immunoprecipitation ** *¥ ** **

mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)
Immunoinhibition (981834/ 981837) ** *% *% *% UL
Myoglobin Immunoprecipitation *¥ *x % *x ng/mL

[si]

| | CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A

& [<] (%] (%] %]

THERMO FISHER SCIENTIFIC KONELAB SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoprecipitation *% ** *x *x mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition (981834/ 981837) ** ** ** ** pkat/L
Myoglobin Immunoprecipitation ** *x *% *x ug/lL
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CXL2602LA

%]

CXL26021A

%]

CXL26022A

%]

CXL26023A

%]

TOSOH AIA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

El N/A ** ** ** pg/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

EIA 3.40 2.40 - 4.40 7.20 5.00 - 9.40 29.0 20.3-31.7 86.5 60.6 - 113 ng/mL
Myoglobin EIA 134 8.30-185 23.2 13.0-334 99.0 69.3-129 237 166 - 308 ng/mL
Troponin | EIA (2nd Gen) 0220  0.130-0.310 0.89 0.62-1.16 272 1.90 - 3.54 29.6 20.7- 385 ng/mL
Troponin | EIA (3rd Gen Non U.S.) ** ** ** ** ng/mL

CXL2602LA CXL26021A CXL26022A CXL26023A
%] [x] [x] [x] (U]

TOSOH AIA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

EIA N/A ** ** ** pmol/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

EIA 340 2.40-4.40 7.20 5.00 - 9.40 29.0 20.3-31.7 86.5 60.6- 113 ug/L
Myoglobin EIA 134 8.30-185 23.2 13.0-334 99.0 69.3-129 237 166 - 308 ug/L
Troponin | EIA (2nd Gen) 0220  0.130-0.310 0.89 0.62-1.16 272 1.90 - 3.54 29.6 20.7-385 pg/L
Troponin | EIA (3rd Gen Non U.S.) ** ** ** o ug/L
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Aeroset®, Architect®, Axsym®, Reg. TM: Abbott Laboratories Inc., Abbott Park, IL
AIA® Systems, Reg. TM: Tosoh Medics, South San Francisco, CA
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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. Wenn Sie an unserem Wertzuweisungsprozess teilnehmen machten,
senden Sie |hre Kontaktdaten bitte per Fax oder E-Mail an unsere Wertzuweisungsgruppe
unter 510-771-1539 oder mgc-va@thermofisher.com.
Données non disponibles. Si vous souhaitez participer a notre processus d'affectation des
valeurs, veuillez nous faire parvenir vos coordonnées par fax ou par e-mail au groupe Value
Assignment 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 esta interesado en participar en nuestro proceso de asignacion
de valor, envie su informacién de contacto a nuestro grupo de asignacion de valor por fax
al 510-771-1539 o por correo electrénico a mgc-va@thermofisher.com.
Data er ikke tilgeengelige. Hvis du er interesseret i at deltage i vores veerditildelingsproces,
kan du sende dine kontaktoplysninger via fax eller e-mail til vores veerditildelingsafdeling
pé 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.
Geen gegevens beschikbaar. Als u geinteresseerd bent in deelname aan ons
waardetoewijzingsproces, kunt u uw contactgegevens faxen of e-mailen naar onze
Value Assignment-groep via 510-771-1539 of via mgc-va@thermofisher.com.
Tietoja ei saatavilla. Jos olet kiinnostunut osallistumaan arvojen mééritysprosessiimme,
faksaa tai lahetd sdahkopostilla yhteystietosi Value Assignment -osastollemme numeroon
510 771 1539 tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.
Aev undpyouv diabéopa dedopéva. Edv evdiapépeote va ouppetdoxete otn Sladikacia kaBopiopou TPy mou
epappoloupe, oteilte pag n email pe Tig Mnpopopieg emkowwviag 6ag oty opdda Kabopiopol Tip@v Te
talpeia pag oto TA. 510-771-1539 1 ot StebBuvon mgc-va@thermofisher.com.
Data ikke tilgjengelig. Hvis du er interessert i a delta i var verditilordningsprosess, kan
du sende en faks eller e-post med din kontaktinformasjon til var Value Assignment group
pé henholdvis 510-771-1539 og mgc-va@thermofisher.com.
Dane nie s 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
elektroniczna 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 atribuico 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 MPUHATD yuacTue B NpoLieaype ONpeAeNeHus YACTOBbIX NapaMeTpoB,
0061141Te BALUM KOHTAKTHbIE AAHHbIE HALLEIi rpynne CNeLuanucToB no onpeaeneHitio YACIOBbLIX NapameTpoB
no hakcy 510-771-1539 unu anekTpoHHoii noute mgc-va@thermofisher.com.
Data ej tillgangliga. 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 fér
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 géndererek Deger Atama
grubumuza iletin.
FTERMEEEE. MRANESSRNOBETIE, BEERRFIGREE
BRAXBRNNBENE, FESH 510-771-1539, REEMEE
mgc-va@thermofisher.com,

CHIBIRBNBWT =9 T ER T TALZINDOSINEFEINDHE I Uit OER
[FEYT I —TETHEERDERELBERE Fax (510-771-1539) FclFEFA—IL
(mgc-va@thermofisher.com) IC T AR FEE L,
Podaci nisu dostupni. Ako ste zainteresirani za sudjelovanje u naSem postupku dodjeljivanja vrijednosti, posaljite
faks ili poruku e-poste sa svojim kontaktnim podacima nasoj grupi za dodjelu vrijednosti na telefon 510-771-1539,
odnosno na adresu mgc-va@thermofisher.com.
BEZISER - MRAHMS \%ﬁafF‘iE’JWEL%E RIS EAEE S EREFEM
SFERMWIE/E - EESRES 510-771-1539 - ?I’lﬁfﬁnﬁa mgc-va@thermofisher.com °
Nem &linak rendelkezésre adatok. Ha részt kivén venni az értékmeghatarozasi folyamatunkban, kérjiik, faxolja
el vagy kiildje el e-mailben elérhetdségét értékmeghatdrozasi csoportunknak az 510-771-1539-es telefonszamra
vagy az mgc-va@thermofisher.com e-mail-cimre.

NT-ProBNP Level L (Lot CXL2602L) - for users outside the USA only.

NT-proBNP-Level L (Chargennummer CXL2602L) — nur fiir Anwender auBerhalb der USA.
NT-ProBNP niveau L (lot CXL2602L) — Uniquement pour les utilisateurs en dehors

des Ftats-Unis.

NT-ProBNP livello L (lotto CXL2602L) - Solo per utenti che si trovano al di fuori degli Stati Uniti.
NT-ProBNP Nivel L (lote CXL2602L) - solo para usuarios fuera de EE. UU.

NT-ProBNP Level L (Lot CXL2602L) - kun for brugere uden for USA.

NT-ProBNP Niveau L (partij CXL2602L) - Alleen voor gebruikers buiten de VS.
NT-ProBNP-taso L (erd CXL2602L) — vain Yhdysvaltojen ulkopuolisille kéayttajille.
NT-ProBNP Enimedo L (Naptida CXL2602L) - povo yia xproteg ektog H.M.A.

NT-ProBNP niva L (serie CXL2602L) — bare for brukere utenfor USA.

NT-ProBNP, poziom L (partia CXL2602L) — wytacznie dla uzytkownikéw spoza obszaru Standw Zjednoczonych.
NT-ProBNP Level L (Lote CXL2602L) — apenas para utilizadores fora dos EUA.
Pearent NT-ProBNP Level L (naptua CXL2602L) — tonbko ana nonb3oBareneii 3a npeaenamu CLUA.
NT-ProBNP niva L (parti CXL2602L) — endast for anvandare utanfor USA.

NT-ProBNP Seviye L (Lot CXL2602L) - yalnizca ABD disindaki kullanicilar igin.

NT-ProBNP JREE L (##t¥k: CXL2602L) - {REtEEHSMGA AER.

NT-ProBNP L ~RJLL (Hw K CXL2602L) - KEHND L —H— D,

NT-ProBNP razina L (partija CXL2602L) — samo za korisnike izvan SAD-a.

NT-ProBNP Level L (Lot CXL2602L) - BN EEIRIMNIERZE -

NT-ProBNP L-szint (Lot CXL2602L) - kizdrdlag az USA teriiletén kiviili felhasznalok szdméra.
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Analytes labeled with (o) have GEN-specific ranges which can be found on

www.mylabd [ortho. Refi ranges on this package insert are provided by
Thermo Fisher Scientific.

Die mit (o) gekennzeichneten Analyten haben generationsspezifische Bereiche, die auf
www.mylabdocs.com/ortho zu finden sind. Die Referenzbereiche in dieser Packungsbeilage
werden von Thermo Fisher Scientific bereitgestellt.

Les analytes portant la marque (o) ont des plages spécifiques a une génération qui peuvent étre
trouvées sur www.mylabdocs.com/ortho. Les plages de référence figurant sur cette notice sont
fournies par Thermo Fisher Scientific.

Gli analiti etichettati con il simbolo (o) hanno intervalli specifici di una generazione, reperibili
sul sito www.mylabdocs.com/ortho. Gli intervalli di riferimento riportati in questo foglietto
illustrativo sono forniti da Thermo Fisher Scientific.

Los analitos etiquetados con (o) tienen intervalos especificos de cada generacion que se
pueden consultar en www.mylabdocs.com/ortho. Thermo Fisher Scientific proporciona los
intervalos de referencia que se encuentran en este prospecto.

Analytter maerket med (o) har GEN-specifikke omréder, som kan ses pa
www.mylabdocs.com/ortho. Referenceomrader i denne indlaegsseddel leveres af Thermo
Fisher Scientific.

Analyten met het label (o) hebben GEN-specifieke bereiken die te vinden zijn op
www.mylabdocs.com/ortho. De referentiebereiken in deze bijsluiter worden geleverd door
Thermo Fisher Scientific.

Analyyteilla, joissa on merkinté (o), on GEN-kohtaiset alueet, jotka voi tarkistaa osoitteesta
www.mylabdocs.com/ortho. Tdmén pakkausselosteen viitealueet on toimittanut Thermo Fisher
Scientific.

01 avahuteg pe emorjpavon (o) Slabétouy ouykekpipéva evpn FEN mou pmopeite va Bpeite otn Sievbuvon
www.mylabdocs.com/ortho. Ta ebpn avagopdg o€ auto To éveto ouokevaciag mapéxovtat and m Thermo Fisher
Scientific.

Analytter merket med (o) har GEN-spesifikke grenseomrader som du finner pa
www.mylabdocs.com/ortho. Referanseomréadene i dette pakningsvedlegget er levert av
Thermo Fisher Scientific.

Do analitdw oznaczonych (o) zastosowanie maja zakresy obowiazujace dla danej generacji, ktére mozna znalez¢
na stronie www.mylabdocs.com/ortho. Zakresy referencyjne w niniejszej ulotce dotaczonej do opakowania zostaty
udostepnione przez firme Thermo Fisher Scientific.

Os analitos rotulados com (o) tém intervalos de criagéo especificos que podem ser
encontrados em www.mylabdocs.com/ortho. Os intervalos de referéncia neste folheto
informativo sdo fornecidos pela Thermo Fisher Scientific.

AHanUTbI, 0TMeYeHHbIE 3HaUKOM «(0)», UMeKOT CeLMPUUHbIe 4NA KOHKPETHOI BepCui NPOAYKTa AUanasoHbl,
KOTOpble MOXHO HaiTh Ha caiire www.mylabdocs.com/ortho. PedepeHcHble anasoHbl, ykasaHHble Ha AaHHOM
NNCTKe-BKNaZbILLe, NpefocTaBneHbl komnanueit Thermo Fisher Scientific.

Analyter mérkta med (o) har GEN-specifika intervall som finns pd www.mylabdocs.com/ortho.
Referensintervall pa denna bipacksedel tillhandahélls av Thermo Fisher Scientific.

(0) ile etiketlenmis analitler, www.mylabdocs.com/ortho adresinde bulunabilen ve GEN'e 6zgii araliklara sahiptir.
Bu prospektiisteki referans araliklan Thermo Fisher Scientific tarafindan saglanmistir.

F (o) FCHI DY B E B SASEE, H8XSEEIES I www.mylabdocs.com/orthoo
KEERAT LS EEEHRIER CHRERIR R,

(o)DIFVT WA aHEEICIE. O hEE O H D % 9. Z DOEEFE Idwww.mylabdocs.com/ortho
THRRTEET CORINBICEROSRER IS —ETrvv—HYAIoTAT1v7
KORPINTVET,

Analiti oznaceni s (0) imaju raspone specifi¢ne za GEN koji se mogu pronaci na web-mijestu
www.mylabdocs.com/ortho. Referentne raspone na ovim uputama za upotrebu isporucuje tvrtka Thermo Fisher
Scientific.

PITYIEE A (o) BB GEN $5E&5E, EAJ7£ www.mylabdocs.com/ortho 2. A< {5 B FR
T~2ZEHERE Thermo Fisher Scientific 121

Az (0) jeldléssel ellétott analitok GEN-specifikus tartomanyokkal rendelkeznek, amelyek leirdsét lasd: www.mylabdocs.com/ortho.
Ajelen tajékoztatdban szerepld referencia-tartoményokat a Thermo Fisher Scientific bocsatotta rendelkezésre.
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Lot Number / Chargennummer / Numéro de lot / Numero di lotto / Namero de
lote / Partinummer / Partijnummer / Erinumero / ApiBpé¢ naptidag/ Lotnummer /
Numer partii / Namero de lote / Homep nota / Partinummer / Lot Numarasi / #t 5 /
O &S/ Broj partije / #55% / Tételszam

“Use By” date / Verwendbar bis / Date limite d’utilisation optimale / “Utilizzare
entro” / Fecha limite de uso / “Anvendes for”-dato / Houdbaarheidsdatum /
“Kéyt. viim.”-pdivamaara / Huepopnvia Méng / Utlapsdato / Termin przydatnosci /
Data de validade / [lata «/cnonb3oBatb 4o» / Utgangsdatum / “Son Kullanim” tarihi /

WA HART(ER / (EFHARR / Rok trajanja / {5 FHHAR / Lejarati datum

Shelf life: Frozen Temperature / Date limite d’utilisation optimale / Durée de
conservation : température de congélation / Data di scadenza: se conservato
a temperatura di congelamento / Vida (til: temperatura de congelacion /
Holdbarhed: Frysetemperatur / Houdbaarheidsperiode: in bevroren toestand /
Kayttdikd: pakastuslampdtilassa/ Adpkeia {wric: Oeppokpacia katduéne / Holdbarhet:
Frysetemperatur / Okres trwafosci: temperatura zamrazania / Prazo de validade:
Temperatura congelada / Cpok xpaHeHus: Temnepatypa 3amopaxusatua / Hallbarhetstid:
Fryst temperatur / Raf 6mrii: Donma Sicaklig / {R/RER . &5 28 / BXNEARE:
RAERERE / Rok skladistenja: Temperatura zamrzavanja / 22558 : R RRE /
Szavatossagi idd: Fagyasztott hémérséklet

Unopened Vial Stability: Refrigerated Temperature / Haltbarkeit des
ungedffneten Flaschchens: Kiihltemperatur / Stabilité du flacon non ouvert :
température de réfrigération / Stabilita provetta non aperta: a temperatura
refrigerata / Estabilidad del vial sin abrir: temperatura refrigerada / Stabilitet
i uabnet hetteglas: Nedkelet / Stabiliteit van ongeopend flesje: in gekoelde
toestand / Avaamattoman ampullin stabiilius: jddkaappildmpdtilassa /
Ytabepotnta oppayiopévou grahidiov: Oeppokpacia Yung / Stabilitet i udpnet tilstand:
Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikow w nieotwartej fiolce: temperatura chtodzenia /
Estabilidade no frasco fechado: Temperatura refrigerada / (rabunbHocTb
HEeBCKPbITOro nakoa: Temneparypa oxnaxzaexus / Hallbarhet vid o6ppnad flaska:
kyld temperatur / Aglmamis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / Sk Fr £t 245 #iia
T AEERE [ RKEHEO/NATIVEEM: BEGRE / Stabilnost neotvorene
epruvete: temperatura za Cuvanje u hladnjaku / RFEEHRARE M | )2 DR / Stabilités
felbontatlan iivegben: Hiitott hdmérséklet

Opened Vial Stability: Refrigerated Temperature / Haltbarkeit des gedffneten
Flaschchens: Kiihltemperatur / Stabilité du flacon ouvert : température de
réfrigération / Stabilita provetta aperta: a temperatura refrigerata / Estabilidad
delvial abierto: temperatura refrigerada/ Stabiliteti abnet heetteglas: Nedkalet/
Stabiliteit van geopend flesje: in gekoelde toestand / Avatun ampullin stabiilius:
jadkaappilampotilassa / ZtaBepdtnta avotypévou glahidiov: Oeppokpacia Yusng /
Stabiliteti dpnet tilstand: Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikdw w otwartej fiolce:
temperatura chtodzenia / Estabilidade no frasco aberto: Temperatura refrigerada /
(TabunbHOCTb BCKPBITOrO GniakoHa: Temnepartypa oxnaxaenus / Hallbarhet vid 6ppnad
flaska: kyld temperatur / Aglmis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / 2 FF 42537
BT, AREE /FEBRO/N\CTILREM: SEURE / Stabilnost otvorene
epruvete: temperatura za Cuvanje u hladnjaku / EFIEHRIZE Y | 2 RDEE / Stabilités
felbontott iivegben: Hiitott hdmérséklet

Catalog Number/Katalognummer/ Catalogue N°/Numero di catalogo/ Niimero
de catalogo / Katalognummer / Catalogusnummer / Tuotenumero / ApiBpog
katahoyou / Katalognummer /Numer katalogowy / Referéncia / Homep no karanory /
Katalognummer / Katalog Numarasi / B 3z4RS / 1507 FES / Kataloski broj /
8% / Katalogusszam

Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Produttore / Fabricante / Producent /
Fabrikant / Valmistaja / Kataokevaotic / Produsent / Producent / Fabricante /
Mpoussoauens / Tillverkare / Uretici / i / BETT / Proizvodat / EHEE / Gyarto

Caution/Vorsicht/ Attention / Attenzione / Atencion / Forsigtig / Let op / Varoitus /
Npoooyr / Advarsel / Przestroga / Cuidado / Octopoxto / Viktigt / Dikkat / ;E& /
SER / Oprez / JE 2 / Vigyazat

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten / Se référer au
mode d’emploi / Consultare le istruzioni per I'uso / Consultar las instrucciones
de uso / Se brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Katso
kayttdohjeita / ZupBoudeuteite Tic odnyiec xpriong / Se i bruksanvisningen / Sprawdzic
w instrukgji uzytkowania / Consultar instrugdes de utilizagdo / Cm. uHCTpyKLMIo No
npumenenmio / Las bruksanvisningen/ Kullanim talimatlarina bagvurun/ £ g5 F3 15 BA /
EX{R5BAE %28 / Pogledajte upute za upotrebu / Z B8 FI 157 / Tanulmanyozza
az utasitdsokat
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Authorized Representative / Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft / Représentant agréé / Rappresentante autorizzato / Representante
autorizado / Autoriseret repraesentant / Geautoriseerd vertegenwoordiger /
Valtuutettu edustaja / E§ouotoSotpévog avimpoownoc / Godkjent representant /
Autoryzowany przedstawiciel / Representante autorizado / ABTopu30BaHHblil npeacTaBuTenb /
Auktoriserad representant / Yetkili Temsilci / 3328404t % / SBERIELE / Ovlasteni

predstavnik / $=#E X 2 / Hivatalos képviseld

For In Vitro Diagnostic Use / In-vitro-Diagnostikum / Diagnostics in vitro / Per
uso diagnostico in vitro / Para uso en diagnéstico in vitro / Til in vitro-diagnostisk
anvendelse / Voor diagnostisch gebruik in vitro / In Vitro -diagnostiseen kéyttoon /
la In Vitro dayvwortiki xprion / For in vitro-diagnostikk / Do stosowania w diagnostyce in vitro /
Para utilizagcdo em diagndstico in vitro / [lna ucnonb3oBanua B AnarHoctuke in vitro / For in
vitro-diagnostisk anvandning / in Vitro Diyagnostik Kullanim icin / {42 BT /165452
WP / Zain vitro dijagnosticku upotrebu / B2 S22 R 152 A / In vitro diagnosztikai felhasznaldsra

Biological risk / Biogefdhrdung / Matériel a risque biologique potentiel / Rischio
biologico / Material potencialmente peligroso a nivel bioldgico / Biologisk risiko /
Biologisch risico / Biologinen riski / Biohoywog kivbuvog / Biologisk risiko / Zagrozenie
biologiczne / Risco bioldgico / buonornyeckas onactocts / Biologisk risk / Biyolojik risk /
MRS [ YR R | Bioloska opasnost / 2541 /LB / Bioldgiai kockdzat

CE Marking of Conformity / CE-Konformitétszeichen / Marquage CE de conformité /
Marchio di conformita CE / Marca de conformidad CE / CE-markning /
CE-conformiteitsmerk / CE-merkint& / Zfjuavon cuppopewong CE/ CE-samsvarsmerking /
Oznakowanie zgodnosci CE/ Marca de Conformidade CE / MapkupoBky cooTBeTCTBYSA CTaHAapTam
(E/ CE-forsékran om dverensstimmelse / CE Uyumluluk isareti / CE &#84R7E /EE D
CE ¥—=>%7" / (E oznaka sukladnosti / CE 7 & 4127 / Megfelelgségi CE jelzés

Mean Value / Mittelwert / Valeur moyenne / Valore medio / Valor medio /
Gennemsnitsveerdi/ Gemiddelde waarde / Keskiarvo / Méon iy / Middelverdi / Wartos¢
$rednia/ Valor médio / Cpentee 3Hauene / Medelvarde / Ortalama Deer / £ 34948 / F391&/
Srednja vrijednost / SF 518 / Kozépérték

Expected Range / Erwarteter Bereich / Valeur attendue / Intervallo previsto /
Intervalo previsto / Forventet omrade / Verwachte bereik / Odotettu vaihteluvali /
Avapevopievo ebpog / Forventet omrade / Zakres wartosci oczekiwanych / Intervalo esperado /
Oupaemblit nutepsan / Forvantat intervall / Beklenen Aralik / HiHAsEE / FiRIE0E /
Ocekivani raspon / FEHAZE & / Elvart tartomany

Units / Einheiten / Unités / Unita / Unidades / Enheder / Eenheden / Yksikdt /
Movadec / Enheter / Jednostki / Unidades / Equnnupl / Enheter / Birimler / a{st / BA431 /
Jedinice / EE11 / Egységek

Conventional Units / Konventionelle Einheiten / Unités conventionnelles / Unita
convenzionali/ Unidades convencionales / Konventionelle enheder / Conventionele
eenheden / Perinteiset yksikot / ZupBatikéc povadec / Konvensjonelle enheter / Jednostki
konwencjonalne / Unidades convencionais / YcnosHble eaunnubl / Konventionella enheter /
Konvansiyonel Birimler / = FA Bz / IEFHHNL / Konvencionalne jedinice / % #RET /
Hagyoményos egységek

System International Units / SI-Einheiten / Systéme international d'unités / Unita
sistema internazionale / Unidades del sistema internacional / Sl-enheder / System
International-eenheden / Kansainvéliset yksikdt / Movddec dieBvoig cuotipatog /
Sl-enheter / Jednostki w uktadzie SI / Unidades do Sistema Internacional / Egununupt (U /
Sl-enheter / Sistem Uluslararasi Birimleri / [E] fR 24 / EIBREAIZR / Sustav medunarodnih
jedinica / Z2 A B BRBE i1 / S| mértékegységrendszerben mért egységek

Constituent and Method / Bestandteil und Methode / Composant et méthode /
Componente e metodo / Componente y método / Bestanddel og metode /
Bestanddeel en methode / Aineosa ja menetelma / Zuotatiko kai péBodog / Konstituent
og metode / Sktadnik i metoda / Componentes e método / KomnoHeT u meto / Innehall
och metod / Bilesen ve Yontem / B4y F0755% / &L OSRITESE / Sastojak i metoda /
BB 75 5% | Osszetevk és modszerek



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 notificacion, en EE.UU. péngase en contacto con el Departamento de Asistencia técnica en los nimeros 800-232-3342 or 510-979-
5417. Fuera de EE.UU., péngase 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 yhteyttéd tekniseen tukeen numeroon 800 232 3342 tai 510 979 5417. Ota Yhdysvaltojen ulkopuolella yhteytta
paikalliseen tytaryhtioon tai jalleenmyyjéan.

la omoteadnmote epwToelC avapopika pe T mapovoa eidomoinon, evidg H.M.A., emkowwvnote e To TpApa TEVIKNAC umoaTApIEng otov aptBpd 800-232-3342 1} 510-979-5417. Extoc H.NLA., emkovwviote pe
TV TOMIKT 0a¢ QuyaTpikn 1 Tov TomiKO dlavopéa.

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

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego powiadomienia, nalezy skontaktowac sie 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 notificagcdo, 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 Bonpocbl 0THOCUTENbHO 3T0r0 yBefomnenus, B CLUA obpawalitecb B fenapTameHT TexHuueckoi nopaepxku no Tenedony 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a npepenamu CLUA
obpaLLaiiTecb B MECTHYI0 I04EPHI0I0 KOMNAHWIO UW 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 diginda, liitfen yerel Bayi veya Dagitici ile iletisim
kurun.

MREEEMXFUBMONER, EXEER, HEKF 800-232-3342  510-979-5417 HAZIEII T, EEELSMEIK, EBRRGYMNSATREHE.
RBHICEATZEENEDRICDOVWTIE RERD S G EEEICT (800-232-3342 F/cld 510-979-5417) TV = AILFR— ML TEEWEDEL LIV KEADBE R IHOFS
HELCFRBETTEEVWEDELSZL,

Ako imate pitanja o ovoj obavijesti, u SAD-u nazovite odjel za tehnicku podrku na broj 800-232-3342 ili 510-979-5417. Ako ste izvan SAD-a, obratite se lokalnoj podruznici ili distributeru.
BEERIBNESTAISER - FHEE 800-232-3342 5 510-979-5417 BBl ST IBARPT (£ E) - EERBSMIE - BHRBRAEMNF AN Z2KHE -

Ha barmilyen kérdése van a jelen értesitéssel kapcsolatban az USA teriiletérél kérjiik, forduljon a mdiszaki tdmogatdsi osztalyhoz a 800-232-3342 vagy 510-979-5417 telefonszamon. Az USA teriiletén kiviil
kérjiik, hogy vegye fel a kapcsolatot a helyi kirendeltséggel vagy forgalmazoval.

USA China New Zealand Switzerland & Austria

@ 800-232-3342 @ +86 800-810-5118 @ 0800 933 966 @ +41 26 663 86 70
sales.diagnostics.fmt@thermofisher.com cdx.cn.info@thermofisher.com auinfo@thermofisher.com cdx.ch.info@thermofisher.com
Asia Pacific France Nordic United Kingdom & Ireland

@ +611800333110 @ +33140866520 @ +47 23250433 @ +44 1442 868 940
cdd.asia.info@thermofisher.com cdx.frinfo@thermofisher.com info.nordic.cdd@thermofisher.com cdx.uk.info@thermofisher.com
Australia Germany South Africa

@ +611800333110 @ +49 0800-40 40 771 @ +27117926790

auinfo@thermofisher.com cdx.de.info@thermofisher.com support-za.idd@thermofisher.com

Canada Japan Spain, Portugal & Italy

@ 800-282-4075 @ +81(0)120-147-075 @ +34 93589 8338

info.cddcanada@thermofisher.com JPYOK-CDD.QC@thermofisher.com cdx.es.info@thermofisher.com

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

il

Microgenics Corporation B-R-A-H-M-S GmbH

46500 Kato Road C € Neuendorfstrasse 25
Fremont, CA 94538 USA 16761 Hennigsdorf, Germany
1S0 13485 Certified Company Tel: +49 (0) 800 404 077 12
www.thermofisher.com/diagnostics Fax: +49 (0) 800 404 077 13
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