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MAS® Omni-CARDIO™

Liouip Assavep INTEGRATED CARDIAC CoNTROL

InTENDED USE

Thermo Scientific MAS® OmnieCARDIO™ is intended for use in the clinical laboratory as an
assayed control serum for monitoring assay conditions related to cardiac and associated
critical marker determinations.

Propbuct DEscrIPTION

Omni*CARDIO 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: OmnieCARDIO 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: OmnieCARDIO control contains <4.0% Human Serum Albumin (HSA), <0.02%
Chlorhexidine diacetate and <0.02% Prionex Porcine Gel.

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. Avoid release to the environment. Wear protective gloves/eye protection/face
protection. 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.

ConsTiTuent List

The following constituents are contained in OmnieCARDIO:

Beta-Human Chorionic Gonadotropin (8-HCG) Myeloperoxidase (MP0)

B-Type Natriuretic Peptide (BNP) Myoglobin

Creatine Kinase-MB (CK-MB) N-Terminal Prohormone of Brain

D-Dimer Natriuretic Peptide (NT-proBNP)
Digitoxin Procalcitonin (PCT) @

High Sensitivity C-Reactive Protein (hsCRP) Total Creatine Kinase (CK)
Homocysteine* Troponin |

Human Chorionic Gonadotropin (HCG) Troponin T

*Refer to Limitations of Procedure

SToRAGE AND STABILITY

Unopened and opened vials of OmnieCARDIO stored at 2-8°C are stable as follows:

B-HCG: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3

BNP: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3

CK: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3

CK-MB: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3

D-Dimer: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3

Digitoxin: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3

HCG: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3
hsCRP: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3
L 1,2
L 1,2
1,2

MPO: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3
Myoglobin: 10 days for Level UL, L, 1,2, and 3
NT-proBNP: 10 days for Level UL, L, 1,2, and 3
PCT: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3
Troponin I*: 5-15 days for Level UL, L, 1,2, and 3
Troponin T: 15 days for Level UL, L, 1,2, and 3
OmnieCARDIO maintained at-25to -15°C is stable until the expiration date as stated on the box.
* Refer to page 32 for lot-specific values of Troponin I's open-vial stability claim

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.

Read Highlighted Changes: Revised March 2023

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.

InsTrRucTIONS For 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.

QuaLiry 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 OmnieCARDIO 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 low values are observed for Procalcitonin assay results upon initial thaw, an additional
equilibration at 18-25°C for 4-6 hours may be necessary for full recovery.

Homocysteine is weighed into OmnieCARDIO; however, no claim is made for expected values
nor the stability of this constituent. Testing of and assigning values to the Homocysteine
constituent of this control is the responsibility of the individual laboratory.

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. 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

0CRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, Level Ultra Low 6x3mL
OCRD-L MAS® O0mni-CARDIO™, Level Low 6x3mL
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, Level 1 6x3mL
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, Level 2 6x3mL
0CRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, Level 3 6x3mL
OCRD-MP MAS® O0mni-CARDIO™, Multi-Pack 6x3mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

FrissiGe ANALYSIERTE INTEGRIERTE HERZKONTROLLE

ANWENDUNGSBEREICH

Thermo Scientific MAS® OmniCARDIO™ ist fiir den Gebrauch in einem klinischen Labor als
analysiertes Kontrollserum zur Uberwachung von Assay-Bedingungen in Zusammenhang mit
Herz- und verbundenen kritischen Marker-Bestimmungen vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei Omni-CARDIO handelt es sich um ein fliissiges stabiles Kontrolllésungsmaterial,
das aus Humanserum hergestellt wird. Analytenlevel wurden mithilfe verschiedener
Reinchemikalien und Zubereitungen aus rekombinierten Proteinen, menschlichem Gewebe oder
Korperfliissigkeiten angepasst. Es wurden Konservierungsmittel und Stabilisatoren beigefiigt,
um die Intaktheit des Produkts zu wahren.

ACHTUNG: OmnisCARDIO wird aus Material humanen Ursprungs hergestellt. Bestandteile
der Kontrolle, die aus Material humanen Ursprungs hergestellt sind, sind nach von der US-
amerikanischen Gesundheitsbehdrde FDA anerkannten Verfahren gepriift worden und haben
sich als nichtreaktiv auf Hepatitis B-Oberflachenantigen (HBsAg), Hepatitis C (HCV), HIV-1 und
HIV-2 erwiesen. Kein Testverfahren kann jedoch garantieren, dass Produkte aus Materialien
humanen Ursprungs génzlich frei von Infektionserregern sind. Diese Kontrolle muss gemaR der
Empfehlungen des 2009 erschienenen Handbuchs Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories"der US-Behdrden Centers for Disease Control/National Institutes of Health (Zentrum
fiir Gesundheitskontrolle/Nationale Gesundheitsinstitute) durchgefiihrt werden. Die Verpackung
dieses Produkts enthélt trockenen Naturkautschuk.

GEFAHR: Omni-CARDIO Kontrolle enthélt < 4,0 % Humanserumalbumin (HSA), < 0,02 %
Chlorhexidindiacetat und < 0 02% Prionex Schweinegel.

H317 — Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

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

H412 — Schédlich fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Einatmen von Nebel oder Aerosol vermeiden. Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des
Arbeitsplatzes tragen. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Schutzhandschuhe/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. 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 gemal lokalen/
regionalen/nationalen/internationalen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

PARAMETERLISTE

Omni*CARDIO enthilt die folgenden Parameter:
Beta-humanes Choriongonadotropin (3-HCG)
B-Typ natriuretisches Peptid (BNP)
Creatinkinase-MB (CK-MB)

Myeloperoxidase (MP0)
Myoglobin
N-terminales Prohormon des Gehirns

D-Dimer Natriuretisches Peptid (NT-proBNP)
Digitoxin Procalcitonin (PCT) @
Hochempfindliches C-reaktives Protein (hsCRP) Gesamt-Creatinkinase (CK)
Homocystein* Troponin |

Humanes Choriongonadotropin (HCG) Troponin T

*Siehe ,Verfahrenseinschrénkungen”

Lagerung UND STABILITAT
Ungedffnete und gedffnete Fldschchen von Omni-CARDIO sind bei einer Lagerung bei 2 bis 8 °C wie
folgt stabil:
B-HCG: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
BNP: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
CK: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
CK-MB: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
D-Dimer: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
Digitoxin: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
HCG: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2und 3
hsCRP: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
MPO: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
Myoglobin: 10 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
NT-proBNP: 10 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
PCT: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
Troponin I*: 5 bis 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2 und 3
Troponin T: 15 Tage fiir Stufe UL, L, 1,2und 3

Omni-CARDIO bei -25 bis 15 °C ist bis zu dem auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatum haltbar.
* Siehe Seite 32 fiir chargenspezifische Werte

GEFRIERGERATE MIT ABTAUAUTOMATIK SIND NICHT GEEIGNET.

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

Hervorgehobene Anderungen lesen: iiberarbeitet im Mzrz 2023

KKONTROLLBEREICHE

Die verdffentlichten Kontrollbereiche basieren auf einer Kombination von Wiederholungstests
und représentativer Proben, die von teilnehmenden Laboren, Geréte-/Reagenzienherstellern
durchgefiihrt wurden, und auf der direkten Korrelation von anderen Analysensystemen gemaR
dem festgelegten Protokoll. Angegebene Instrumentenwerte, gelten ausschlieBlich fiir diese
Kontrollldsungscharge und sollen dem Labor helfen, eigene Instrumente und Bereiche festzulegen.
Alle Werte sind mit Gerdten und Reagenzien zugewiesen worden, die zum Zeitpunkt der
Durchfiihrung des Tests vorhanden waren, und bei der Anwendung anderer Reagenzien und/oder
Verfahren kann es zu Abweichungen von Sollwerten kommen. Die im Labor erhobenen Mittelwerte
sollten in den zugewiesenen Bereichen liegen, wenngleich spatere Anderungen an Geréten,
Reagenzien oder der Kalibrierung zugewiesene Werte ungiiltig machen kdnnen.

Peer-Vergleichsdaten und die neuesten chargenspezifischen QK-Aktualisierungen finden Sie im
LabLink® xL Quality Assurance Program (Qualitétssicherungsprogramm) unter www.maslablink.
com. Kontaktinformationen finden Sie im Abschnitt zum technischen Service.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Tauen Sie das Kontrolimaterial bei Zimmertemperatur (18-25°C) auf einem Rollenmischer oder
durch gelegentliches vorsichtiges Schwenken vollsténdig auf und lagern Sie danach sofort
bei 2-8°C. Mischen Sie das Kontro|lmaterial vor jedem Gebrauch fiir einige Minuten griindlich,
indem Sie es vorsichtig umkippen. Offnen Sie die Kontrollflasche und geben Sie die erforderliche
Menge der Kontrolllsung in ein sauberes ProbengefaB. Setzen Sie die Kappe sofort wieder auf
und lagern Sie die gedffnete Kontrollflasche bei 2-8°C. Analysieren Sie Kontrolllésungen gemaR
den Anweisungen fiir unbekannte Proben des Reagenzienherstellers.

DIE KONTROLLLOSUNG DARF NACH DEM AUFTAUEN NICHT WIEDER EINGEFROREN WERDEN.
Es sind Droppertips erhéltlich, damit die Kontrollldsung so wenig wie mdglich mit Luft in
Beriihrung kommt. Die Kontrollldsung darf NICHT durch den Deckel der Kontrollflasche mit
einer Spritze entnommen werden.

QUALITATSKONTROLLE )
Alle Qualitdtskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit drtlichen, Landes- und/oder
Bundesvorschriften bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

GReNZEN DEs VERFAHRENS

Die Kompatibilitdt von OmnisCARDIO wurde nur fiir die in dieser Packungsbeilage aufgefiihrten
Verfahren aufgezeigt. Vorsicht ist geboten, wenn diese Kontrolllésungen mit Verfahren verwendet
werden, fiir die keine Werte angegeben sind.

Wenn fiir Procalcitonin nach dem erstmaligen Auftauen niedrige Assaywerte erzielt werden, ist
ggf. eine weitere Gleichgewichtseinstellung iiber 4 - 6 Stunden bei 18 - 25 °C erforderlich.

Homocystein ist einer der Analyten von Omni-CARDIO. Jedoch werden weder hinsichtlich der
Erwartungswerte noch der Stabilitdt dieses Bestandteils Zusicherungen gegeben. Das Testen
des Homocystein-Bestandteils und dessen Wertzuweisung liegen in der Verantwortung des
jeweiligen Labors.

Wenn der Wiederanstieg eines Bestandteils unterhalb der verdffentlichten Bereiche fallt, wenden
Sie sich an den technischen Kundendienst von MAS, um aktuelle Peer-Gruppendaten zu erhalten.
Peer-Vergleichsdaten und die neuesten chargenspezifischen QK-Aktualisierungen finden Sie im
LabLink®xL Quality Assurance Program (Qualitdtssicherungsprogramm) unter www.maslablink.com.

Genaue und reproduzierbare Ergebnisse sind von ordnungsgemaB arbeitenden Geréten, Reagenzien
und einer guten Laborpraxis abhéngig. Dieses Produkt ist fiir die Verwendung als analysierte
Kontrolllgsung fiir quantitative Tests der aufgefiihrten Parameter in Humanserum bestimmt. Dieses
Produkt ist nicht zur Verwendung als Kalibrator bestimmt. Nur zum Fachgebrauch.

TecHNiISCHER KUNDENDIENST

Technischen Service erhalten Sie in den USA unter den Telefonnummern
800-232-3342 oder 510-979-5417. Falls Ihr Labor LabLink xL abonniert,
konnen Sie Aktualisierungen der Packungsbeilage und Informationen unter
www.maslablink.com finden ("LabLink Extra" auswé&hlen). LabLink xL kdnnen Sie auch
telefonisch unter 800-232-3342 oder 510-979-5451 abonnieren.

AuBerhalb der USA besuchen Sie, sofern lhr Labor LabLink xL abonniert hat,
www.maslablink.com ("LabLink Extra" auswéhlen). Sie kénnen sich auch an die néchste
Vertriebsniederlassung oder einen autorisierten Handler wenden.

Kat.nr. Beschreibung GroBRe
0CRD-UL MAS® O0mni-CARDIO™, Level Ultraniedrig 6x3mL
OCRD-L MAS® Omni-CARDIO™, Level Niedrig 6x3mL
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, Level 1 6x3mL
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, Level 2 6x3mL
0CRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, Level 3 6x3mL
OCRD-MP MAS® Omni-CARDIO™, Multi-Paket 6x3mL
286-606 Droppertips 100 Stiick
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MAS® Omni-CARDIO™

ConTrOLE CARDIAQUE INTEGRE EN Dosk, Liauipe

Uriuisation PrévuE

MAS® Omni-CARDIO™ de Thermo Scientific est destiné a étre utilisé dans un laboratoire
clinique en tant que sérum de contrdle dosé pour surveiller les conditions d'analyse liées aux
déterminations d'un marqueur cardiaque ou associé critique.

Description Du Propuit

Omni-CARDIO est un produit de contrdle stable et liquide, préparé a partir de sérum humain. Les
niveaux des analytes sont ajustés a |'aide de divers composés chimiques purs et de préparations
réalisées a partir de protéines recombinantes, de tissus humains ou de liquides organiques. Des
conservateurs et des stabilisants sont ajoutés pour maintenir I'intégrité du produit.

ATTENTION : OmnisCARDIO est préparé a partir de produits d'origine humaine. Les
composants du contrdle dérivés de produits d'origine humaine ont été testés selon des
méthodes approuvées par la FDA (Agence fédérale américaine des produits alimentaires
et médicamenteux) et n‘ont montré aucune réaction a l'antigene de surface de I'hépatite
B (HBsAg), au virus de I'hépatite C (HCV) et aux VIH-1 et VIH-2. Toutefois, aucune
méthode de test ne peut garantir avec certitude que les substances dérivées de produits
d'origine humaine ne contiennent aucun agent infectieux. Ce contrdle doit &tre manipulé
conformément aux recommandations de I'ouvrage des Centers for Disease Control/National
Institutes of Health (Centres pour le contrdle des maladies/Instituts nationaux de la santé), «
Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories », 2009. Lemballage de ce produit
contient du caoutchouc naturel sec.

DANGER : Le contréle OmniCARDIO contient <4,0 % d'albumine de sérum humain (HSA),
<0,02 % de diacétate de chlorhexidine et <0,02 % de gel porcin Prionex.

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 néfastes a long terme.

Eviter de respirer les gaz ou vapeurs. Les vétements de travail contaminés ne devraient pas
sortir du lieu de travail. Eviter le rejet dans I'environnement. Porter des gants de protection/un
équipement de protection des yeux/du visage. Lorsque la ventilation du local est insuffisante,
porter un eqmpement de protection respiratoire. En cas de contact avec la peau : laver
abondamment a |'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.

Liste De ComposANTS

Les composants suivants sont présents dans Omni-CARDIO :

Gonadotrophine chorionique béta-humaine (8-HCG) Myoglobine

Peptide natriurétique de type B (BNP) Fraction N-terminale de la
Créatine kinase-MB (CK-MB) prohormone du cerveau

D-diméres Peptide natriurétique (NT-proBNP)
Digitoxine Procalcitonine (PCT) @

Protéine C réactive a haute sensibilité (hsCRP) Créatine kinase (CK) totale
Homocystéine* Troponine |

Myéloperoxidase (MPO) Troponine T

*Consulter les limites de procédure

ConservaTion ET STABILITE
Les flacons d'Omni<CARDIO ouverts et non ouverts stockés entre 2 et 8°C sont stables comme suit :
B-HCG : 15 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et3
BNP: 15 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et3
CK: 15jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et 3
CK-MB : 15 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et 3
D-Dimeres : 15 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et3
Digitoxine : 15 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et3
HCG: 15jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et 3
hsCRP : 15 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et 3
MPO : 15 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et3
Myoglobine : 10 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et3
NT-proBNP : 10 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et3
PCT: 15 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et 3
Troponine I*: 5a 15 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et 3
Troponine T: 15 jours pour les niveaux UL, L, 1,2 et 3

Les flacons d’'OmnieCARDIO sont stables jusqu’a la date d’expiration indiquée sur la boite
s'ils sont conservés a une température comprise entre -25°C et -15°C.
* Se reporter a la page 32 pour connaitre les valeurs spécifiques au lot

LES CONGELATEURS A DEGIVRAGE AUTOMATIQUE NE SONT PAS ADEQUATS.

La contamination bactérienne accroft la turbidité et/ou produit une odeur caractéristique. Eliminer
tout flacon présentant des signes de contamination microbienne.

Lire les modifications surlignées : révision de mars 2023

PLAGES ACCEPTABLES

Les plages acceptables publiées sont basées sur une combinaison de dosages effectués
en paralléle par des laboratoires participants, des fabricants d'instruments/de réactifs et
une corrélation directe avec d'autres systemes d'analyse conformes 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 sont susceptibles de 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 entre laboratoires et les dernieres mises a jour spécifiques au lot CQ
sont mises a disposition dans le cadre du Quality Assurance Program (programme d'assurance
qualité) LabLink® xL, sur le site www.maslablink.com. Consulter la section Assistance technique
pour obtenir les coordonnées.

MobE p'EmPLOI

Décongeler le contrdle a température ambiante (18 a 25 °C) sur un agitateur ou en retournant
délicatement le flacon régulierement jusqu'a ce que son contenu devienne liquide, puis
le réfrigérer immédiatement entre 2 et 8 °C. Bien mélanger le contenu du flacon en le
retournant délicatement pendant quelques minutes avant chaque utilisation. Ouvrir le flacon
et transférer le volume de contrdle nécessaire dans un godet a réaction propre. Reboucher
immédiatement et conserver le flacon ouvert entre 2 et 8 °C. Analyser les contrdles
conformément aux instructions du fabricant du réactif pour les échantillons inconnus.

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

Des embouts compte-gouttes permettent de limiter I'exposition des échantillons de contrdle
a l'air. NE PAS utiliser d'aiguille de seringue pour aspirer I'échantillon a travers le bouchon du
flacon de contrdle.

ConTROLE QUALITE
Toutes les exigences propres aux contrdles qualité doivent étre appliquées conformément
aux réglements locaux, régionaux et/ou nationaux ou aux exigences d'agrément.

Limites De La ProcEpure

La compatibilité d'Omni<CARDIO n'a été démontrée qu'a |'aide des méthodes indiquées dans
cette notice. Faire preuve de prudence si ces contrdles sont utilisés avec des méthodes dont
les valeurs de dosage n’ont pas été publiées.

Si des valeurs faibles sont observées pour les résultats de dosage de la procalcitonine lors
de la décongélation initiale, une équilibration supplémentaire entre 18-25 °C pendant 4 a 6
heures peut s'avérer nécessaire pour assurer une détection compléte.

L'homocystéine est dosée dans OmnisCARDIO. Toutefois, il n'est pas affirmé que ce
composant est stable ni associé a des valeurs attendues. Le test et I'attribution de valeurs
au composant de I'hnomocystéine de ce contrdle relévent de la responsabilité individuelle du
laboratoire.

Si un composant présente une capacité de récupération inférieure aux plages publiées,
contacter |'assistance technique de MAS afin d'obtenir les données disponibles des autres
laboratoires. La comparaison des données entre laboratoires et les dernieres mises a jour
spécifiques au lot CQ sont mises a disposition dans le cadre du programme d'assurance qualité
LabLink® xL, sur le site www.maslablink.com.

L'exactitude et la reproductibilité des résultats reposent sur le bon fonctionnement des
instruments et des réactifs, mais aussi sur une bonne technique de laboratoire. Ce produit est
destiné a servir de contréle dosé pour des dosages quantitatifs des composants indiqués dans
le sérum humain. Ce produit n'est pas destiné a étre utilisé en tant que calibrateur. Réservé a
un usage professionnel.

AssiSTANCE TECHNIQUE

A partir des Etats-Unis, pour obtenir une assistance technique, composer le 800-232-3342
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.maslablink.com et
sélectionner la rubrique LabLink Extra. Autrement, pour s'inscrire a LabLink xL, composer le
800-232-3342 ou le 510-979-5451.

En dehors des Etats-Unis, si votre laboratoire est inscrit 4 Lablink xL, consulter le site www.
maslablink.com et sélectionner la rubrique LabLink Extra. Autrement, contacter le bureau de
vente local ou le distributeur agréé.

Cat.n°. Description Dimension

0CRD-UL MAS® 0mni-CARDIO™, Niveau ultra-faible 6x3mL

OCRD-L MAS® Omni-CARDIO™, Niveau faible 6x3mL

OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, Niveau 1 6x3mL

0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, Niveau 2 6x3mL

0CRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, Niveau 3 6x3mL

OCRD-MP MAS® Omni-CARDIO™, Conditionnement multiple 6x3mL

286-606 Embouts compte-goutte Conditionnement de 100
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MAS® Omni-CARDIO™

ControLLo CArbpiAco INTEGRATO IN Dosi Liauino

Uso PrevisTo

Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ ¢ indicato per |'uso nei laboratori clinici come siero
di controllo dosato per il monitoraggio delle condizioni dei dosaggi relativi alle determinazioni
dei marker cardiaci e dei marker critici associati.

Descrizione DeL ProboTTO

Omni-CARDIO é un materiale di controllo stabile liquido preparato con siero umano. | livelli
di analiti sono regolati con varie sostanze chimiche pure e preparati a partire da proteine
ricombinanti, tessuto umano o liquidi corporei. Per garantire |'integrita del prodotto vengono
aggiunti inoltre conservanti e stabilizzatori.

ATTENZIONE: Omni<CARDIO ¢ preparato a partire da materiale di origine umana.
| componenti del controllo che derivano da materiale di origine umana vengono testati con i
metodi approvati dalla FDA (Agenzia per gli Alimenti e i Medicinali) e sono risultati non reattivi
all'antigene di superficie dell'epatite B (HBsAg), all'epatite C (HCV), HIV-1 e HIV-2. Tuttavia,
nessun metodo di analisi & in grado di assicurare in modo assoluto che i prodotti ottenuti da
materiali di origine umana siano privi di agenti infettivi. Questo controllo deve essere gestito
in conformita con le raccomandazioni dei Centers for Disease Control (Centri per il controllo
delle malattie) e con il manuale dei National Institutes of Health (Istituti Nazionali di Sanita),
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009. La confezione di questo
prodotto contiene gomma naturale essiccata.

PERICOLO: il controllo OmnisCARDIO contiene < 4,0% di albumina sierica umana (HSA), <
0,02% di clorexidina diacetato e < 0,02% di gel porcino Prionex.

H317 - Puo provocare una reazione allergica cutanea.

H334 - Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

H412 - Nocivo per le forme di vita acquatiche, con effetti a lungo termine.

Evitare di respirare la polvere o i vapori. Gli indumenti da lavoro contaminati non devono
essere portati fuori dal luogo di lavoro. Non disperdere nell’ambiente. Indossare guanti
protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. 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 é difficile, trasportare I'infortunato
all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. In caso
diirritazione o eruzione della pelle: consultare un medico. In caso di sintomi respiratori:
contattare un CENTRO ANTIVELENI o un medico. Lavare gli indumenti contaminati prima
di indossarli nuovamente. Smaltire il prodotto/recipiente in apposite aree in conformita alle
norme locali, regionali, nazionali e internazionali.

CoMmPOSIZIONE

Omni-CARDIO contiene:

Beta gonadotropina corionica umana (8-HCG)
Peptide natriuretico di tipo B (BNP)
Creatinchinasi MB (CK-MB)

Mieloperossidasi (MPO)
Mioglobina
Porzione N-terminale del pro-ormone del cervello

D-Dimero Peptide natriuretico (NT-proBNP)
Digitossina Procalcitonina (PCT) @

Proteina C reattiva ad alta sensibilita (hsCRP) Creatinchinasi (CK) totale
Omocisteina* Troponina |

Gonadotropina corionica umana (HCG) Troponina T

*Consultare Limitazioni della procedura

ConservazioNE E STaBILITA
Le fiale aperte e chiuse di OmniCARDIO conservate a 2-8 °C presentano la seguente stabilita:
B-HCG: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
BNP: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
CK: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
CK-MB: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
D-Dimero: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
Digitossina: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
HCG: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
hsCRP: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
MPO: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
Mioglobina: 10 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
NT-proBNP: 10 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
PCT: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
Troponina I*: 5-15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2e 3
Troponina T: 15 giorni per il livello ultra basso, basso, 1,2 e 3
OmnieCARDIO mantenuto a una temperatura compresa tra -25 e -15 °C ¢ stabile fino alla data
di scadenza indicata sulla confezione.
* Consultare la pagina 32 per i valori specifici del lotto della dichiarazione di stabilita della
fiala aperta per troponina .

| CONGELATORI AUTO-SBRINANTI NON SONO ADATTI.

La contaminazione batterica provoca un aumento della torbidita e/o un odore caratteristico.
In caso di contaminazione microbica evidente, gettare il flacone.

Leggere le modifiche evidenziate: data di revisione marzo 2023

Rance D1 ConTroLLO

| range di controllo pubblicati si basano sulla combinazione di dosaggi replicati di campioni
rappresentativi provenienti da laboratori aderenti, produttori di strumenti/reagenti e in relazione
diretta con altri sistemi di analisi conformi al protocollo stabilito. | valori degli strumenti forniti
sono specifici esclusivamente per questo lotto di controllo e servono per aiutare il laboratorio a
stabilire i propri mezzi e range. Tutti i valori sono stati assegnati per mezzo di strumenti e reagenti
disponibili al momento della prova e i valori attesi possono variare con reagenti e/o metodologie
diverse. | mezzi stabiliti dal laboratorio devono rientrare nei range assegnati poiché variazioni
successive di strumenti, reagenti o calibrazioni potrebbero rendere nulli i valori assegnati.

| dati relativi al confronto paritario e i recenti aggiornamenti specifici per il lotto CQ sono
disponibili online nel Quality Assurance Program (Programma di garanzia della qualita)
LabLink® xL pubblicato su www.maslablink.com. Consultare la sezione relativa all'Assistenza
tecnica per le informazioni di contatto.

IsTruziont Per L'uso

Scongelare il controllo a temperatura ambiente (18-25 °C) su un rocker o capovolgendolo
delicatamente e regolarmente fino a che non diventa liquido; poi conservarlo immediatamente
a una temperatura compresa fra 2 e 8 °C. Mescolare con cura il contenuto della fiala prima
dell’'uso capovolgendola per diversi minuti. Aprire la fiala e trasferire la quantita necessaria
di controllo in una ciotolina pulita del campione. Rimettere immediatamente il tappo e
conservare la fiala aperta a una temperatura compresa fra 2 e 8 °C. Eseguire il dosaggio dei
controlli in conformita con le istruzioni del produttore del reagente per i campioni sconosciuti.

DOPO LO SCONGELAMENTO, NON RICONGELARE IL CONTROLLO.

Le punte del contagocce servono a ridurre I'esposizione dei campioni di controllo all’aria.
NON usare I'ago della siringa per aspirare il campione attraverso il tappo del flacone del
controllo.

CONTROLLO DI QUALITA
Tutti i requisiti di controllo di qualita devono essere eseguiti in conformita con i regolamenti
locali, regionali e/o statali o con i requisiti di accreditamento vigenti.

Limimi DeLLA PROCEDURA

E stato possibile testare la compatibilita di Omni<CARDIO solo con i metodi indicati nel
presente foglio illustrativo. Prestare la massima attenzione se si usano questi controlli con
metodi i cui valori non sono stati stampati.

Se si osservano valori bassi nei risultati del dosaggio della procalcitonina
allo scongelamento iniziale, potrebbe essere necessaria un’ulteriore stabilizzazione a
18-25 °C per 4-6 ore per ottenere un recupero completo.

Le fiale OmnisCARDIO contengono omocisteina, tuttavia non viene fornita alcuna garanzia per
ivalori previsti né per la stabilita di questi componenti. Le analisi e I'assegnazione dei valori di
omocisteina di questo controllo sono di competenza dei singoli laboratori.

Se il recupero di uno dei componenti risulta essere inferiore ai range pubblicati, contattare
I'Assistenza tecnica di MAS per i dati dei gruppi di pari correnti. | dati relativi al confronto
paritario e i recenti aggiornamenti specifici per il lotto CQ sono disponibili online nel
Programma di garanzia della qualita LabLink® xL pubblicato su www.maslablink.com.

L'accuratezza e la riproducibilita dei risultati dipendono dal corretto funzionamento degli
strumenti, dei reagenti e dall’'uso di una corretta tecnica di laboratorio. Questo prodotto &
indicato per il controllo dosato dei dosaggi quantitativi dei componenti elencati nel siero
umano. Questo prodotto non deve essere usato come calibratore. Solo per uso professionale.

AssISTENZA TECNICA

Negli U.S.A. - Per assistenza tecnica chiamare il numero 800-232-3342 oppure
510-979-5417. Se il laboratorio & iscritto a LabLink xL, & possibile ricevere
aggiornamenti o informazioni sul foglio illustrativo visitando il sito web
www.maslablink.com e selezionando LabLink Extra. Altrimenti chiamare
il numero 800-232-3342 oppure 510-979-5451 per iscriversi a LabLink xL.

Negli altri paesi - Se il laboratorio & iscritto a LabLink xL, & possibile ricevere
aggiornamenti o informazioni sul foglio illustrativo visitando il sito web
www.maslablink.com e selezionando LabLink Extra. Altrimenti contattare il rivenditore di zona
o il distributore autorizzato.

Cat. N. Descrizione Dimensioni
OCRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, Livello ultra basso 6x3ml
0OCRD-L MAS® Omni-CARDIO™, Livello basso 6x3ml
OCRD-101 MAS® 0mni-CARDIO™, Livello 1 6x3ml
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, Livello 2 6x3ml
0CRD-303 MAS® 0mni-CARDIO™, Livello 3 6x3ml
OCRD-MP MAS® Omni-CARDIO™, Multi-Pack 6x3ml
286-606 Punte del contagocce Conf. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

ControL Carpiaco INTEGRADO VALORADO Liauino

Uso PRrevisTo

MAS®Omni-CARDIO™ de Thermo Scientific esta disefiado para su uso en el laboratorio clinico
como suero de control valorado para monitorizar las condiciones de ensayo relacionadas con
las determinaciones de los marcadores criticos cardiacos y asociados.

Descripcion De Probucto

Omni-CARDIO es un material de control estable liquido preparado a partir de suero humano.
Los niveles de analito estan ajustados con diversos productos quimicos purosy preparaciones
de proteinas recombinantes, tejidos humanos o liquidos corporales. Los conservantes y
estabilizantes afiadidos contribuyen a mantener la integridad del producto.

PRECAUCION: Omni-CARDIO esta preparado a partir de material de origen humano. Los
componentes del control que se derivan de material de origen humano han sido analizados con
métodos aceptados por la FDA (Administracion de Medicamentos y Alimentos) y han resultado
ser no reactivos al antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg), hepatitis C (VHC), VIH-1
y VIH-2. Sin embargo, ningin método de prueba puede ofrecer la completa seguridad de que
los productos derivados de material de origen humano estén exentos de agentes infecciosos.
Este control debe ser manipulado de acuerdo con las recomendaciones recogidas en el manual
de los Centers for Disease Control/National Institutes of Health (Centros para el Control de las
Enfermedades/Institutos Nacionales de la Salud), “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories”, 2009. El envase de este producto contiene caucho natural seco.

PELIGRO: El control Omni-CARDIO contiene < 4,0 % de albimina de suero humano (HSA),
<0,02 % de diacetato de clorhexidina y < 0,02 % de gel porcino Prionex.

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 acuéticos, con efectos nocivos duraderos.

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no podran
sacarse del lugar de trabajo. Evitar las emisiones al medio ambiente. Llevar guantes de
proteccion/ protecciéon para los ojos/méascara de proteccion. En caso de ventilacion
insuficiente, llevar equipo de proteccién respiratoria. En caso de contacto con la piel: Lavar
la zona con abundante agua y jabon. EN CASO DE INHALACION: Si la victima respira con
dificultad, transpértela al exterior y manténgala en reposo en una posicion en la 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.

Lista De ConSTITUYENTES

Omni-CARDIO incluye los siguientes constituyentes:
Beta-gonadotropina coriénica humana (8-HCG)
Péptido natriurético de tipo B (BNP)

Creatina cinasa-MB (CK-MB)

Dimero D

Digitoxina

Proteina C reactiva de alta sensibilidad (PCRas)
Homocisteina*®

Gonadotropina coridnica humana (HCG)

Mieloperoxidasa (MPO)

Mioglobina

Prohormona N-terminal del péptido
natriurético cerebral (NT-proBNP)

Procalcitonina (PCT)

Creatina cinasa total (CK)

Troponina |

Troponina T

*Consulte las limitaciones del procedimiento

AwmacenamienTo Y EsTABILIDAD
Los viales abiertos y sin abrir de Omni*CARDIO almacenados a una temperatura entre 2 °C 'y 8 °C
permaneceran estables durante el tiempo indicado a continuacion:
B-HCG: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
BNP: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
CK: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
CK-MB: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
Dimero D: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
Digitoxina: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
hCG: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
PCRas: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
MPO: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
Mioglobina: 10 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
proNT-PNB: 10 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
PCT: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
Troponina I*: 5-15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
Troponina T: 15 dias para el nivel UL, L, 1,2y 3
Si OmnieCARDIO se mantiene a una temperatura entre -25 °C y -15 °C, permanecera estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la caja.
* Consulte la pagina 32 para conocer los valores especificos del lote.

LOS CONGELADORES CON DESCONGELACION AUTOMATICA NO SON ADECUADOS.

La contaminacion bacteriana produce un aumento de la turbidez y/o un olor caracteristico.
Deseche el envase si existen evidencias de contaminacioén microbiana.

Consulte los cambios resaltados: revision de marzo de 2023

InTervALOS De ConTRoL

Los intervalos de control publicados se basan en una combinacién de ensayos repetidos
de muestras representativas de los laboratorios participantes, de los fabricantes de los
instrumentos/reactivos y de la correlacion directa con otros sistemas de anélisis de acuerdo
con el protocolo establecido. Los valores del instrumento facilitados son especificos para este
lote de control y Gnicamente tienen el propésito de ayudar al laboratorio a establecer sus propias
medias e intervalos. Todos los valores han sido asignados con los instrumentos y los reactivos
disponibles en el momento del ensayo, y los valores esperados podrian variar al utilizar reactivos
y/o metodologias diferentes. Las medias establecidas por el laboratorio deben estar dentro de
los intervalos asignados, si bien cualesquiera modificaciones posteriores del instrumento, de los
reactivos o de la calibracién podrian invalidar los valores asignados.

El LabLink® xL Quality Assurance Program (Programa de Aseguramiento de la Calidad),
disponible en www.maslablink.com, le ofrece datos comparativos de otros laboratorios y las
Gltimas actualizaciones de CC especificas de cada lote. Puede consultar los datos de contacto
en la seccion de Asistencia técnica.

InsTrucciones De Uso

Descongele el control a temperatura ambiente (18-25 °C) en un agitador o mediante inversion
suave periddica hasta que el control se vuelva liquido y almacénelo inmediatamente a 2-8 °C.
Mezcle bien el contenido del vial antes de cada uso, invirtiéndolo suavemente durante varios
minutos. Abra el vial y transfiera la cantidad necesaria de control a un recipiente de muestras
limpio. Vuelva a colocar la tapa de inmediato y almacene el vial abierto a 2-8 °C. Analice los
controles de acuerdo con las instrucciones del fabricante de los reactivos para las muestras
desconocidas.

UNA VEZ DESCONGELADO, NO VUELVA A CONGELAR EL CONTROL.

Existen puntas cuentagotas que contribuyen a minimizar la exposicion al aire de las muestras
de control. NO utilice la aguja de una jeringa para extraer la muestra a través de la tapa del
frasco de control.

ControL De CALiDAD
Todos los requisitos de control de calidad se han de realizar de conformidad con las
regulaciones o requisitos de acreditacion locales, estatales y/o federales.

Limitaciones DeL PRocEDIMIENTO
La compatibilidad de Omni®CARDIO solamente se ha demostrado con los métodos que se
muestran en este prospecto. Se debe tener precaucion al utilizar estos controles con métodos
cuyos valores no se han publicado.

Si se detectan valores bajos en los resultados del ensayo de Procalcitonina tras la
descongelacion inicial, puede que sea necesaria una estabilizacion a 18-25 °C adicional
durante 4-6 horas para lograr una recuperacién completa.

OmnieCARDIO contiene homocisteina aunque no obstante, no se especifica el valor esperado
ni la estabilidad de este componente. El anélisis y la asignacion de valores al constituyente de
homocisteina de este control es responsabilidad de cada laboratorio.

Si la recuperacion de algiin constituyente es inferior a los intervalos publicados, pongase
en contacto con la Asistencia técnica para MAS para conocer los datos actuales de otros
laboratorios. El LabLink® xL Quality Assurance Program (Programa de Aseguramiento de la
Calidad), disponible en www.maslablink.com, le ofrece datos comparativos de otros laboratorios y
las Gltimas actualizaciones de CC especificas de cada lote.

La obtencién de unos resultados exactos y reproducibles depende del buen estado de los
instrumentos, de los reactivos y de la aplicacién de unas técnicas de laboratorio correctas.
Este producto esta destinado a su uso como control valorado para ensayos cuantitativos de
los constituyentes enumerados en el suero humano. Este producto no esta previsto para su uso
como calibrador. Exclusivamente para uso profesional.

AsisTENCIA TEcNICA

En EE. UU., si desea asistencia técnica, llame al 800-232-3342 o al 510-979-5417. Para recibir
actualizaciones del prospecto e informacién, si su laboratorio esta suscrito a LabLink xL, visite
www.maslablink.com y seleccione LabLink Extra. Alternativamente, para suscribirse a LabLink
XL, llame al 800-232-3342 o al 510-979-5451.

Desde fuera de EE.UU. si su laboratorio estd suscrito a LabLink xL, visite
www.maslablink.com y seleccione LabLink Extra. Alternativamente, pongase en contacto con
su oficina local de ventas o distribuidor autorizado.

N.° de ref. Descripcion Tamaiio
0CRD-UL MAS® O0mni-CARDIO™, nivel ultrabajo 6x3ml
OCRD-L MAS® Omni-CARDIO™, nivel bajo 6x3ml
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, nivel 1 6x3ml
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, nivel 2 6x3ml
0CRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, nivel 3 6x3ml
0CRD-MP MAS® O0mni:CARDIO™, envase mdltiple 6x3ml
286-606 Puntas cuentagotas 100 ud.
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MAS® Omni-CARDIO™

Frypenpe, ANALYSERET, INTEGRERET KARDIEL KonTROL

TiLsIGTET ANVENDELSE

Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ er beregnet til brug i det kliniske laboratorium som
et analyseret kontrolserum til monitorering af analyserede tilstande ifm. kardielle og hermed
forbundne kritiske markgrbestemmelser.

PRODUKTBESKRIVELSE

Omni-CARDIO er et flydende, stabilt kontrolmateriale fremstillet af humant serum.
Analysandniveauerne er justeret med forskellige, rene kemikalier og blandinger fra
rekombinante proteiner, humant vaev eller kropsvaesker. Der er tilsat konserveringsmidler og
stabiliseringsmidler for at opretholde produktets integritet.

FORSIGTIG: Omni-CARDIO er fremstillet af humant kildemateriale. De komponenter
i kontrollen, som er afledt af humant kildemateriale, er testet ved brug af metoder, der
er godkendt af FDA (de amerikanske sundhedsmyndigheder), og er fundet ikke-reaktive
for hepatitis B overfladeantigen (HBsAg), hepatitis C (HCV), HIV-1 og HIV-2. Der findes
dog ingen testmetode, som kan yde fuldsteendig sikkerhed for, at produkter, der er
afledt af humant kildemateriale, ikke indeholder infektigse agenser. Denne kontrol skal
héndteres i overensstemmelse med anbefalingerne fra manualen betitlet “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories,” 2009, fra Centers for Disease Control (Centre
for sygdomskontrol og -forebyggelse)/National Institutes of Health (amerikansk lege- og
sundhedsvidenskabelig forskningsinstitution, NIH). Dette produkts indpakning indeholder tar
naturgummi.

FARE: Omni-CARDIO control indeholder < 4,0 % humant serumalbumin (HSA), < 0,02 %
klorhexidindiacetat og < 0,02 % Prionex svinegel.

H317 — Kan foréarsage allergisk hudreaktion.

H334 — Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesvaer ved indénding.
H412 - Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Undga indanding af tage eller damp. Tilsmudset arbejdstej bar ikke fiernes fra arbejdspladsen.
Undga frigivelse til miljoet. Baer beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Ved utilstreekkelig udluftning anvendes andedratsvarn. Ved kontakt med huden: Vask
med rigeligt seebe 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 vejrtreekningen. Ved
hudirritation eller udsleet: Sag leegehjeelp. Ved luftvejssymptomer: Ring til en SKADESTUE eller
leege. Tilsmudset toj skal vaskes, fer det kan anvendes igen. Bortskaf indholdet/beholderen i
overensstemmelse med lokale/regionale/nationale/internationale bestemmelser.

LisTe OvER INDHOLDSSTOFFER
Omni-CARDIO indeholder felgende stoffer:
Humant beta-choriongonadotropin (3-HCG)
B-type natriuretisk peptid (BNP)
Kreatinkinase-MB (CK-MB)

Myeloperoxidase (MPO)
Myoglobin
N-terminal prohormon i hjernen

D-dimer Natriuretisk peptid (NT-proBNP)
Digitoxin Procalcitonin (PCT) @
Hgjsensitivt, C-reaktivt protein (hsCRP) Total kreatinkinase (CK)
Homocystein* Troponin |

Humant choriongonadotropin (HCG) Troponin T

*Se Procedurens begraensninger

OPBEVARING 06 STABILITET
Uabnede og abnede hetteglas med Omni-CARDIO opbevaret ved 2-8 °C har falgende
holdbarhed:
B-HCG: 15 dage for niveau UL, L, 1
BNP: 15 dage for niveau UL, L, 1
CK: 15 dage for niveau UL, L, 1
CK-MB: 15 dage for niveau UL, L, 1
D-Dimer: 15 dage for niveau UL, L, 1
Digitoxin: 15 dage for niveau UL, L, 1
HCG: 15 dage for niveau UL, L, 1
hsCRP: 15 dage for niveau UL, L, 1
MPO: 15 dage for niveau UL, L, 1
Myoglobin: 10 dage for niveau UL, L, 1
NT-proBNP: 10 dage for niveau UL, L, 1
PCT: 15 dage for niveau UL, L, 1
Troponin I*: 5-15 dage for niveau UL, L, 1,2 0g 3
Troponin T: 15 dage for niveau UL, L, 1,2 0g 3
Omni-CARDIO opbevaretved-25til-15°Cerholdbartindtiludlgbsdatoen, dererangivetpa eesken.
* Se side 32 for lotspecifikke veerdier

SELVAFRIMENDE FRYSERE ER IKKE EGNEDE.

Bakteriel kontaminering skaber en gget uklarhed og/eller en karakteristisk lugt. Kasser
heetteglasset, hvis der observeres tegn pa mikrobiel kontaminering.

WWWWWWWWwwWwwww

Lzes fremhaevede sndringer: Revideret marts 2023

KonTROLOMRADER

De offentliggjorte kontrolomrader er baseret pad en kombination af gentagne
analyser af repraesentative prover foretaget af de deltagende laboratorier, instrument/
reagensproducenter, samt direkte korrelation med andre analytiske systemer i
overensstemmelse med den eksisterende protokol. De angivne instrumentvaerdier er alene
specifikke for dette kontrollot og er beregnet til at hjaelpe laboratoriet med at fastsla egne
middelvaerdier og veerdiomrader. Alle veerdier er blevet tildelt med instrumenter og reagenser,
som var til rddighed pa analysetidspunktet, og de forventede veerdier kan variere med
forskellige reagenser og/eller metodologier. Laboratoriefastsatte middelvardier skal falde
inden for de tildelte omrader, selv om senere modifikationer pa instrumenter, reagenser eller
kalibrering kan ugyldiggere de tildelte veerdier.

Peer-sammenligningsdata og de seneste lotspecifikke kvalitetskontrolopdateringer er
tilgeengelige online gennem LabLink®xL Quality Assurance Program (kvalitetssikringsprogram)
pa www.maslablink.com. Se afsnittet om teknisk assistance for kontaktinformation.

BRUGSANVISNING

Opta kontrollen ved stuetemperatur (18-25 °C) pa en rokker eller med periodisk, forsigtig
vending, indtil den er flydende, og opbevar straks derefter ved 2-8 °C. Bland heetteglassets
indhold grundigt fer hver brug ved forsigtigt at vende det i adskillige minutter. Abn haetteglasset,
og overfar den fornadne maengde kontrol til en ren prevekop. Sat straks haetten pa igen, og
opbevar det abnede hatteglas ved 2-8 °C. Analyser kontrollerne i overensstemmelse med
reagensproducentens instruktioner for ukendte prover.

NAR KONTROLLEN ER OPTGET, MA DEN IKKE NEDFRYSES IGEN.
Der kan fas drypspidser, som gar, at kontrolpreverne udsaettes for mindst mulig eksponering mod
luft. ANVEND IKKE en kanyle til at treekke praven gennem kontrolflaskens hzette.

KvALITETSKONTROL
Alle kvalitetskontroller skal udfares i overensstemmelse med lokale, regionale og/eller nationale
forskrifter eller godkendelseskrav.

PROCEDUREBEGRANSNINGER

Omni-CARDIO kompatibilitet er kun pavist med de metoder, som er visti denne indleegsseddel.
Der bar udvises forsigtighed, nar disse kontroller anvendes med metoder, for hvilke veerdierne
ikke er trykt.

Hvis der vises lave veardier for procalcitoninanalyseresultater straks ved optening, kan
yderligere stabilisering ved 18-25°C i 4-6 timer veere ngdvendig for fuld genoprettelse.

Homocystein afvejes i OmnisCARDIO. Der er dog ikke angivet nogen forventede veerdier eller
stabilitet for denne bestanddel. Test og tildeling af veerdier til homocystein-bestanddelen i dette
kontrolmateriale er det enkelte laboratoriums ansvar.

Kontakt MAS teknisk assistance for aktuelle peer-gruppedata, hvis en restituering af
indholdsstofferne falder under de offentliggjorte omrader. Peer-sammenligningsdata
og de seneste lotspecifikke kvalitetskontrolopdateringer er tilgeengelige online
gennem LabLink® xL Quality Assurance Program (kvalitetssikringsprogram) pa
www.maslablink.com.

Praecise og reproducerbare resultater er afhaengige af korrekt fungerende instrumenter,
reagenser og god laboratorieteknik. Dette produkt er beregnet til brug som en analyseret
kontrol til kvantitative analyser af de anfarte bestanddele i humant serum. Dette produkt er ikke
beregnet til brug som kalibrator. Kun til professionel brug.

Texnisk ASSISTANCE

For teknisk assistance i USA bedes man ringe til 800-232-3342 eller 510-
979-5417. Hvis Deres laboratorium abonnerer pé LabLink xL, kan De besgge
www.maslablink.com og vaelge LabLink Extra for at fa opdateringer af indlaegssedler
og information. De kan ogsa ringe til 800-232-3342 eller 510-979-5451 for at abonnere
pa LabLink xL.

Uden for USA, hvis Deres laboratorium abonnerer pa LabLink xL, kan De besgge
www.maslablink.com og vaelge LabLink Extra. Alternativt kontaktes det lokale
salgskontor eller den autoriserede distributar.

Katalognr. Beskrivelse Starrelse
OCRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, ultralavt niveau 6x3ml
0CRD-L MAS® Omni-CARDIO™, lavt niveau 6x3ml
0CRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, niveau 1 6x3ml
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, niveau 2 6x3ml
0CRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, niveau 3 6x3ml
OCRD-MP MAS® Omni:CARDIO™, multipakke 6x3ml
286-606 Drypspidser Pakke m. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

VLOEIBAAR GEINTEGREERD HARTCONTROLEMIDDEL VOOR ANALYSES

BEDOELD GEBRUIK

MAS®0mni<CARDIO™ van Thermo Scientific is bedoeld voor gebruikinklinische laboratoria als
eengeanalyseerd controleserumvoor hetmonitorenvan analyseomstandigheden metbetrekking
tot hartmarkerbepalingen en bijbehorende kritieke markerbepalingen.

PRODUCTBESCHRIJVING

Omni-CARDIO is een vloeibaar, stabiel controlemiddel dat is 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: Omni-CARDIO 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. Eris evenwel geen enkele test op basis waarvan met
100% zekerheid kanworden gegarandeerd dat producten die zijn bereid uitmenselijk bronmateriaal
geen infectieverwekkende stoffen bevatten. Dit controlemiddel moet worden gebruikt in
overeenstemming met de aanbevelingen in de handleiding “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 2009 (Bioveiligheid in microbiologische en biomedische laboratoria)”
welke is uitgegeven voor nationale gezondheidsinstellingen en centra voor ziektebestrijding.
De verpakking van dit product bevat droog natuurrubber.

GEVAAR: Omni-CARDIO-controle bevat < 4,0% menselijke serumalbumine (HSA), < 0,02%
chloorhexidinediacetaat en < 0,02% Prionex Porcine Gel.

H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H334-Kanbijinademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkhedenveroorzaken.
H412 - Schadelijk voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

Inademing van nevel of damp vermijden. Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte niet
verlaten. Voorkom dat het materiaal in het milieu terechtkomt. Beschermende handschoenen/
beschermende kleding/oogbhescherming/gelaatshescherming dragen. 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 in overeenstemming met lokale/regionale/
nationale/internationale regelgeving.

GEREGISTREERDE BESTANDDELEN

Omni-CARDIO bevat de volgende bestanddelen:
Béta-humaan chorionic gonadotropine (R-HCG)
B-type natriuretische peptide (BNP)
Kreatinekinase-MB (CK-MB)

D-dimeer

Digitoxine

Homocysteine*

Hoog gevoelige C-reactief proteine (hsCRP)
Humaan chorionic gonadotropine (HCG)

Myeloperoxidase (MPO)

Myoglobine

N-terminaal prohormoon brain
Natriuretische peptide (NT-proBNP)

Procalcitonine (PCT) @

Totale kreatinekinase (CK)

Troponine |

Troponine T

*Zie Beperking van procedure

OPSLAG EN STABILITEIT
Ongeopende en geopende flesjes Omni*CARDIO die zijn bewaard bij 2-8 °C zijn als volgt
stabiel:
B-HCG: 15 dagen voor niveau UL,
BNP: 15 dagen voor niveau UL,
CK: 15 dagen voor niveau UL,
CK-MB: 15 dagen voor niveau UL,
D-Dimeer: 15 dagen voor niveau UL,
Digitoxine: 15 dagen voor niveau UL,
HCG: 15 dagen voor niveau UL,
hsCRP: 15 dagen voor niveau UL,
MPO: 15 dagen voor niveau UL,
Myoglobine: 10 dagen voor niveau UL, en3
NT-proBNP: 10 dagen voor niveau UL, L, 1,2en3
PCT: 15 dagen voor niveau UL, L, 1,2en 3
Troponine I*: 5-15 dagen voor niveau UL, L, 1,2en 3
Troponine T: 15 dagen voor niveau UL, L, 1,2en 3

Omni-CARDIO bewaard bij-25tot-15°Cis stabiel totde vervaldatum die op de doos staatvermeld.
* Zie pagina 32 voor partijspecifieke waarden

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.
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Gemarkeerde wijzigingen lezen: bijgewerkt maart 2023

CONTROLEBEREIK

De gepubliceerde controlebereikenzijn gebaseerd op een combinatie van gerepliceerde analyses
van representatieve monsters door deelnemende laboratoria, fabrikanten van instrumenten/
reagentia en directe correlatie met andere analytische systemen, in overeenstemming met de
geldende protocollen. De door instrumenten gemeten waarden gelden uitsluitend voor deze
partij controlemiddelen en zijn bedoeld om het laboratorium te ondersteunen bij het bepalen van
de eigen gemiddelden en bereiken. Alle waarden zijn bepaald metinstrumenten en reagentia die
beschikbaar waren op hetmoment 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 moetenvallenbinnende aangegevengrenswaarden, kunnenaanpassingen
van instrumenten, reagentia of kalibraties ervoor zorgen dat deze waarden niet langer geldig zijn.

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Laathet controlemiddel bijkamertemperatuur (18-25°C) ontdooien op een schudplateau (of keer
hetflesje steedsvoorzichtigom), totdathetmiddel vloeibaaris, en sla hetvervolgens onmiddellijk
opbij2-8°C.Meng deinhoud van hetflesje grondigvaor elk gebruik door hetgedurende een aantal
minuten steeds omte draaien. Open hetflesje en gietde vereiste hoeveelheid controlemiddelineen
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
Allevereiste maatregelenvoor kwaliteitscontrole moetenworden uitgevoerdin overeenstemming
met de plaatselijke, regionale en/of landelijke regels of accreditatievereisten.

BEPERKING VAN PROCEDURE

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

Als de analyseresultaten van procalcitonine na eerste ontdooiing lage waarden vertonen, moet
het product mogelijk nogmaals 4-6 uur bij 18-25 °C in evenwichtstoestand worden gehouden
voor volledige terugwinning.

Homocysteineis opgenomenin OmnisCARDIO. Wijbieden echtergeenenkele garantietenaanzien
van de verwachte waarden of de stabiliteit van dit bestandsdeel. Het testen en toewijzen van
waarden aan hethomocysteinebestandsdeel van dit controlemiddel is de verantwoordelijkheid
van elk laboratorium.

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
kwaliteitsborgingupdates zijn online beschikbaar in het kwaliteitsborgingprogramma LabLink®
xL op www.maslablink.com.

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

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

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

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

Cat. nr. Beschrijving Grootte
0CRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, niveau ultralaag 6x3ml
OCRD-L MAS® 0mni-CARDIO™, niveau laag 6x3ml
0OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, niveau 1 6x3ml
0CRD-202 MAS® 0mni-CARDIO™, niveau 2 6x3ml
0CRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, niveau 3 6x3ml
OCRD-MP MAS® O0mni-CARDIO™, multipak 6x3ml
286-606 Druppelaars Pak van 100
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MAS® Omni-CARDIO™

INTEGROITU SYDANMERKKIAINEMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KiyTToTARKOITUS

Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ on tarkoitettu kaytettévaksi kliinisessé laboratoriossa
analyysin kontrolliseerumina mééritysolosuhteiden tarkkailemiseen sydanmerkkiaineiden ja
muiden liittyvien merkkiaineiden méaarityksissa.

TuoTTEEN KuvAUS

Omni-CARDIO on nesteméinen stabiili kontrollimateriaali, joka on valmistettuihmisen seerumista.
Analyyttipitoisuuksia on séédetty erilaisilla puhtailla kemikaaleilla ja rekombinanttiproteiineista,
ihmisen kudoksesta tai ruumiinnesteistd perdisin olevilla valmisteilla. Tuotteeseen on lisétty
séilontdaineita ja stabilointiaineita tuotteen eheyden séilymisen vuoksi.

VAROITUS: Omni-CARDIO onvalmistettuihmisperaisestd materiaalista. Kontrolliliuoksen aineosat,
jotka ovatihmisperdisestad materiaalista, on testattu FDA:n hyvéksymin menetelmin, ja niiden on
havaittu olevan reagoimattomia hepatiitti B:n pinta- antlgeenm(HBsAg) hepatiitti C: n(HCV) HIV-1: n
ja HIV-2:n osalta. Mikdan testimenetelma ei kuitenkaan voi tarjota absoluuttista varmuutta siité,
ettd ihmisperdisistd materiaaleista valmistetuttuotteeteivétsisélld tartuntavaarallisia aineita. Tata
kontrolliliuosta on késiteltdva Yhdysvaltojen tartuntatautien valvonta- ja ehk&isykeskusten seka
terveysviraston (Centers for Disease Control / National Institutes of Health) oppaan “Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009 “ suositusten mukaisesti. Tdméan tuotteen
pakkaus sisaltda kuivaa luonnonkumia.

VAARA: 0mni-CARDIO -kontrolliliuos sisaltda <4,0 % ihmisen seerumin albumiinia (HSA), <0,02 %
klooriheksidiinidiasetaattia ja <0,02 % Prionex Porcine Gel -geelia.

H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H334-Voiaiheuttaa allergisia tai astmaattisia oireita tai hengitysvaikeuksia sisd@nhengitettyna.
H412 — Haitallinen vedeneléville pitkékestoisesti.

Viltettdva sumun tai hdyryn hengittdmistd. Kontaminoituneita tydvaatteita ei saa vieda pois
tyopaikalta. Valtettava paastamistd ymparistoon. Kaytd suojakasineitd/suojalaseja/kasvosuojusta.
Mikali tuuletus on riittdmatontd, kdytd hengityssuojajnta. Jos ainetta péasee iholle: pese
runsaalla saippualla ja vedelld. SISAANHENGITETTYNA: jos hengittdminen on vaikeaa, poista
uhri raittiiseen ilmaan ja pida hénet levossa asennossa, jossa hén voi hengittdd mukavasti.
Jos ihodrsytysta tai ihottumaa ilmenee: hakeudu laékarinhoitoon. Jos ilmenee hengitysoireita:
soita MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN taildékarille. Kontaminoituneetvaatteet on pestdva ennen
uudelleenkayttod. Sisélto/sailio on havitettava paikan paalla paikallisten/alueellisten/kansallisten/
kansainvilisten sédddsten mukaisesti.

AINEOSALUETTELO

Omni-CARDIO siséltaa seuraavia ainesosia:
beeta-koriongonadotropiini (3-HCG)
B-tyypin natriureettinen peptidi (BNP)
kreatiinikinaasin MB-alayksikko (CK-MB)
D-dimeeri

digitoksiini

herkka C-reaktiivinen proteiini (hsCRP)
homokysteiini*

koriongonadotropiini (HCG)

myeloperoksidaasi (MPO)

myoglobiini

prohormonin N-terminaalinen
natriureettinen peptidi (NT-proBNP)

prokalsitoniini (PCT)

kokonaiskreatiinikinaasi (CK)

troponiini |

troponiini T

*Katso "Toimenpiteiden rajoitukset”

SAILYTYS JA STABIILIUS
2-8 °C:ssa séilytetyt avaamattomat ja avatut OmnisCARDIO-ampullit ovat stabiileja
seuraavasti:

B-HCG: 15 péivaa, taso UL, L, 1,2ja3

BNP: 15 pdivad, taso UL, L, 1,2ja 3

CK: 15 pdivaa, tasoUL, L, 1,2ja3

CK-MB: 15 péivaa, taso UL, L, 1,2ja3

D-dimeeri: 15 pdivaa, taso UL, L, 1,2ja3

Digitoksiini: 15 paivaa, taso UL, L, 1,2ja3

HCG: 15 péivaa, taso UL, L, 1,2ja3

hsCRP: 15 piiiv’ciéi taso UL, L, 1,2ja 3

MPO: 15 palvaa taso UL, L, 1,2ja 3

Myoglobiini: 10 péivaa, taso UL, L, 1,2ja3

NT-proBNP: 10 p&ivas, taso UL, L, 1,2ja3

PCT: 15 pdivad, taso UL, L, 1,2ja 3
Troponiini I*: 5-15 péivaa, taso UL, L, 1,2ja3

Troponiini T: 15 péivaa, taso UL, L, 1,2ja3

OmnieCARDIO on stabiili pakkauksessa mainittuun viimeiseen kéayttopéivaan asti, kun se
séilytetddn lampatilassa —25..—15 °C.
* Troponiini I:n stabiiliustakuu avattuna: katso erdkohtaiset arvot sivulta 32

ITSESULATTAVAT PAKASTIMET EIVAT OLE SOPIVIA SAILYTYSPAIKKOJA.

Bakteerikontaminaatio lisdd sameutta ja/tai aiheuttaa sille ominaista hajua. Ampulli on
hévitettdva, jos siind nakyy merkkeja mikrobikontaminaatiosta.

Lue korostetut muutokset: tarkistettu maaliskuussa 2023

IKONTROLLIEN VAIHTELUVALIT

Julkaistut kontrolliliuoksen vaihteluvélit perustuvat osallistuvien laboratorioiden
ja instrumenttien/reagenssien valmistajien suorittamaan edustavien néytteiden
toistuvien mééaritysten yhdistelm&an sekd suoraan korrelaatioon muiden
analyyttisten jarjestelmien kanssa vallitsevan kdytannon mukaisesti. Annetut instrumenttiarvot
ovat kontrolliliuoserdkohtaisia, ja ne on tarkoitettu auttamaan laboratoriota muodostamaan
omat keskiarvot ja vaihteluvélit. Kaikki arvot on mééritetty instrumenteilla ja reagensseilla,
joita oli saatavana méérityshetkelld, ja odotetut arvot voivat vaihdella eri reagensseja ja/tai
menetelmid kéytettdessd. Laboratorion méaarittdmien keskiarvojen pitdisi osua méaritetyille
vaihteluvileille, vaikka myShemmaét instrumentin, reagenssin tai kalibroinnin muutokset voivat
mitdtdidd médritetyt arvot.

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

KAYTTO0HJEET

Sulata kontrolliliuoshuoneen lampétilassa (18-25 °C) keinutelineessé taivarovastikaantelemalla
sdanndllisesti, kunnes kontrolliliuos on nestemdista. Siirrd liuos sen jalkeen valittomasti
sdilytykseen 2-8 °C:een. Sekoita ampullin sisélté perusteellisesti ennen jokaista kéyttokertaa
kdantelemalla ampullia varovasti useiden minuuttien ajan. Avaa ampullija siirré tarvittava maara
kontrolliliuosta puhtaaseen néyteastiaan. Aseta korkki valittomasti takaisin ja palauta avattu
ampulli 2-8 °C:n lampétilaan séilytykseen. Maarita kontrolliliuoksen reagenssin valmistajan
ohjeiden mukaisesti tuntemattomien néytteiden osalta.

KUN KONTROLLILIUOS ON SULATETTU, ALA PAKASTA SITA UUDELLEEN.
Kontrollindytteiden ilmanaltistuksen minimoimiseen on saatavana pipettej.
ALA kayta ruiskuneulaa nédytteen ottamiseen kontrolliliuospullon korkin Iapi.

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

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET

Omni-CARDIO-tuotteen yhteensopivuus on osoitettu vain tdssé tuoteselosteessa mainittujen
menetelmien kanssa. Kun nditd kontrolliliuoksia kdytetdén sellaisten menetelmien kanssa, joista
ei ole annettu arvoja, on oltava varovainen.

Jos havaitaan alhaisia prokalsitoniinimaéaritystuloksia alkusulatuksen yhteydessa,
lisdtasapainotus 18-25 °C:ssa 4-6 tunnin ajan voi olla tarpeen téyttd talteenottoa varten.

Omni-CARDIO siséltda homokysteiinia. Mitaan vaitteitd ei kuitenkaan esitetd tdméan aineosan
odotetuista arvoista tai stabiiliudesta. Taméan kontrollin homokysteiini-ainesosan testaus ja sen
arvojen madrittdminen on yksittdisen laboratorion vastuulla.

Jos jokin aineosa on julkaistujen vaihteluvdlien alapuolella, pyydd MAS:n
teknisestd tuesta viimeisimmat 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 hyvésté laboratoriokdytdnndsta. Tama tuote on tarkoitettu kaytettédvaksi maéarityskontrollina
lueteltujen ihmisen seerumin aineosien kvantitatiivisissa maarityksissa. Téta tuotetta ei ole
tarkoitettu kaytettavéksi kalibraattorina. Vain ammattikayttoon.

TEKNINEN TUKI

Yhdysvalloissa teknistd tukea saa numerosta 800 232 3342 tai 510 979 5417. Tuoteselosteen
péivitykset 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
800 232 3342 tai 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 jalleenmyyjaan.

Tuotenro Kuvaus Koko

0CRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, erittdin matala taso 6x3ml
OCRD-L MAS® 0mni-CARDIO™, matala taso 6x3ml
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, taso 1 6x3ml
0CRD-202 MAS® 0mni-CARDIO™, taso 2 6x3ml
0CRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, taso 3 6x3ml
OCRD-MP MAS® O0mni-CARDIO™, monipakkaus 6x3ml
286-606 Pipetit 100 kpl
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MAS® Omni-CARDIO™

ANAAYTIKOZ, ONOKAHPQMENOX MAPTYPAL KAPAIOMAGEIAX XE YTPH MOPOH

T1POOPIZOMENH XPHEH

To Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ npoopiletar yia xpron o€ kKAVIKA €pyactipla wg
avaluTikog 0po¢ eNéyxou yia Tnv mapakorolBnon Twv ouvBnkwv mpoadioplopol mouv oxetiCovral pe
aglohoynoeig SelkTwv kapdlomadelag Kat GXETIKWY KPIOIHWY SEIKTV.

TTEPITPA®H TOY NMPOIONTOX

To Omni-CARDIO amotehei vypd 0Tabepd VAIKO pdpTUpa Mapackevaopévo amd avBpwmivo opd. Ta emimeda
avahotn mpooappoovtal pe S1dpopeC kaBapéc XNUIKEC 0VGiEC Kal mapackevaopata amd avBpwmvoug
10ToUC, duaopévee mpweiveg 1y avBpa GWHATIKA UYpd. ZuvTnpNTIKG Kat aTaBepomoinTikd mpooTiBevral yia Ty
1aTPNON TS AKEPAIOTNTAC TOU TIPOIOVTOG.

MPOZOXH: To Omni-CARDIO mapaokevdletat amé avBpwmvo mnyaio uhikd. Ta ouoTatikd Tou pdptupa
mou mpoépyovtat and avBp@mvo mnyaio vAikd éxouv eheyxOei pe xpron pebodwv amodektav amd v
Ynnpeoia Tpogipwy kat Oappdkwy Twv H.MLA. (FDA) kat éxouv BpeBei pn avtidpaoTikd yia To Empavelakd avilydvo Tou
100 ¢ nmatindag B (HBsAg), Tov 16 e nnatitdag C (HCV), kabax kat Toug 00 HIV-1 kat HIV-2. Qotoao, kapia pébodog
eNéyou dev pmopei va emBeBaiwael mhjpwe 0T Ta moiovTa mou mpoépyovTal and avBpwmvo myaio UMK €ivat ENedBepa
otoyovwy mapayoviwv. O map@v pApTUPaC TPEMEL Va UPIOTATA XEIPIOPO CUPPWVA HE TIC OUOTAGELS TOU eyXelptdiou Twv
Kévtpwv ENéyyou Noonpdtwv/EBvikav lvotitoltwy Yyeiag twv H.M.A. (Centers for Disease Control/National Institutes
of Health) «BioaopdAeta ota epyactiipia pikpopiodoyiag kai Proiatpikijc» (Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories), 2009. H guokevagia Tou mapovtog mpoiovtog mepiéyet Enpd GUOIKO KAOUTOOUK.

KINAYNOZ: 0 pdptupac Omni-CARDIO mepiéxet <4,0% alBoupivn avBpwmvou 0pol (HSA), <0,02% Stogikn xhwpedidivn
Kkat <0,02% Ceharivn xoipou Prionex.

H317 - Mnopei va mpokaléoet aMepytkii deppatiki avtidpaon.

H334 - Mnopei va mpokaléaet aMepyia 1y oupmtwpata doByatog i SUomvola o€ mepimTwon 1TIVON(.

H412 - EmBAaBéc yia Toug ubpop PYQVIOHOUG HE HAKPOXPOVIES EMMTGITELS.

Anogelyete va avanvéete otayovidla 1y atpou. Ta poluopéva eviipata epyaciag Sev mpémel va Byaivouv amd To Xwpo
epyaciag. Amogevyete v aneheuBépwon ato mepiBathov. Na popdte mpooTaTeuTIKd yavTia/péca aTopIki¢ mpooTasiag
Yo Ta pdtia/To mpdowno. e mepintwon avenapkolig agpiopol, va PopdTte péoa atopikng mpooTaciag Te avamvorn.
e mepimtwon enagng pe 1o Séppa: Movere pe dpBovo oamolvt kat vepo. ZE MEPINTAZH EIZNNOHE: Edv o mabuv éel
80omvola, PETaQEPETE ToV GTOV KaBapd aépa kal agrioTe Tov va EEKoUPaoTe og aTaon mou leukoNivel T avanvor|. Edv
napatnpnBei epebiopdg Tou déppatog i eppaviotei e§dvinua: ZupBouleubeite/emokegBeite yatpd. Edv mapouaialovral
avanveuoTika oupntapata: Kahéote 1o KENTPO AHAHTHPIAZEQN r) éva yiatpo. MAOvete Ta poluopéva evbupata mpw ta
avaypnotponolnoete. AldBean Tou meplexopEvou/mepIEKTN 0€ TomoBEGia GUPPWVA e TOUG TOmIKOUC/MEPIPEPEIaKOUC/
Bvikoug/BieBueic kavoviopoug.

NIZTA SYITATIKON

Ta akéAovOa ovotatikd mepiéxovrat 6To Omni-CARDIO:
Brita-AvBpwmivn yopuax yovadotpomivn (B-HCG)

B-Tomou vatptoupntiké menidio (BNP)

Kpeavikn kwaon-MB (CK-MB)

Muoogaipivn
N-apvoteNiko dkpo Th¢ mpoopHOVNG TOU eyKEQANIKOD
vatploupntiko memtidiov (NT-proBNP)

A-Aipepéc Npokahattovivn (PCT) @
Ayrrogivn OMkn kpeatvikr kivdon (CK)
Avudpwoa mpwrteivn CuynAic evaebnaiag (hsCRP) Tpomovivn |

AvBpwmvn xoptakn yovadotponivn (HCG) Tpomovivn T

Opokvoteivn*
MueonepoSerddan (MPO)

*Avatpé€te oy evotnta “Neptopiopoi g dadikaciac”

(DYAAZH KAl TAGEPOTHTA
Ta khetotd kat avotyta @rahidla Omni=CARDIO mou puhdagovtar atoug 2-8 °C mapapévouv otabepd we €nc:
B-HCG: 15 npépec yia Eninedo UL, L, 1,2 kai3
BNP: 15 npépec yia Enimedo UL, L, 1, 2 kat 3
CK: 15 nuépec yia Emimedo UL, L, 1,2 kat 3
CK-MB: 15 npépe yia Emimedo UL, L, 1, 2 kat 3
D-Dpepéc: 15 npépe yia Emimedo UL, L, 1, 2 kat 3
Awrro€ivn: 15 nuépec yia Emimedo UL, L, 1,2 kat 3
HCG: 15 nuépec yia Emimedo UL, L, 1,2 kat 3
hsCRP: 15 npépec ya Eninedo UL, L, 1,2 ki3
MPO: 15 nuépec yia Eninedo UL, L, 1,2 kai 3
Muocapivn: 10 npépec yia Eninedo UL, L, 1,2 ka1 3
NT-proBNP: 10 npépec yia Enimedo UL, L, 1, 2 kat 3
PCT: 15 nuépe yia Emimedo UL, L, 1, 2 kat 3
Tpomovivn I*:  5-15 nuépec yia Emimedo UL, L, 1,2 kat 3
Tpomovivn T: 15 nuépec yia Eninedo UL, L, 1,2 ki3
To Omni*CARDIO mou guldooetal o€ Beppokpacia petagl -25 kai -15 °C mapapével otabepd éwg v nuepopnvia Aéng
TIou avaypdgeTal 6T Guokevaoia.
* Avatpé€te otn 0ehida 32 yla Tiyiég OUYKEKPIPEVES yla kdBe maptida

Ol KATAWYKTEZ ME AYTOMATH AMOWY=H AEN EINAI KATAAAHAOL.

H Baxtnpiakn pohuven mpokahei abénan e BohdtnTac f/Kkat pta yapaxktnploTikiy oopr. Amoppiyte 1o rahidio av
napatnpnBolv otolxeia pikpoBiakic poAuwvong.

Avayvwon emonpacpévwv akaywv: Avabswpnon Mdptiog 2023

EvPH EAErxoy

Ta Snpoctevpéva €0pn ehéyxov Bacifovtal o€ évav guvUAGHO MAVOHOLOTUTTIWY TTPOOSIOPIOP®WY
QVTITPOOWTEVTIKWY SEIYPATWV AN TA GUPPETEXOVTA EPYAGTAPLA, TOUC KATAOKEVAOTEG TWV 0PYaAVWV/
avTibpaotnpinv Kal ™ dpeong ouoxétiong pe dAa ouotipata avdhuong cUpguwva pe To Kabiepwpévo
TPWTOKOMO. Ot TapexOpeveC TIPéC TwY 0pydvwY Eival €181kéc POVO yla TN GUyKeKpIpévn mapTida papTipwy
Kat mpoopiCovtat va fonBrioouv To epyactiplo 0TV KaBiépwon TwV SIKWY TOV PECWY TIHGVY KAl EVPV.
‘OMec o1 Tipéc éxouv KaBoplotei pe opyava kat aviidpactipla mou frav dlabéoipa katd
T0 XpOV0 TOU TPOOSIOPIGHOU Kal EVOEXETAL VA UTIAPYEL SIAKUNAVON TWV AVAHEVOPEVWY TIHWV PE SlagopeTikd
avipactipla fy/kat dlagopetikéc peBodohoyiec. Ot epyaotnplakd kablepwpéves péoeg Tipég Ba mpémel va eumimtovy ota
ekywpnBéva evpn av Ka 0AouBEC Tp 0€1C TOU 0pyavou, TwV avtiépactnpiwv 1y e Bubuovopnong evoéyetat va
AKUPWOOUY TIC KABOPIOHEVES TIHEC.

Opotipa dedopéva oUyKpLong Kal mhéov mposYATEC evPEPWOELS €181KA yia Ti¢ mapTideg NE diatiBevtat
n\ekTpovIKa péow Tou Mpoypdppatog Staoeahiong motdtnrag LabLink® xL atnv nhektpoviki dievBuvan
www.maslablink.com. Avatpé€te atn evotnTa Texviknic UMooTHPIENG Yia Ta OTOIEla EMKOWVWVAC.

OAHIIET XPHEHE

Amopuére Tov pdptupa oe Beppokpacia dwpatiov (18-25 °C) oe avadeutipa iy pe meplodiki fma avakivnon
€w¢ 0Tov vypormoinBei kai, émeita, uhate Tov apéowc oe Beppokpacia 2-8 °C. Avapei§te S1e€odikd
Ta meplexdpeva Tov glahidiov mpv amé kdBe xpron avakivwvtag fma yia apketd Aemtd. Avoiéte to glahidio
Kal PETapEPETe TNV amartodpevn moodTa pdptupa o€ éva kabapo detypatohnmuiké kumeo. Nwpatiote apéowg To
avotypévo @ahidio kat puAdgTe To o€ Beppokpacia 2-8 °C. O TPoadIoPIoHOC TwV HaPTOPWY MPEMEL va yiveTal CUHPWVA HE
TIG 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH TOU avTIdpacTnpiov yla dyvwota deiypata.

MHN KATAWYXETE EK NEOY TON MAPTYPA AOOY AMOYYXOEL.

Ytayovopetpikd puyxn dtatibevral mpoketpévou va ehayiotomoteitat n ékBeon Twv Selypdatwy eAéyyou
otov aépa. MHN xpnatporotcite Behdva olpiyyag yia va avappo@rioete deiypa péow Tov mwpatog Tou glakidiou Tov
pdptupa.

MoloTiKox EAErX0X
‘Oec ot 1adikaciec moloTikoy eAéyxou mpémel va akohouBolvTal GUPQWVA PE TOUC TOTIKOUG, MONITELAKOUC
fi/kat optoamov8lakoUg KavoviopoU 1 TIC AMAITAGEIC EpYAOTNPIAKNG MOTON0iNoNG.

TEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ
H oupBatotnta tou Omni-CARDIO éyel katadelyBei povo pie Ti peBodoug mou umodetkviovtal oto mapov £veeto. Oampénel
va eMOEKVOETAL MPOTOY I KATA TN XPrjon TwV HapTUpwy autav e peBddouc yia Tig omoieg Sev éxouv Tumwbei Tipé.

Edv tpodvtat xapnhéc Tipég ota amoteNéopata tTng avalveng mpokahattovivng katd T apyiki amoyuén, evdéxetal va
anatmBei mpoobetn e§looppommon oe Beppokpacia 18-25°C yia 4-6 Mpeg yia mApn avakton.

H opokuateivn éxel otabyotei oto Omni-CARDIO, wotdoo, dev mpaypatomoleital kapia agiwon yid TIC avapevOEVeS TéS
0UTE yla T oTaBepdTnTa autol Tou cuaTatikol. H SoKIur Kat 1) avTIoToiXIon TIHGV (i€ TO OUGTATIKO TNE OHOKUOTEIVIG autod
TOU PdpTupa amoteNei Bl TOU EKAOTOTE EpyaoTnpiov.

Av n avdktnon omolovdfimote OUGTATIKOU Mapovold{el KATWTEPN TIUN amd Ta dnpootevpéva €opn,
EMKOWWVAOTE pe TO TPAPA Texvikng vmootipiéne tng MAS yia ta tpéxovta dedopéva opdTipng
opddac (peer group). Opdtipa dedopéva alykpiong kat MAéov MPOGYATES EVHEPWOELS EIOIKA Yl TIC TapTideC
NE diatiBevtar nhektpovikd péow Tou Mpoypdppatog dtacpahiong motdtntag LabLink® xL, atnv nhektpoviki diedBuvon
www.maslablink.com.

Ta akptBR Kat avamapay@ylpa amoteAéopata e€apTwvVTal amo T owoTH AELTOUpyia TwV 0pyavawy,
an6 Ta avtidpacTipla Kal amd T Xprion opBi¢ epyasTnplakic TeEXVIKiC. To mapov mpoiov mpoopiletar yia xprion w¢
avaUTIKOG PApTUPag OGOTIKWY TPOGSIOPIOUAV YIa Ta TApPEXOHEVA GUGTATIKA aTov avBpwmvo opd. To mapov mpoidv dev
mpoopiletat yia xprion w¢ uNikd BaBpovopnong. Mévo yia enayyehpatikr xpron.

TEXNIKH YNOZTHPIZH

Evtéc twv H.MLA., yia texviki umoothpién, kahéote Tov aptBpo 800-232-3342 § 510-979-5417.
la evnpepwoelg Tou évBetou kal mAnpogopiec, av 1o £pyacTiplo oag éxel eyypagei 0To mpoypappa
LabLink xL, emokepBeite Tnv nhektpoviky dtevBuvon www.maslablink.com kat emiAégte
LabLink Extra. EvaAakTikd, yia va eyypageite oto mpoypappa LabLink xL kahéote Tov apiByd 800-232-3342 1 510-979-5451.

Exto¢ Twv H.M.A., av To epyaotiptd oa éxet eyypagei ato LabLink XL, emokepOeite v nhektpovikn SievBuvon www.
maslablink.com kat em\é€te LabLink Extra. EvalakTikd, MKowVAOTE Pe T0 TOMIKO 6a¢ ypagpeio MwARoEwV i Tov
e§oualodotnpévo oag Slavopéa.

Ap. Kar. Neprypapn MéyeBog
OCRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, Enimedo mohd yapnhé 6x3mL
OCRD-L MAS® Omni-CARDIO™, Entimedo yapnho 6x3mL
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO"™, Eninedo 1 6x3mlL
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, Eminedo 2 6x3mL
OCRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, Enimebo 3 6x3mL
OCRD-MP MAS® Omni-CARDIO™, MoMamij cuokevasia 6x3mL
286-606 TTayovopETPIKa pOyXN Yuok. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

FLYTENDE ANALYSERT INTEGRERT HJERTEKONTROLL

TILTENKT BRUK

Thermo Scientific MAS® OmniCARDIO™ er beregnet pa bruk i kliniske laboratorier som et
analysert kontrollserum for overvaking av analyseforhold for hjertemarkerer og tilharende
kritiske markarer.

PRODUKTBESKRIVELSE

Omni-CARDIO er et veaeskestabilt kontrolimateriale som er preparert fra humant
serum. Analyttnivaene justeres med ulike rene kjemikalier og preparater fra rekombinante
proteiner, humant vev eller kroppsvaesker. Konserverings- og stabiliseringsmidler tilsettes for
a bevare produktets egenskaper.

ADVARSEL: OmniCARDIO prepareresfrahumantkildemateriale. Komponenterikontrolimiddelet
som stammer fra humant kildemateriale, har blitt testet ved hjelp av FDA-godkjente metoder
og er funnet ikke-reaktive for hepatitt B-overflateantigen (HBsAg), hepatitt C (HCV), HIV-1 og
HIV-2. Ingen prevemetoder kan imidlertid gi full sikkerhet for at produkter avledet fra humant
kildemateriale, er helt uten smittestoffer. Dette kontrollmiddelet ma behandles i samsvar med
anbefalingene i veiledningen utgitt av Centers for Disease Control/National Institutes of Health,
'Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009 (Biosikkerheti mikrobiologiske
og biomedisinske laboratorier). Produktemballasjen inneholder terr naturgummi.

FARE: OmnisCARDIO-kontrollinneholder <4,0 % humant serumalbumin (HSA), < 0,02 % klorhexidin
diacetat og < 0,02 % Prionex-svinegelatin.

H317 — Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H334 — Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

H412 — Skadelig for livi vann med langtidsvirkning.

Ikke innand tédke/damp. Tilsglte arbeidskleer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen. Unnga utslipp
i miljget. Benytt vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal
andedrettsvern benyttes VED HUDKONTAKT: Vask med mye sépe og vann. VED INNANDING:
Hvis det bI|rtungt a puste, skal offeret baeres utifrisk luft og legges i en hvilestilling som gjer det
komfortabelt & puste. Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp. Ved symptomer i luftveiene:
Kontaktet GIFTINFORMASJONSSENTEReller lege. Vask kontaminerte kleer far gjenbruk. Innhold/
beholder skal avhendes i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

LiSTE OVER KONSTITUENTER

Folgende konstituenter finnes i Omni-CARDIO:
Beta-humant chorion-gonadotropin (8-HCG)
B-type natriuretisk peptid (BNP)
Kreatinkinase-MB (CK-MB)

D-Dimer

Digitoksin

Heysensitivt C-reaktivt protein (hsCRP)
Homocystein*

Humant chorion-gonadotropin (HCG)

Myeloperoksidase (MPO)

Myoglobin

N-terminal hjerneprohormon
Natriuretisk peptid (NT-proBNP)

Prokalsitonin (PCT) !

Total kreatinkinase (CK)

Troponin |

Troponin T

*Se Prosedyrebegrensninger

OPPBEVARING 0G STABILITET
Uapnede og apne glass med OmnisCARDIO lagret ved 2-8 °C har en holdbarhet som falger:
B-HCG: 15 dager for niva UL, L, 1,2 0g 3
BNP: 15 dager for niva UL, L, 1,2 0g 3
CK: 15 dager for niva UL, L, 1, 2093
CK-MB: 15 dager for niva UL, L, 1,2 0g 3
D-Dimer: 15 dager for niva UL, L, 1,2 0g 3
Digitoksin: 15 dager for niva UL, L, 1,2 0g 3
HCG: 15 dager for niva UL, L, 1,2 0g 3
hsCRP: 15 dager for niva UL, L, 1,2 09 3
MPO: 15 dager forniva UL, L, 1,2 09 3
Myoglobin: 10 dager for niva UL, L, 1,2 0g 3
NT-proBNP: 10 dager for niva UL, L, 1,2 0g 3
PCT: 15dager fornivda UL, L, 1,2 09 3
Troponin I*: 5-15 dager for niva UL, L, 1,2 0g 3
Troponin T: 15 dager for niva UL, L, 1,2 0g 3
Omni-CARDIO oppbevart ved —25 til 15 °C er holdbar til utlepsdatoen som er angitt pa esken.
* Se side 32 for partispesifikke verdier

SELVAVRIMENDE FRYSERE ER UEGNET.

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

Les merkede endringer: revidert mars 2023

KKONTROLLOMRADER

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

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

BRUKSANVISNING

Tin kontrolimiddelet 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 umiddelbart til
oppbevaring ved 2-8 °C. Bland sammen jnnholdet i hetteglasset grundig far hver gangs bruk
ved a vende det forsiktig i flere minutter. Apne hetteglasset og overfar den pakrevde mengden
av kontrolimiddelet til et rent proveglass. Sett hetten pa plass umiddelbart, og sett hetteglasset
til oppbevaring ved 2-8 °C. Analyser kontrollmidler i samsvar med reagensprodusentens
anbefalinger for ukjente prover.

NAR DET HAR V/ERT TINT, MA IKKE KONTROLLMIDDELET FRYSES PA NYTT.
Drapetuter 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 utfaresisamsvar med lokale og sentrale forskrifter og vedtak.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

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

Hvis det observeres lave verdier i prokalsitoninanalyseresultater etter farste opptining, kan
ytterligere utjevning ved 18-25°C i 4-6 timer veere ngdvendig for fullstendig gjenvinning.

Homocystein er veid inn i Omni-CARDIO, men det fremsettes ingen pastander om forventede
verdiereller stabilitetfor dette innholdsstoffet. Testing avog tilordning avverdier tilinnholdsstoffet
Homocystein i denne kontrollen er det enkelte laboratoriums ansvar.

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

Ngyaktige og reproduserbare resultater vil avhenge av at instrumenter og reagenserfungerer
som de skal, og av god laboratorieteknikk. Dette produktet er beregnet pé a bli brukt som et
analysertkontrollmiddel for kvantitative analyser av angitte konstituenter i humant serum. Dette
produktet er ikke beregnet pé & bli brukt som kalibreringsmiddel. Kun til bruk i yrkesmiljger.

TEKNISK STOTTE

1USAfardutilgangtilteknisk stette ved & ringe 800-232-3342 eller 510-979-5417. Foroppdaterlnger
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 & ringe 800-232-3342 eller 510-979-5451.

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

Kat. nr. Beskrivelse Storrelse
0CRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, ultralavt niva 6x3ml
OCRD-L MAS® O0mni-CARDIO™, lavt niva 6x3ml
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, niva 1 6x3ml
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, niva 2 6x3ml
OCRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, niva 3 6x3ml
OCRD-MP MAS® O0mni-CARDIO™, flerpakke 6x3ml
286-606 Dréapetuter Pk. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

CIEKtY, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI MARKEROW SERCOWYCH

PRzEZNACZENIE

Produkt MAS® Omni-CARDIO™ firmy Thermo Scientific jest przeznaczony do stosowania w laboratorium klinicznym
jako mianowana surowica kontrolna do monitorowania warunkéw testow stosowanych do oznaczeri markeréw sercowych
i powiazanych markeréw krytycznych.

OPIs PRODUKTU

Produkt Omni-CARDIO to ciekty, stabilny materiat Inywyp yzludzkiejsurowicy. Okreslone stezeniaanalitow
uzyskano za pomoca réznych czystych zwiazkow chemicznych i preparatéw z rekombinowanych biatek, ludzkich tkanek lub
ptynéw ustrojowych. W celu zachowania integralnosci produktu dodawane s3 konserwanty i stabilizatory.

PRZESTROGA: Produkt Omni-CARDIO jest wytwarzany z materiatu zrédtowego pochodzacego od cztowieka. Sktadniki
materiatu kontrolnego wytwarzane z materiatu Zrédtowego pochodzacego od cztowieka zostaty przebadane metodami
zaakceptowanymi przez Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA, Food and Drug Administration). Wykazano brak reaktywnosci
dlaantygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu
C(HCV) oraz przeciwciat przeciwko wirusom HIV-11i HIV-2. Niemniej zadna metoda testu nie moze dac catkowitej pewnosci,
ze produkty uzyskane z materiatu Zrédfowego pochodzacego od cztowieka sa catkowicie wolne od czynnikow zakaznych.
Kontrole te nalezy prowadzi¢ zgodnie z zalecenlam| UJetyml w podreczniku , Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” (Bezpieczeristwo biologicznew lab biologicznychibiomedycznych) 22009r.wydanym przez Centers
for Disease Control/National Institutes of Health ((entra ds. Zwalczania Choréb/Narodowe Instytuty Zdrowia). Opakowanie
tego produktu zawiera suchy kauczuk naturalny.

NIEBEZPIECZENSTWO: Materiat kontrolny Omni-CARDIO zawiera ludzka albumine osocza (HSA) w stezeniu
< 4,0%, dwuoctan chlorheksydyny w stezeniu < 0,02% i zel pochodzenia Swiriskiego Prionex < 0,02%.

H317 — Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

H334 — Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate zmiany.

Unika¢ wdychania mgty lub par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Unika¢ uwolnienia do
srodowiska. Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy. W przypadku niedostatecznej
wentylagji stosowac indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych. W przypadku kontaktu ze skora: umyc¢ duza iloscia
wody zmydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosciz oddychaniem wyprowadzi¢
lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewnic warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne
oddychanie. W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub wysypki: zasiegna¢ porady / zgtosi¢ si pod opieke lekarza.
W przypadku wystapienia objawdw ze strony uktadu oddechowego: skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.
Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. Zawartosc / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi /
regionalnymi / krajowymi / miedzynarodowymi.

LisTA SKtADNIKOW

W produkcie Omni-CARDIO znajduja si¢ wymienione ponizej sktadniki:

Podjednostka beta ludzkiej gonadotropiny kosmowkowej (B-HCG) Mieloperoksydaza (MPO)

Peptyd natriuretyczny typu B (BNP) Mioglobina

Izoenzym sercowy kinazy kreatynowej (CK-MB) N-koricowe fragmenty prohormonu mézgowego

D-dimery peptydu natriuretycznego (NT-proBNP)
Digitoksyna Prokalcytonina (PCT) @

Biatko C-reaktywne o wysokiej czutosci (hsCRP) Kinaza kreatynowa catkowita (CK)
Homocysteina* Troponina

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (HCG) Troponina T

*Patrz Ograniczenia procedury

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Odczynniki zaréwno w nieotwartych, jak i otwartych fiolkach z produktem Omni-CARDIO przechowywane w
temperaturze 2—-8°C zachowuja stabilnos¢ przez nastepujacy czas:
B-HCG: 15 dni w przypadku pozioméw ultra niskiego, niskiego, 1,213
BNP: 15 dni w przypadku pozioméw ultra niskiego, niskiego, 1,23
CK: 15 dni w przypadku poziomow ultra niskiego, niskiego, 1,23
CK-MB: 15 dni w przypadku pozioméw ultra niskiego, niskiego, 1,23
D-dimery: 15 dniw przypadku pozioméw ultra niskiego, niskiego, 1,213
Digitoksyna: 15 dniw przypadku poziomdw ultra niskiego, niskiego, 1,213
HCG: 15 dni w przypadku poziomdw ultra niskiego, niskiego, 1,23
hsCRP: 15 dni w przypadku poziomow ultra niskiego, niskiego, 1,23
MPO: 15 dni w przypadku pozioméw ultra niskiego, niskiego, 1,213
Mioglobina: 10 dniw przypadku poziomdw ultra niskiego, niskiego, 1,23
NT-proBNP: 10 dni w przypadku pozioméw ultra niskiego, niskiego, 1,213
PCT: 15 dni w przypadku poziomdw ultra niskiego, niskiego, 1,213
Troponina I*:  5-15 dni w przypadku pozioméw ultra niskiego, niskiego, 1,213
Troponina T: 15 dni w przypadku poziomow ultra niskiego, niskiego, 1,23
Produkt OmnieCARDIO utrzymywany w temperaturze od -25°C do -15°C zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci podanej
na opakowaniu.
* Informacje dotyczace konkretnych partii znajduja sie na stronie 32.

ZAMRAZARKI SAMOROZMRAZAJACE NIE SA ODPOWIEDNIE DO PRZECHOWYWANIA TEGO PRODUKTU.

Skazenie bakteriologiczne powoduje wzrost metnosci i/lub charakterystyczny zapach. Nalezy wyrzucic fiolke, jesli
widoczne s3 oznaki skazenia mikrobiologicznego.

Zapoznac sie z wyréznionymi zmianami: wprowadzono w marcu 2023 r.

ZAKRESY KONTROLNE

Opublikowane zakresy kontrolne opieraja sie na potaczeniu powtdrzen testow reprezentatywnych probek
przez uczestniczace w programie laboratoria, producentéw urzadzen/odczynnikow oraz bezposredniej
korelacji z innymi systemami analitycznymi zgodnie z ustalonym protokotem. Przedstawione wartosci dla
urzadzen obowiazuja wytacznie dla tej partii materiatu kontrolnego i maja stanowi¢ dla laboratorium pomoc
w ustalaniu wtasnych wartosci $rednich i zakresow. Wszystkie wartosci okreslono dla przyrzadow i
odczynnikow dostepnych w momencie wykonywania testu. Wartosci oczekiwane moga by¢ rdzne przy
zastosowaniu odmiennych odczynnikéw i/lub metod. Wartosci Srednie wyznaczone przez laboratorium
powinny miesci¢ sie w przypisanych zakresach, ale péZniejsze modyfikacje urzadzen, odczynnikéw lub
kalibracji moga sprawic, ze przypisane wartosci beda niewazne.

Dane poréwnawcze od podmiotdw 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 ciekty, a nastepnie niezwtocznie przenies do
temp. 2-8°C w celu przechowywania. Doktadnie wymieszaj zawartosc fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie
odwracajac ja przez kilka minut. Otworz fiolke i przenie$ wymagang ilos¢ materiatu kontrolnego do czystej
miseczki na probki. Niezwtocznie zatéz zatyczke i przechowuj otwarta fiolke w temp. 2-8°C. Przebadaj
materiaty kontrolne zgodnie z instrukcjami producenta odczynnika dla nieznanych probek.

PO ROZMROZENIU MATERIALU KONTROLNEGO NIE WOLNO GO PONOWNIE ZAMRAZAC.
Dostepne s3 koricowki zakraplacza, aby zminimalizowa¢ kontakt probek materiatu kontrolnego
zpowietrzem. NIE nalezy uzywacigiet strzykawkowych do pobierania prébki przez zatyczke butelki zmateriatem kontrolnym.

KonTroLA Jakosal
Wszystkie wymaganiazzakresu kontrolijakosci nalezy spetniaczgodnie z przepisamilokalnymiikrajowymi orazz wymogami
akredytacyjnymi.

(OGRANICZENIA PROCEDURY
Zgodnos¢ produktu Omni-CARDIO wykazano z zastosowaniem wytacznie metod wyszczegdlnionych w tej ulotce. Nalezy
zachowacostroznos¢ przy stc iutychmateriatow} Inychzmetodami, dlaktérychwartosciniezostaty przedstawione.

W przypadkustwierdzenia niskich wartosci oznaczeri prokalcytoniny po wstepnym rozmrozeniu do pefnego odzysku moze by¢
konieczne pozostawienie materiatu w temperaturze 18-25°Cna dodatkowe 4—6 godzin w celu osiagniecia stanu rownowagi.

Produkt Omni-CARDIO zawiera homocysteine, jednak nie deklaruje sie oczekiwanych wartosci ani stabilnosci tego sktadnika.
Zaprzetestowanie orazokreslenie oczekiwanych wartoscidla homocysteiny zawartej w tym materiale kontrolnym odpowiada
konkretne laboratorium.

Jesli odzysk jakiegokolwiek sktadnika spada ponizej opublikowanych zakresow, nalezy zwréci¢ sie o pomoc
techniczng do firmy MAS, aby uzyskac aktualne dane uzyskane przez grupe podmiotéw dziatajacych w tej
branzy. 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.

Uzyskiwanie doktadnych i powtarzalnych wynikéw zalezy od wiasciwego funkcjonowania urzadzeri, odczynnikow i dobrej
technikilaboratoryjnej. Ten produkt jest przeznaczony do stosowaniajako przeanalizowany materiatkontrolny doilosciowych
oznaczeri wyszezegdlnionych skfadnikow w ludzkiej surowicy. Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania w funkgji
kalibratora. Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Pomoc TECHNICZNA

W Stanach Zjednoczonych pomoc techniczng mozna uzyska¢, dzwonigc pod numer 800-232-3342 lub
510-979-5417. W celu uzyskania aktualizacji ulotki i innych informacji nalezy odwiedzi¢ witryne
www.maslablink.com i wybrac 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 Stanoéw Zjednoczonych nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybrac opcje LabLink Extra,
o ile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. W przeciwnym razie nalezy skontaktowac si z lokalnym biurem
sprzedazy lub z autoryzowanym dystrybutorem.

Nr kat. Opis Wielkos¢
OCRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, poziom ultra niski 6x3ml
OCRD-L MAS® Omni-CARDIO™, poziom niski 6x3ml
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, poziom 1 6x3ml
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, poziom 2 6x3ml
OCRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, poziom 3 6x3ml
OCRD-MP MAS® Omni-CARDIO™, opakowanie zbiorcze 6x3ml
286-606 Koricowki zakraplacza 100 szt.
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MAS® Omni-CARDIO™

ControLo Carbpiaco Liauipo Testapo INTEGRADO

UriLizacAo PReviSTA

0 MAS Omni-CARDIO™ da Thermo Scientific destina-se a ser utilizado em laboratérios clinicos
como um soro de controlo testado para a monitorizag&@o de condi¢des de ensaio relacionadas
com determinag@es cardiacas e de marcadores criticos associados.

DescricAo Do Probuto

0 Omni-CARDIO é um material de controlo liquido estéavel, preparado a partir de soro humano.
Os niveis do analito sdo ajustados com vérios quimicos no estado puro e preparagdes de
proteinas recombinantes, tecido humano ou fluidos corporais. Por forma a manter a integridade
do produto, sdo adicionados conservantes e estabilizadores.

ATENGAO: O Omni-CARDIO é preparado a partir de material de origem humana. Os componentes do
controlo que derivam de material de origem humana foram testados com os métodos aceites pela
FDA (Autoridade Alimentar e Farmacéutica), tendo sido considerados néo reactivos para o Antigénio
de superficie da hepatite B (HBsAg), Hepatite C (HCV), VIH-1 e VIH-2. No entanto, nenhum método de
teste pode oferecer uma garantia total de que os produtos derivados de material de origem humana
ndo contém agentes infecciosos. Este controlo deve ser manuseado em conformidade com as
recomendacdes do manual “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, (Seguranga
Biologica em Laboratdrios Microbioldgicos e Biomédicos), 2009, de Centers for Disease Control/
National Institutes of Health (Centros de Controlo de Doencas/Institutos Nacionais de Satde). A
embalagem deste produto contém borracha natural seca.

PERIGO: O controlo Omni-CARDIO contém <4,0% de soro-albumina humana (HSA), <0,02% de
diacetato de clorexidina e <0,02% de gel suino Prionex.

H317 — Pode provocar uma reacéo alérgica cutanea.

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

H412 — Nocivo para os organismos aquéticos com efeitos duradouros.

Evitar respirar névoas ou vapores. A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local de
trabalho. Evitar a libertacdo para o meio ambiente. Usar luvas de protegao/protecao ocular/
protecdo facial. Em caso de ventilagdo inadequada, usar protecdo respiratéria. Se entrar
em contacto com a pele: lavar com sabdo e agua abundantes. EM CASO DE INALACAO:
em caso de dificuldade respiratoria, retirar a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la
em repouso numa posi¢do que ndo dificulte a respiragdo. Em caso de irritagdo cuténea ou
prurido: consultar um médico. Em caso de sintomas respiratérios: contacte um CENTRO DE
INFORMAGAQ ANTIVENENOS ou um médico. Lavar a roupa contaminada antes de a voltar
a usar. Eliminar o conteddo/recipiente em local conforme os regulamentos locais/regionais/
nacionais/internacionais.

ListA D CoNSTITUINTES

0 Omni-CARDIO contém os seguintes constituintes:
Beta-gonadotropina coriénica humana (R-HCG)
Peptideo natriurético tipo B (BNP)

Creatina quinase-MB (CK-MB)

D-Dimero

Digitoxina

Proteina C-reactiva de alta sensibilidade (hsCRP)
Homocisteina*

Gonadotropina coridnica humana (HCG)

Mieloperoxidase (MPQO)

Mioglobina

N-terminal da pré-hormona do cérebro
Peptideo natriurético (NT-proBNP)

Procalcitonina (PCT) @

Creatina quinase (CK) total

Troponina |

Troponina T

*Consulte as Limitagdes do Procedimento

ConservacAo E ESTABILIDADE
A duracdo da estabilidade dos frascos fechados e abertos de OmnisCARDIO quando
conservados entre 2 °C e 8 °C, ¢ a seguinte:
B-HCG: 15 dias paraonivel UL, L,1,2e3
BNP: 15 dias para o nivel UL, L,1,2e3
CK: 15dias paraonivel UL, L, 1,2¢e3
CK-MB: 15 dias paraonivel UL, L,1,2e3
Dimero D: 15 dias para o nivel UL, L, 1,2e3
Digitoxina: 15 dias paraonivel UL, L,1,2e3
HCG: 15 dias paraonivel UL, L,1,2e3
hsCRP: 15 dias para o nivel UL, L, 1,2e 3
MPO: 15 dias paraonivel UL, L, 1,2e3
Mioglobina: 10 dias para o nivel UL, L, 1,2e 3
NT-proBNP: 10 dias para o nivel UL, L, 1,2e3
PCT: 15dias paraonivel UL L, 1,2e3
Troponina I*: 5a 15dias paraonivel UL, L, 1,2e3
Troponina T: 15 dias para o nivel UL, L, 1,2e 3

0 Omni-CARDIO conservado entre -25 °C e -15 °C mantém-se estavel até a data de validade,
conforme indicado na caixa.
* Consulte a pagina 32 para obter os valores especificos do lote

NAO SAO CONSIDERADOS ADEQUADOS CONGELADORES COM DESCONGELAMENTO
AUTOMATICO.

A contaminacdo bacteriana produz um aumento na turvagdo e/ou um odor
caracteristico. Elimine o frasco caso se observem indicios de contaminag&o microbiana.

Ler as alteracoes realcadas: revisto em marco de 2023

InTervALos De ConTroLO

Os intervalos de controlo publicados baseiam-se numa combinagao de réplicas de ensaios
de amostras representativas por laboratérios participantes e fabricantes dos instrumentos/
reagentes e na correlagdo directa com outros sistemas analiticos de acordo com o protocolo
estabelecido. Os valores dos instrumentos fornecidos aplicam-se especificamente a este lote
de controlo apenas e destinam-se a ajudar o laboratorio a estabelecer as suas préprias médias
e intervalos. Todos os valores foram atribuidos com os instrumentos e reagentes disponiveis
na altura do ensaio, sendo que os valores previstos podem variar com os diferentes reagentes
e/ou metodologias. As médias estabelecidas pelos laboratérios devem situar-se dentro
dos intervalos atribuidos, embora quaisquer modificacdes subsequentes aos instrumentos,
reagente ou calibragdo possam invalidar os valores atribuidos.

Estdo disponiveis dados de comparag@o de especialistas e as Ultimas actualizagdes especificas
do lote de CQ online através do Quality Assurance Program (Programa de garantia de
qualidade) LabLink® xL em www.maslablink.com. Consulte a secg@o Assisténcia técnica para
obter as informagdes de contacto.

InsTRucoES DE UTiLizacAo

Descongele o controlo a temperatura ambiente (18-25 °C) num aparelho oscilante ou com uma
inversdo regular suave até ficar liquido e, em seguida, conserve imediatamente a 2-8 °C. Misture
completamente o contelido do frasco antes de cada utilizagao, invertendo suavemente durante
varios minutos. Abra o frasco e transfira a quantidade necesséria de controlo para um copo de
amostra limpo. Volte a colocar a tampa imediatamente e guarde o frasco aberto a 2-8 °C. Analise
os controlos de acordo com as instrucdes do fabricante do reagente relativamente a amostras
desconhecidas.

UMA VEZ DESCONGELADO, NAO VOLTE A CONGELAR 0 CONTROLO.

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

ControLo De QuALIDADE
Todos os requisitos de controlo de qualidade devem ser cumpridos em conformidade com os
regulamentos ou requisitos de acreditag&o locais, estatais e/ou federais.

Limitacoes Do PRocEDIMENTO

A compatibilidade do controlo Omni<CARDIO foi demonstrada apenas com os métodos indicados
neste folheto. Estes controlos devem ser utilizados com precau¢do em conjunto com métodos
para os quais ndo foram impressos quaisquer valores.

Se forem observados valores baixos para os resultados dos ensaios de procalcitonina no
descongelamento inicial, pode ser necessério realizar uma equilibragao adicional entre 18-25
°C por um periodo entre 4-6 horas para recuperagdo completa.

A homocisteina é ponderada no OmniCARDIO, no entanto, néo é feita qualquer declaragéo
quanto aos valores esperados ou a estabilidade deste componente. E da responsabilidade do
laboratério individual testar e atribuir valores ao componente Homocisteina deste controlo.

Se arecuperagdo de um dos constituintes se situar abaixo dos intervalos publicados, contacte
a Assisténcia Técnica MAS para obter os dados actualizados do grupo de especialistas. Estdo
disponiveis dados de comparac&o de especialistas e as Ultimas actualizagdes especificas
do lote de CQ online através do Programa de garantia de qualidade LabLink® xL em www.
maslablink.com.

A obtencdo de resultados exactos e reprodutiveis depende do funcionamento adequado
dos instrumentos e reagentes, bem como de uma técnica laboratorial correcta. Este produto
destina-se a ser utilizado como um controlo testado para ensaios quantitativos dos constituintes
indicados em soro humano. Este produto ndo se destina a ser utilizado como um calibrador.
Apenas para utilizagdo profissional.

AssisTeNcIA TEcnIicA

Nos EUA, para assisténcia técnica, ligue 800-232-3342 ou 510-979-5417. Para actualizagdes
aos folhetos e informagdes, se o seu laboratério subscrever o servigo LabLink xL, visite www.
maslablink.com e seleccione LabLink Extra. Alternativamente, para subscrever o servigo
LabLink xL, ligue 800-232-3342 ou 510-979-5451.

Fora dos EUA, se o seu laboratério subscrever o servigo LabLink xL, visite
www.maslablink.com e seleccione LabLink Extra. Alternativamente, contacte o seu escritério
de vendas ou distribuidor local autorizado.

Ref. Descrigdo Tamanho
0CRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, Nivel ultra-baixo 6x3ml
OCRD-L MAS® 0mni-CARDIO™, Nivel baixo 6x3ml
0CRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, Nivel 1 6x3ml
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, Nivel 2 6x3ml
0CRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, Nivel 3 6x3ml
OCRD-MP MAS® Omni-CARDIO™, Multi-embalagem 6x3ml
286-606 Pontas conta-gotas Emb. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

PKUAKMI ATTECTOBAHHBIM UHTETPUPOBAHHDBIM CEPAEYHbIA KOHTPONb

Ha3HAYEHKE

Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ npegHasHaueH ANs UCNONb30BAHNA B KNMHUYECKOI
nabopatopui B KayecTBe aTTeCTOBAHHOI KOHTPONbHOIA CIBOPOTKM ANA MOHUTOPUHTA YCNOBWIl aHaN3a, MMeloLLuX
OTHOLLEHUE K OnpefieNeHuto CepAEYHOro 1 acCoLMMpoBaHHOI0 KpUTUYECKOro Mapkepa.

Onucanue u3aenua

Omni-CARDIO — 570 XuAKWit CTaBUNbHbII KOHTPONb, NPUTOTOBEHHbI U3 YenoBeyeckoii CbiBOPOTKH. YpOBHU
aHaNuUTOB PerynupyloTca PasnuUHbIMI YUCTHIMI XUMUYECKMY BeLLECTBAMY 1t NpenapaTamit U3 peKoMOUHAHTHbIX
6enkoB, TKaHeil WM XnAKOCTei YenoBeka. [1nA coxpaHeHUA LUeNOCTHOCTU NPOAYKTa B HEro A06aBNeHbl KOHCePBAHTbI
1 cTabunysatopb.

0CTOPOMHO! Omni-CARDIO npurotosneH 13 BelLecTs YeN0BeYeCKoro NPOUCXoxAeHnA. KoMnoHeHTb NpoayKTa,
NPOV3BELEHHbIE U3 BELLIECTB YeN0BEYeCKOro MPOUCXoXAeHNA, Gbinu npoBepetbl npuATbIMM FDA (DesepanbHoe areHTcTBo no
npoayKTam nutanuA CLLIA) MeToamu 1 okasanyt 0TpULiaTeNbHbI Pe3ynbTaT B OTHOLLEHIW MOBEPXHOCTHOTO aHTUTeHa renatuTa
B (HBsAg), renatuta C (HCV), HIV-1 w HIV-2 (BIAY 1 v BIAY 2). OnHaKo He CylwecTBYeT MeTOA0B, AAlOLLWX NOMHYIO FapaHTHio Toro,
4T0 KOMTMOHEHTbI 11 BELLECTBA YeNOBEUECKOro NPOMCXOXK/AEHNA He Cofiepxar nHdekwvio. OBpaLLieHme ¢ KOHTpONEM LOMKHO
COOTBETCTBOBATL PeKoMeHaLMAM LieHTpa no KoHTponio Haa 6one3HAMY 1 HaLMOHaNbHbIX MHCTUTYTOB 3ApaBOOXPaHEHUS,
cofiepaLLMmcA B PyKOBOACTBE «bL0OE30NACHOMb 6 MUKD CKUX U 2009 . YnakoBKka
ZIaHHOr0 NPOAYKT CORPXIUT CyXOiA HaTypaNbHBIif KayuyK.

CKUX abop

OMACHOCTb! KoxponbHbiii matepuan Omni-CARDIO conepxut <4,0 % cbiBopoTouHOro anbbymuHa yenoseka, <0,02 %
XnoprekcuanHa auavetata n <0,02 % cauHoro xenatuxa Prionex.

H317 — MoeT Bbi3biBaTb annepruyeckyio KOxHyio peakLuio.

H334 — B cnyyae BAbIXaHIA MOXET BbI3biBaTb CAMNTOMbI anneprian/acTMbl WK 3aTPYAHATb AbiXaHue.

H412 — BeLuecTB0 onacHo AnA BOAHbIX OPraHU3MOB C J0NTOBPEMEHHbIMY NOCNEACTBUAMM.

I136eraiite BAbIXaHUA Kanenb unv ucnapeuid. Holweue 3arpasHenHoii paboyeil ofexzpl 3a npesenamu paboyero mecta
He pa3peLuaetca. He gonyckaiite yTeuku B okpyXaloluylo cpefy. CnefiyeT HaaeBaTb 3aluuTHbIe NepyaTkil U CPeACcTBa
3aWuTbl a3 v aMua. B clyyae HeMOCTaTOUHO BEHTUNALMN CNeAyeT HaZeBaTb CPEACTBA 3aLUNTbI OPraHOB AbIXaHMA.
B cnyyae nonagaua Ha Koxy: cmoiite 6onblumm KonuyectBom Mbina u Bogbl. B CTYYAE BAbIXAHUA: ecnu Abixaxue
3aTpyAHEHO, BbIHECUTe NOCTPaAABLIEro HA CBEXWIl BO3AYX 1 OCTaBbTE B NONOXKEHUM, YA0OHOM AnA AbixaHuA. B cnyuae
PA3APAKEHNA KOXM WK CbiNk: 06paTUTeCh 33 MEAMLIMHCKOIA MOMOLLIbI0. B Cyyae pecnpaTopHbIX CUMNTOMOB: N03BOHMTE
8 TOKCUKONMOTUYECKIN LIEHTP unm BbI30BMTE Bpaya. 3arpasHeHHyt0 0Aex Ay He0OX0ANUMO CTUPaTb Nepes NOBTOPHbIM
UCnonb3oBanuem. Cofiepvmoe/KoHTeiiHep HeoOXOAMMO YTUIU3MPOBATD B COOTBETCTBIUY C MECTHBIMI/PErnoHanbHbIMU/
HbIMIt/MeX/yHap Tpel

CNUCOK KOMMOHEHTOB

Cnepytowme KomnoHenTbl cofiepxarca 8 Omni-CARDIO:
bera-xopuoHnyeckuii roapoTponuH yenoseka (B-XrY)
Hatpuitypetuueckmii nentua Tuna B (BNP)
Kpeatunkunasa-MB (CK-MB)

Muorno6un
N-KOHLieBOI GparmMeHT NporopmoHa Mo3rooro
HatpuiiypeTuyeckoro nentuga (NT-proBNP)

D-gumep Npokanbuutonux (MKT) @
[lurutokcun 06Luaa kpeaTHKiHa3a (CK)
BbicokouyBcTBUTENbHbIi (-peakTuBHbIil 6enok (hsCRP) TpononmH |

XopuoHuueckuii roHagoTponuH yenoseka (Xr'4) Tomoumcrenn*

Muenonepokcugaza (M0)

* (M. «OrpaHuyenna npoueayp»

XPAHEHHE 1 CTABUIHOCTb
Mpu ycnosun xpaxenus npu Temneparype 2—8 °C KoHTponbHble Matepuansl Omni-CARDIO B HEBCKPBITBIX 1 BCKPbITbIX
ocTalotca cTab B TeYeHme yk HIDKe CPOKOB:
B-XTY: cBepXHM3KWii, HU3KWIi ypoBeHb, ypoBeHb 1,2 1 3 — 15 AHeil
BNP:  cBepxHu3Kwii, HU3KMit ypoBeHb, ypoBeHb 1,2 u 3 — 15 AHeil
CK: cBepXHU3KNiA, HU3KNi ypOBEHb, ypoBeHb 1,213 — 15 Axeid

CK-MB: cBepxHW3KWii, HU3KWii ypoBeHb, ypoBeHb 1,2 13 — 15 AHeil
D-pumep: cBepXHU3KWIL, HU3KWIi ypoBEHb, ypoBeHb 1,2 1 3 — 15 AHeil
JIMTUTOKCHH:  CBEPXHU3KWI, HU3KWIi yPOBEHb, YpoBeHb 1,2 3 — 15 AHei
XTY:  cBepXHU3KWIi, HU3KMit ypOBeHD, ypoBeHb 1,2 1 3 — 15 AHeil

hsCRP:  cBepXHU3KMNiA, HU3KNI YpOBEHb, ypoBeHb 1,213 — 15 Axeit

Mno:
Muorno6un:

CBEPXHU3KWII, HU3KNi1 ypOBEHb, ypoBeHb 1,2 13 — 15 aHeit
CBEPXHU3KWII, HU3KNi1 ypoBeHb, ypoBeHb 1,2 13 — 10 aHeit

NT-proBNP: cBepxHu3KWii, HU3KMit ypoBeHb, ypoBeHb 1,2 u 3 — 10 AHeil
MKT:  cBepXHU3KMiA, HU3KNil ypoBeHb, ypoBeHb 1,213 — 15 AHeit
TponoHuH I*:  cBepXHU3KWIi, HU3KWit ypoBeHb, ypoBeHb 1,2 1 3 — 5-15 AHeit

TponoHuH T:  CBePXHU3KWI, HU3KMIA ypoBeHb, YpoBeHb 1,2 1 3 — 15 AHeil
KoxTponbHble Matepuans Omni-CARDIO ocTaloTca cTabunbHbIMI 0 UCTEUEHNA CPOKA TOHOCTH, YKa3aHHOTO Ha
ynaKkoBKe, N1 XpaHeHuw npy Temnepartype ot -25 ao -15 °C.
* 3HaueHua AnA Kax A0 KOHKPETHOI NapTUM CM. Ha cTp. 32

HE PEKOMEHAYETCA UCMO0/Ib30BATb CAMOPA3MOPAXUBAIOLLUECA MOPO3WUNbHBIE KAMEPDI.

bakTepuanbHoe 3arpA3HeHue Bbi3bIBAET yBENNYEHIe MyTHOCTU /UM NOABNIEHIE XapaKTepHOro 3anaxa. 3ameHuTe
naKoH, en B Hem py GakT 0 3arf

Hbl

03HaKoMbTeCb C BblAeNeHHbIMN U3MEHeHNAMM: AOKYMEHT nepecmoTpeH B Mapte 2023 r.

KoHTPO/bHBIE MHTEPBANbI

Ny6nukyemble HTEpBaNbl OCHOBAHbI Ha COYETAHUM MOBTOPHbIX AHANN30B Penpe3eHTaTUBHbIX 06pa3LoB
npu yyactun nabopatopuii, npousBoAuTeneil npubopa/peakTuBoB 1 NPAMOil KOPPeNALMN ¢ AAHHBIMU
JAPYTUX aHaNUTUYECKUX CUCTEM B COOTBETCTBIM € Pa3paboTaHHbIM NPOToKoNOM. [PUBOAMMbIE HHCTPYMEHTalbHble
3HaueHmA CeLnPUUHbI TONbKO ANA JaHHOIT cepun KOHTPONeil 1 MpeAHa3HaueHbl ANA NoMoLLy Nabopatopuam
B pa3paboTKe cOBCTBEHHbIX 3HAUEHNIl M MHTePBANOB. Bce 3HaueHNA onpeAeneHbl ¢ NOMOLLbI MMEBLUMXCA Ha
MOMEHT aHanu3a npu6opos 1 peakTUBOB, U UX 0XIAAEMbIe 3HAUEHUA MOTYT BapbUPOBATLCA NPU UCMONb30BAHMM
JAPpYruX peakTuBOB 1/uni MeToAuK. [laHHble, NoNyYeHHble B 1aGopaTopui, AOMKHbI MoNajaTh B ONpejeneHHble
A HUX UHTEPBANbI, XOTA MOAMOUKALUM NPUOOPa, PeakTUBOB U KannbpoBOK MOTyYT MPUBECTU K HEAOCTOBEPHOCTH
OnpezerneHHbIX 3HaueHuil.

CpaBHMTeNbHble laHHbIe IKCNePTHOA rpynnbl U Tekywne o6HoBneHna no notam QC (KoHTpona
KauecTBa) AOCTYNHbI OHAQiH yepe3 nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha caiite
www.maslablink.com. KoxtakTHyto utdopmavmio cm. B pasaene «<TexHuueckan noaaepKKa.

WHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO

[laiiTe KOHTPONIO OTTAATL NPYU KOMHaTHOIA TemnepaTtype (18—25 °C) Ha Kayanke AN Npu NEPUOANYECKOM MATKOM
nepesop [0 npeBp 1 B XUAKOCTb, NOCTE Yero HeMeiNeHHo 0XNaauTe A0 TemnepaTypbl XpaHeHus
2-8 °C. NMepes KaxabIM MCMONIb30BAHMEM TLIATENbHO NepeMelLVBaiiTe copepXiMoe dniakoHa, MATKO NlepeBopauiBas
€r0 B TeueHie HecKoNbKIX MUHYT. OTKPOiiTe GNakoH 1 NepeHecuTe HYXHOe KONMYECTBO KOHTPONA B YHCTYH0 YalLIKy
AnA npob, nocne yero cpasy 3akpoiite pnakoH U xpaHuTte ero npu Temnepatype 2—8 °C. AHanusupyiite KOHTpoU B
COOTBETCTBUY C UHCTPYKLMAMM IPOU3BOAUTENA PeaKTUBOB [NIA HEU3BECTHIX 06Pa3Li0B.

HE 3AMOPAMKUBAWTE OTTAABLUNA KOHTPOb CHOBA.
Y106b1 MUHMMU3NPOBATb AOCTYN BO3AYX K 06pa3Lly KOHTPONA, UCOAb3YiiTe HABUHUMBAIOLIYIOCA KPBILLIKY C HOCUKOM
ANA K 0 A03Up [¢ 0. HE UCNONB3YWUTE urny wnpuua ana u3sneyenns 06pasiia yepes KpbiLky

OnaKoHa C KOHTposeM.

KoHTPonb KAYECTBA
Bce TpeﬁoBava N0 ynpaBNeHunto KauecTBOM AOIKHbI 6bITb BbINOMHEHDI B COOTBETCTBIM C MECTHBIMY, PernoHanbHbIMU U
¢euepanbublmu HOpMaTBaMi U akKpeauTaLnoHHbIMI Tpeﬁosauunmm.

OrpAHUYERMA NPOLIEAYP

ComectumocTb Omni-CARDIO 6bina npoZemoHCTPUPOBaHa ToNbKO MeToAaMM, ykazaHHbIMM B 3TOM BKnagbie. Mpu
CNONb30BaHNA METO/A0B, 3HAUEHUA ANA KOTOPbIX He Oblau ony6nuKoBaHbI, aHHbIE KOHTPOAY CNeAyeT UCMonb3oBaTh
COCTOPOXKHOCTBIO.

Ecnv npu BbINONHeH!N aHanu3a Ha NPOKANbLMTOHUH MOCe NEPBUYHOTO Pa3MOPAXIBAHUA HABNI0AANTCA HU3KIe
3HaueHNA, MOXeT NoTpe60BaTbCA JOMONHUTENbHO BbiAEPXKUBaHME NPy TeMnepatype 18—25 °C B Teuerue 4—6 yacoB
JANA NONyYeHNA NONHbIX Pe3yNbTaToB.

B cocTaB KoHTponbHbIX MaTepuanos Omni-CARDIO BXoAUT rOMOLMCTENH, OAHAKO He AeNaeTca HUKAKWX 3aABNeHui
OTHOCUTENbHO OXUAAEMbIX 3HAUEHUIT AN CTABUABLHOCTI 3TOTO KOMNOHEHTa. OTBETCTBEHHOCTb 3@ aHanu3 U
onpezeneHue 3HaueHuii roMOLIMCTENHA, BXOAALLETO B COCTAB AAHHbIX KOHTPObHbIX MaTePUANoB, NEXMT Ha Kaxaoil
oTAenbHoii nabopatopuy.

Ecnv 3HaueHve Kakoro-nnbo KOMMOHEHTa 0Ka3blBaeTCA HUKe 0My6NMKOBAHHbIX AUaNa3oHOB, 06paTUTeCch B CIyX0y
TexHUeckoil nofaepxku MAS 3a akTyanbHbIMU JaHHBIMYU SKCMepPTHOI rpynnbl. (PaBHUTENbHbIE AaHHblE SKCMePTHOI
TPyNMbI 1 Tekywme 06HoBAEHNA Mo noTam QC (KOHTPONA KauecTBa) AOCTYNHbI OHAIMH yepe3 nporpammy LabLink® xL
Quality Assurance Program Ha caitre www.maslablink.com.

ToyHOCTb ¥ BOCNPOM3BOANMOCTD Pe3ynbTaToB 3aBUCAT OT ¢)’HKLlMOHVIPOBaHVIﬂ I'Ipl/lﬁOpOB, COCTOAHNA PEAKTUBOB U
COOTBETCTBYHLLEN naﬁopaTopHoVI NpaKTUKW. ITOT NPOAYKT NpefiHa3HaueH ANA UCNONb30BaHNA B KaUeCTBe KOHTPONA
ANA KONMYECTBEHHbIX aHaN30B NepeynciIeHHblX KOMMOHEHTOB YenoBeyeckoil CbIBOPOTKI. [poayKT He NpeAHa3HayeH
ANA UCNONb30BaHUA B KayecTse Kanmﬁpampa. Tonbko Ana npod)eccmouanbuoro UCNonb3oBaHua.

TEXHUYECKAS MOAAEPXKKA

B CLUA 3a TexHuyeckoit nogAepxkoit obpawaiitecb no Tenedony 800-232-3342 unu 510-979-5417.
[lna npocmotpa uHdopmauum u o6HOBNEHNIT BKNabilwa nepeitauTe Ha cainT www.maslablink.com
1 Bbibepute LabLink Extra (ecnu Bawa nabopatopua umeet nognucky Ha LabLink xL). B npotusHom cnyyae, uto6bl
noanucatbea Ha LabLink xL, no3sonuTe no Tenedony 800-232-3342 unmn 510-979-5451.

[ina Bcex cTpaH, kpome CLIA: ecnm Bawa nabopatopua umeet noanucky Ha LabLink xL, 3aitauTe Ha caitt www.
maslablink.com u Bbi6epute LabLink Extra. B npoTuBHom cnyyae obpaTutech B MeCTHbIA 0QUC NPOAAX UM K
aBTOPY30BaHHOMY UCTPUObIOTOPY.

Kar. Ne Onucanne Pasmep
OCRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, cBepXHM3KMiA ypoBeHb 6x3 M1
OCRD-L MAS® Omni-CARDIO™, Hu3Kuii ypoBeHb. 6x3mn
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, yposenb 1 6x3 M1
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, ypoBeHb 2 6x3mn
OCRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, ypoBeHb 3 6x3 M1
OCRD-MP MAS® Omni-CARDIO™, ynakoBka 6x3mn
286-606 Kpbiwka-po3atop Ynak. 100 wr.
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MAS® Omni-CARDIO™

Fuytanpe INTEGRERAD ANALYSERAD KonTroLL For HJARTMARKOR

Avsepp ANVANDNING

Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ &r avsedd att anvéndas vid kliniska laboratorier
som analyserat kontrollserum for att dvervaka analysférhallanden vid bestdmning av
hjartmarkérer och tillhrande kritiska markdrer.

PRODUKTBESKRIVNING

Omni<CARDIO &r en flytande stabil kontroll framstédlld av humant serum.
Analytkoncentrationerna justeras med olika rena kemikalier och beredningar fran
rekombinanta proteiner, humana vdvnader eller kroppsvéatskor. Konserverings- och
stabiliseringsmedel tillsétts for att bevara produktens integritet.

VARNING: Omni-CARDIO &r framstalld fran humant kéllmaterial. Kontrollens komponenter
som harstammar fran humant kéllmaterial har testats med metoder godkénda av FDA
(amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten) och visats vara icke-reaktiva
for hepatit B-ytantigen (HBsAg), hepatit C (HCV), HIV-1 och HIV-2. Det finns dock ingen
analysmetod som helt kan garantera att produkter fran humant kéllmaterial &r fria frén
smittdmnen. Denna kontroll skall hanteras i enlighet med rekommendationer i manualen
"Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories", 2009, utgiven av Centers for
Disease Control/National Institutes of Health (Centran for sjukdomsbekdmpning/Nationella
halsoinstitut). Produktens forpackning innehéller torrt naturgummi.

FARA: OmnisCARDIO-kontrollen innehaller <4,0 % humant serumalbumin (HSA), <0,02 %
klorhexidindiacetat och <0,02 % Prionex svingel.

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion.

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

H412 — Skadliga langtidseffekter fér vattenlevande organismer.

Undvik att andas in &nga eller dimma. Nedsténkta arbetskldder far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen. Undvik utslé@pp till miljon. Anvénd skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd.
Anvind andningsskydd vid otillrdcklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvétta med mycket tval
och vatten. VID INANDNING: Vid andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och se till att
han eller hon vilar i en stéllning som underlattar andningen. Vid hudirritation eller utslag:
Sck lakarhjalp. Vid besvér i luftvéagarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.
Nedsténkta klédder ska tvattas innan de anvénds igen. Dispose of contents/container to
location in accordance with local/regional/national/international regulations.

LisTA Over BESTANDSDELAR

Féljande bestandsdelar finns i Omni-CARDIO:
Humant koriongonadotropin, beta (3-HCG)
B-typ natriuretisk peptid (BNP)
Kreatinkinas-MB (CK-MB)

D-Dimer

Digitoxin

Hogsensitivt C-reaktivt protein (hsCRP)
Homocystein*

Humant koriongonadotropin (HCG)

Myeloperoxidas (MPO)

Myoglobin

N-terminalt prohormon, hjérna
Natriuretisk peptid (NT-proBNP)

Prokalcitonin (PCT) @

Kreatinkinas, total (CK)

Troponin |

Troponin T

* Se Procedurbegrénsningar

ForvARING OcH STABILITET
Od6ppnade och dppnade flaskor med OmnisCARDIO som forvaras vid 2-8 °C &r stabila enligt
foljande:
B-HCG: 15 dagar fér Niva UL, L, 1,2 0ch 3
BNP: 15 dagar for Niva UL, L, 1,2 och 3
CK: 15 dagar for Niva UL, L, 1,2 och 3
CK-MB: 15 dagar fér Niva UL, L, 1,2 0ch 3
D-Dimer: 15 dagar for Niva UL, L, 1,2 och 3
Digitoxin: 15 dagar fér Niva UL, L, 1,2 0ch 3
HCG: 15 dagar fér Niva UL, L, 1,2 0ch 3
hsCRP: 15 dagar for Niva UL, L, 1,2 och 3
MPO: 15 dagar for Niva UL, L, 1,2 och 3
Myoglobin: 10 dagar fér Niva UL, L, 1,2 0och 3
NT-proBNP: 10 dagar for Niva UL, L, 1,2 och 3
PCT: 15 dagar for Niva UL, L, 1,2 0ch 3
Troponin I*: 5-15 dagar for Niva UL, L, 1,2 och 3
Troponin T: 15 dagar for Niva UL, L, 1,2 och 3
Omni-CARDIO som farvaras i —25 till =15 °C &r stabilt fram till och med det utgangsdatum som
anges pa férpackningen.
* Se sidan 32 for lotspecifika varden

SJALVAVFROSTANDE FRYSAR SKA EJ ANVANDAS.

Bakteriell kontamination ger 6kad turbiditet och/eller en karaktéristisk doft. Kassera flaskan
vid tecken pa mikrobiell kontamination.

Las markerade dndringar: Reviderad mars 2023

KKONTROLLINTERVALL

De publicerade kontrollintervallen &r baserade pa en kombination av reproducerade analyser
av representativa prover fran medverkande laboratorier, instrument-/reagenstillverkare
och direkta samband med andra analyssystem i enlighet med faststéllt protokoll. De
tillhandahallna instrumentvardena &r specifika for denna kontrollot och &r avsedda att bista
laboratoriet att faststélla egna medelvarden och intervall. Alla vérden har tilldelats med
instrument och reagenser som var tillgédngliga vid tidpunkten for analysen och férvéntade
véarden kan variera med andra reagenser och/eller metoder. Medelvérden faststéllda av
laboratoriet bor ligga inom de tilldelade intervallen dven om senare &ndringar av instrument,
reagens eller kalibrering kan gora de tilldelade vardena ogiltiga.

Data fran vetenskaplig granskning och den senaste kvalitetskontrollens lotspecifika
uppdateringar finns tlllganghga online pa LabLink® xL Quality Assurance Program
(kvalitetsgarantiprogram) pa www.maslablink.com. Se avsnittet Teknisk support for
kontaktinformation.

BRUKSANVISNING

Tina kontrollen i rumstemperatur (18-25 °C) pé vagga eller genom att regelbundet vidnda
flaskan forsiktigt tills innehallet &r flytande och férvara det sedan omedelbart i 2-8 °C. Blanda
noggrant flaskans innehall fore varje anvéndning genom att vanda flaskan i flera minuter.
Oppna flaskan och dverfor den mangd kontroll som krévs till en ren provkopp. Satt omedelbart
tillbaka korken och férvara 6ppnad flaska i 2-8 °C. Analysera kontrollen i enlighet med
reagenstillverkarens instruktioner for okénda prover.

KONTROLL SOM TINATS SKA EJ FRYSAS IGEN. .
Det finns droppspetsar sa att kontrollens exponering fér luft minimeras. ANVAND EJ
sprutkanyl for att dra upp vatska genom kontrollens flaskkork.

KvALITETSKONTROLL
Alla kvalitetskontrollkrav ska utforas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella
féreskrifter eller ackrediteringskrav.

METODBEGRANSNINGAR
Omni-CARDIO:s kompatibilitet har endast visats med de metoder som framgar av denna
bipacksedel. lakttag forsiktighet vid anvdndning av dessa kontroller med metoder for vilka
vérden ej finns utskrivna.

Om laga vérden observeras vid analyser som géller procalcitonin direkt efter upptiningen kan
en extra ekvilibrering vid 18-25 °C i 4-6 timmar krévas for att utbytet ska bli fullsténdigt.

Homocystein ingér i OmnisCARDIO, men det gors inga ansprak angaende forvéntade vérden
eller stabilitet fér denna bestandsdel. Det aligger det enskilda laboratoriet att analysera och
tilldela vérden till homocysteinbestandsdelen i denna kontroll.

Om ndgon bestandsdels aterhdmtning understiger publicerade intervall, kontakta MAS
teknisk support for aktuell data fran vetenskaplig granskningsgrupp. Data fran vetenskaplig
granskning och den senaste kvalitetskontrollens lotspecifika uppdateringar finns tillgdngliga
online pé LabLink® xL Quality Assurance Program (kvalitetsgarantiprogram) pa www.
maslablink.com.

Korrekta och reproducerbara resultat &r beroende av vél fungerande instrument, reagenser
och god laboratorieteknik. Denna produkt &r avsedd att anvédndas som analyserad kontroll for
kvantitativa analyser av listade bestdndsdelar i humant serum. Denna produkt &r ej avsedd att
anvandas som kalibrator. Endast for professionellt bruk.

TekNISK SUPPORT

1 USA, ring 800-232-3342 eller 510-979-5417 for teknisk support. For information och
uppdaterade bipacksedlar, besék www.maslablink.com och vélj LabLink Extra, om ditt
laboratorium prenumererar pa LabLink xL. Alternativt, for att prenumerera pa LabLink xL, ring
800-232-3342 eller 510-979-5451.

Utanfor USA, om ditt laboratorium prenumererar pa LabLink xL, besdk
www.maslablink.com och valj LabLink Extra. Alternativt, vdnligen kontakta ditt lokala
séljkontor eller auktoriserad distributor.

Kat.nr. Beskrivning Storlek
OCRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, Nivé Ultralag 6x3ml
OCRD-L MAS® Omni-CARDIO™, Niva Lag 6x3ml
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, Nivé 1 6x3ml
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, Niva 2 6x3ml
0CRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, Niva 3 6x3ml
OCRD-MP MAS® O0mni-CARDIO™, Multi-Pack 6x3ml
286-606 Droppspetsar Forp. 100
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SIVI TEST EDiLMi$ ENTEGRE KARDIYAK KONTROLU

KuLLanim amaci
Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™, kardiyak ve alakalr kritik markor determinasyonlanyla ilgili test kosullarini
izlemek icin test edilmis kontrol serumu olarak klinik laboratuvarda kullanim amaclidir.

URUN AGIKLAMASI

Omni-CARDIO insan serumundan hazirlanmis 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: Omni-CARDIO 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-1ve HIV-2 igin tepkimesiz bulunmustur. Ancak, hichir test yontemi,
insanserumumalzemesindentiiretilen riinlerin enfeksiyozajanlariigermediginin tam garantisini sunamaz. Bu kontrol Hastalik
Kontrolii Merkezleri/Ulusal Saglik Enstitiileri kilavuzu, "Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Lab larda Biyogiivenlik," 2009,
yayinindan gelen dnerilere uygun olarak ilenmelidir. Bu iiriiniin ambalaji kuru dogal kauguk igerir.

TEHLIKE: Omni-CARDIO kontrolii <%#4,0 insan Serumu Albiimini (HSA), <%0,02 Klorheksidin diasetat ve <%0,02 Prionex
Domuz Jeli igerir.

H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.

H412 - Akuatik yagam iizerinde uzun siireli etkiler birakacak sekilde zararlidir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan ¢alisma giysisi isyerinin disina glkmamalidir. Cevreye yaylmamasini
saglayin. Koruyucu eldivenler/koruyucu gozliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi d| da solunum
korumasi takin. Cilde temas etmesi halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk
cekiyorsatemiz havaya cikanin ve nefes almasiicin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olugursa: Tibbi yardim/
destek alin. Solunum semptomlan yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan dnce
kontamine olan giysileri yikayn. Igindekileri/kabi, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

BiLESEN LisTESi

Asadidaki bilegenler Omni-CARDIO ierisinde mevcuttur:
Beta-Insan Koryonik Gonadotropin (8-HCG)

B-Tipi Natritiretik Peptid (BNP)

Kreatin Kinaz-MB (CK-MB)

Miyeloperoksidaz (MPO)
Miyoglobin
Beyin N-Terminal Prohormonu

D-Dimer Natritiretik Peptid (NT-proBNP)
Digitoksin Prokalsitonin (PCT) ©

Yiiksek duyarlilikta C-Reaktif Protein (hsCRP) Toplam Kreatin Kinaz (CK)
Homosistein* Troponin

Insan Koryonik Gonadotropin (HCG) Troponin T

*Prosediiriin Kisitlamalar'na bakin

SAKLAMA VE STABILITE
2-8°C'de saklanan agilmamis ve agilmis Omni-CARDIO flakonlan asagidaki sekilde stabildir:
B-HCG: Diizey UL, L, 1,2 ve 3icin 15 giin
BNP: Diizey UL, L, 1,2 ve 3icin 15 giin
CK: Diizey UL, L, 1,2 ve 3icin 15 giin
CK-MB: Diizey UL, L, 1,2 ve 3 icin 15 giin
D-Dimer: Diizey UL, L, 1,2 ve 3 icin 15 giin
Digitoksin: Diizey UL, L, 1,2 ve 3 icin 15 giin
HCG: Diizey UL, L, 1,2 ve 3icin 15 giin
hsCRP: Diizey UL, L, 1,2 ve 3icin 15 giin
MPO: Diizey UL, L, 1,2 ve 3 icin 15 giin
Miyoglobin: Diizey UL, L, 1,2 ve 3 icin 10 giin
NT-proBNP: Diizey UL, L, 1,2 ve 3 icin 10 giin
PCT: Diizey UL, L, 1,2 ve 3icin 15 giin
Troponin I*: Diizey UL, L, 1,2 ve 3 i¢in 5-15 giin
TroponinT: Diizey UL, L, 1,2 ve 3 icin 15 giin
Omni-CARDIO, -25 ila -15°C'de saklandiginda kutudaki son kullanma tarihine kadar stabildir.
*Troponin | agik flakon stabilite Gnermesinin lota dzgii deerleri igin bkz. sayfa 32

KENDINDEN ¢0ZUCULU DONDURUCULAR UYGUN DEGILDIR.

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

Vurgulanan Degisiklikleri Okuyun: Mart 2023'te revize edilmistir

KONTROL ARALIKLARI

Yayinlanankontrolaraliklankatiimalaboratuvarlar, cihaz/reaktifiireticileriveyerlesikp digeranalitiksistemler
iledogrudan korelasyonile temsilcinumunelerin cogaltiimis testlerinin birkombinasyonunu temel alir. Sunulan cihaz degerleri
yalnizcabukontrollotuna dzgiidiirve kendiyollari ve araliklarini oturtmaktalaboratuvarayardim etmeyi amaclar. Tim degerler
deneysirasindamevcutolan cihazlarlave reaktiflerle atanmistirve beklenen degerler farklireaktiflerle ve/veya metodolojilerle
cesitlilik gosterebilir. Laboratuvar tarafindan oturtulan yollar, sonraki cihaz, reaktif veya kalibrasyon modifikasyonlar atanan
dederleri gecersiz kilabilse de, atanan araliklar dahilinde olmalidir.

Es karsilagtirma verileri ve en son QC lota 6zgii giincellemelere, www.maslablink.com adresindeki
LabLink® xL Kalite Giivencesi Programi ile cevrimigi erisilebilir. Iletisim bilgileri i¢in Teknik Yardim
béliimiine 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 agilmig flakonu 2-8 °C'de saklayin. Kontrollerin
testlerini reaktif ireticilerinin bilinmeyen drnekler icin verdigi talimatlara uygun olarak yapin.

(0ZULDUGUNDE, KONTROLU TEKRAR DONDURMAYIN.
Damlalik uglart kontrol numunelerinin havaya maruz kalmasini minimuma indirmeye yardimc olmak icin mevcuttur. Kontrol
sisesi kapagindan numune gekmek icin siringa ignesi KULLANMAYIN.

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

PROSEDURUN KISITLAMALARI
Omni-CARDIO uyumlulugu yalnizca bu ekte gésterilen yontemlerle ortaya konmustur. Bu kontroller,
yazdinlmig degerlerin bulunmadigi yontemlerle kullanilirken dikkat edilmelidir.

ilk ¢oziilme sonrasinda Prokalsitonin test sonuclan icin diisiik degerler gézlendiyse tam geri kazanim icin
18-25°C'de 4-6 saat boyunca ek dengeleme gerekebilir.

Homosistein Omni-CARDIO'da tartilir ancak bu bilesenin beklenen degerleri ve stabilitesi igin highir tahminde bulunulmaz.
Bu kontroliin Homosistein bileseni icin degerlerin test edilmesi ve atanmasi bagimsiz laboratuvarin sorumlulugundadir.

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

Dogru ve tekrar iretilebilir sonuglar diizgiin calisan cihazlara, reaktiflere ve iyi laboratuvar tekniklerine
baglidir. Bu iiriin insan serumundaki listelenen bilesenlerin niceliksel deneyleri icin deneyli bir kontrol
olarak kullanim amaglidir. Bu iiriin bir kalibratdr olarak kullanim amagli degildir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

TEKNIK YARDIM

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

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

Kat. No. Agiklama Boyut

OCRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, Seviye Ultra Diisiik 6x3mL
OCRD-L MAS® Omni-CARDIO™, Seviye Dilsiik 6x3mL
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, Seviye 1 6x3mL
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, Seviye 2 6x3mL
OCRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, Seviye 3 6x3mL
OCRD-MP MAS® Omni-CARDIO™, Coklu Paket 6x3mL
286-606 Damlalik Ulari Pkt. 100

TR



0CRD2605U

0CRD2605L

0CRD26053
2026-05-31

thermo
scientific

MAS® Omni-CARDIO™

LG D IE D S T

kil

Thermo Scientific MAS® Omni*CARDIO™ 7E IR SL3AE FR B MIIEHIR IS, M5
AT KA LI SR A FIAE X B X AT E YN E

= iR

Omni*CARDIO = —Fd iy AR IMiEHI & MBI E MITHIR, MASTMALFYFNEE
HER. AMFARHERFF, BHEHREREND Y. HINEIMNGBEFIFR
EF, LREFF= mAOT R,

7 : OmniCARDIO R9HIEZARIENEA MK, EXE AMIFIBIIEHIRL 2196 FDA FiA
AINZEE#T TR, HERNZFRENE (HBsAgl. RAERFARE (HCV), HIV-1
M HIV-2 EREE R, AT, QNG ERFETS RIENAARENERT
EERMRR, EFIR MRS ISR EE RFER ST / EEEL DA
MARRHIREFM (2009 FHEYREYEFERENLEYZSE) WiT. FERNE
KETFIRRAGERAED

f&B& : Omni*CARDIO = HIRAS <4.0% AMEER (HSA), <0.02% BEEAS S EM <0.02%
Prionex & &%

H317 - AT 5 [ Rz BRI B R 2o

H334 — ANRFIAMRN , 7T BE SHOT R M i fiE IR D I R X

Ha12- 3K EEYEE, ERMEKEAFM,

BRIASIHET. MERSUSROTERTH TR, SRBREIFEF, &
BLPAFE/ RS/ AE, TERNRENERT, BRRIRGIFER, WL
BBk E | BRABIEENKER. METEEN . IRTEAFREME, FHZEA
BEFSSMELKS, REFEETWRAEN. MREERKRMHKRE | BERE/
FiZo WRHIMFILEEI | FUBSFORELE / EM. BR5RORREEES
AIENER. HRRAM /X / BR/ EFREGEL, FABRY) / BB BIREE R,

% E
Omni*CARDIO 12 F5IRES :

R- AAERERMEARSNE (B-HCG) MazEy

B BUSAERAL (BNP) N EERmHER
ANBRRAES BBSFITHES (CK-MB) $WERAK (NT-proBNP)
D-Dimer RFEF5E (PCT) @
=t SHLELRES (CK)
=8 C &R (hsCRP) MBER |

FEE ¥R * MEBEET
AAERRIERREZE (HCG)

BE S L4EE (MPO)
* BB " EFRE

TEREEM
KFFHEFNE FHRAY OmnieCARDIO 7% 2-8° C FEFRIBREMIT ¢
B-HCG: 15 K (Rt UL.L.1.2 #1 3 & =)
BNP: 15 K (k UL.L. 1.2 F1 3 &0 =)
CK: 15 X (Fk UL\L\ 1.2 F1 3 &0 =)
CK-MB: 15 X (% UL.L\ 1.2 1 3 &0 =)
D-Dimer: 15 X (3 UL.L. 1.2 1 3 &0 =)
HEFE: 15K (7 ULLL 1.2 F1 3 & =)
HCG: 15 X (L UL.L.1.2 A1 3 & =)
hsCRP: 15K (5t UL\L.1.2 1 3 &I =)
MPO: 15X (7t UL.L. 1.2 F1 3 &m=)
MAZEH: 10X (UL L1251 3 R/ms)
NT-proBNP: 10 X (3% UL.L.1.2 1 3 k=)
PCT: 15K (3t UL.L.1.2 F1 3 &m=)
AESER I*: 5-15 X (7t UL L 1.2 F1 3 4B S)
AEBZEAT: 15X (Ft UL L 1.2 70 3 & =)
Omni-CARDIO 7£ -25°C Z -15°C FR7F, ERAIRRERFE B S FIRARALK B,
*BXRIREEE, EENE 27

FEATFRIEEPRFEKTER.

AESREMEF BIFREIGINA / = LI SIR. MRMBREHEN SRR,
BRGREFR.

16

THERHERATEE 2023 &£ 3 Bi&T

EHISER

AHPEFEERREYAREFERHETRELMNNERCEMN. S5XLRN
EIELIE. Xa8 / RFIHER, HRTHRREEENMNIE, SHMDRRS
BHEEX, AREANSERERSYEMEN~amE, HENEMEREERI
HESHNTHENEE. MEREBSERNYN, MAGHNEMHATHTE
MMEH. RATREFM / HRRSETESSHAENTAE, KO=PEIL
g;g%m%&m%iﬁﬁﬁw,B%%EwwﬁsﬁﬂﬁﬁﬁﬁEﬂ%ﬁ%E%

NEFRALEBREBENSHMNSHEBEERAS, 9@ www.maslablink.com £y
LabLink® xL Quality Assurance Program 7ER_E3KEY, &2 " FARIER " 255 LABNISEE
ENESH

fERIRER

ERIROEAIVE | E2RT (18-25°C) BEGME TR LRt R EEARGRE
EHRNBYRARS, REIUMICTFE 2-8°C BRET. SXERAN, FREMREE
RGN, URESHRNYE. IHFGM, BREIENEFREAN—TF
BRI R. LAERINE, HREFHNAMICEE 2-8°C BET. KA
S SRS T R HE R AR A,

—BRE, NERFEEHR,
g%g"é, UREBGRBIEHREREETTSFR, UNEREFHEFHRERIE
%A dmo

BiE iz
FrEAXREESINERIILERINT . MNA/ SBFRAM S NEERRAIT
2R R

Omni-CARDIO HIFEA (BT AR PRI AR ITIEIER. MRRAYIGER
SRR XIE, NEAXLIEHIRIMEIMNEE,

WMREERBREMEZFSRROCNERK, NATEBEKEBTE 18-25°C TFE
4-6/0BY, LURBRAEIRE,

Omni-CARDIO 71T BEEMRER ; Ao, RN BFRENREEHRER. 81
KREFFENEXMEEZERPIER SRR DTN E,

MRERMBEDRBEFRAABHEE, BBER MAS K AEE), LIEEZHHE
WEFRANEIB WEARALRBBASTINSMHSEETTRNS, Tad
www.maslablink.com B9 LabLink® xL Quality Assurance Program 7£ & _-3XEX,

XERBVERINEE, 7, MERERARIIFSE, HMERERT IS ERMAIER
BER, &P mEERF—MIIESIR, WAGIERAZIERS #ITEEK,
@A FFARERR. (T ASGER.

FARER
EEEBER, NFERKRAREDR, 35K E 800-232-3342 5 510-979-5417, H X 4F R
WERMES, NRRLWEITE T Lablink xL, &35 13 www.maslablink.com
F 1% #% Lablink Extra, =% #&, %0 #&k 37 i@ LabLink xL, 3% B B8 800-232-3342 &}
510-979-5451,

TEXRERI, MRILWEITH T LabLink xL, 15518 www.maslablink.com %%
LabLink Extra, 3%, EBKRELMIHEDBLRIRBNEHE.

BRES e R

OCRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, B{E4R 6x3mL
OCRD-L MAS® Omni-CARDIO™, 4% 6x3mL
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, —%& 6x3mL
OCRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, 4 6x3mL
OCRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, =4k 6x3mL
OCRD-MP MAS® Omni-CARDIO™, ZZEH% 6x3mL
286-606 BEERRT B 1 100

ZH



0CRD2605U
0CRD2605L

0CRD26051
0CRD26052
0CRD26053

2026-05-31

thermo
scientific

MAS® Omni-CARDIO™

RREME SEESORERA

TEERR
Thermo Scientific MAS° OmnieCARDIO™ 7EEG PR BE = T A FIRE SR IEHI4R NS > BITE
1R R AE B 2 EAR AT AU RE P SR BTG R 15 o

B

Omni*CARDIO ZE—7E & AEMBRENREREZEH H- DTS ENREEER
BEMCENE > URERSMAERQ  ABAMERSRREHRE - ESNEM AR EH
ML ER WERFERITEE-

7EE :0mnieCARDIO FYRLEH ISR B A S BX B ABERIFEHIAR AL S ER4SIE FDA FRs3 0] 2
FiER9atER BB E B BUAFR REMIER (HBsAg) C BUATKIES (HCV) HIV-1 F HIV-2 &
R FE2AT (R s B 5 VR A R AE ST 2 (REEEN B A BB EYNR B B RR o TR AR R
BN EBEERERE FIEATE 0 (Centers for Disease Control) /35 B B K& £ AR
(National Institutes of Health) B9%2:%> BN 2009 & R FM (M E Y HE YL B Z
I#ﬂ?g)}(ﬁosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories) A< EE R B2 HE;
JRBIRIRG R

fEM%:0mnieCARDIO EHIASE <4.0%MWAEMBEHER (HSA)~<0.02% &
Chlorhexidine Diacetate 5 <0.02% B4 Prionex & &t

H317 - EJRES I REBBIIEFE 1§ )R FE

H334 - TR A 18 7] AE A B35 5 55 122 5 i K 5 P R ) 8

Ha12 - BKEEYBES ERRATE-

B RIRABREE R NERARE R TERS H TIESH B R REIRIT P AR
LHEFE/RS/EE-MBRANE AMBITRYERE MR R E L AASR
EMKEE-LIRBA GIE IR S 1§ E AN B B R R I LRI IR AT 5
BYREBMS MR B KBRS FERE /a2 BT IFIRAEA 1T R S5 AR 0
FERE R SRANKRIREF RS TENFR - RARY/ARRERTSEH/HME/H
X/ERERUE-

R EE
LUFR 5 &S OmnieCARDIO:

Z B NSEIHE BRI AREER (R-HCG) BEEEEEE (MPO)

B BUBESRFIFRAERL (BNP) MEkER

PNEL 2 E8-MB (CK-MB) N SRS AT =

D-—7chE BESAFIPRBERK (NT-proBNP)
EHES HiPEE5% (PCT) @

SEWE C REEHE (hsCRP) 4R BLES (CK)
i N5EH |
NEEAE IR MR R (HCE) MESZEBT

*E2 IR

RIFMNEEN

LU T 5777E 2-8°C OmnieCARDIO FIR IS FNFIEN RSB ER
B-HCG: ¥HERE UL.L1.2F13 & 15K
BNP: ¥ERE ULLL1.2F13 A 15K
CK: HFEE ULLL1.2F 315K
CK-MB: ¥/ ULLL.1.2F13 58 15K
D-Dimer: HFEE ULL1.2F35 15K
Digitoxin: ¥HERE UL.L1.2F13 2 15K
HCG: HHYEE ULL1.2F13& 15K
hsCRP: ¥R UL.L.1.2F13 5 15 %
MPO: ¥74EE ULLL1.2F013 24 15K
MAIZR: HHEE ULLI.2F3A 10K
NT-proBNP: 542 UL L 1.2 3 % 10 K
PCT: YRR ULLL1.2F013 415K

MBEB I+ BIYEE ULLI2M3B5E15X

MSSZEAT HIYEE ULLI1.2F13% 15K

f#7F7E -25 £ -15°C KY OmnieCARDIO AJ R EHII BRI ENBEMAR A LE,
* B ERARNBE, E2HEE RN A

BEIRE CHETER
MRS REES RN/ R - MRER MY S RER FER M-

SRR ER BT E R 12023 FF= B {EET

PEHI4HEEE

REREERIEFNAE ASNEFAEERKEERE RE/SFINERHEA
RUEBRANEBREGR URAHMDTRRHIEIZABRIIEFTE] E FriR (it AYERR 8
ERIHIERIAAER I B SERMBERERY 8 CNFEMNEE FIERENISE
PSR E RS A VS B R S B SR R A B R S IR/ SR SR /5 A Rl Ae F 1S R [E)RY
HZE-HAZ BHER SR SR EEEREEEENERY EBREMELMNT
AR EFTEENERRN-

EBRENNSRFSERREAERASA L Lablink” xL REERA R (Quality
Assurance Program) 48u5EN{S > 4831E2 www.maslablink.comeB4& B 5 2 B M2
& 1(Technical Assistance) —ffie

fERET

ERENERARNZEZET (18-25°C) A BIMREIZRSUEN M E TRIEBHR B
I ABMERRE RBIAMEFR 2-8°Co-BREMAD FBMM - TEIEHIEYU
REESHRBMNASY -FTHRME 1§ B8 RIABS A2/ HARAT - 1B EiR
;ﬁgéyﬁﬁﬁﬁ@ﬂ?%ﬁ%ﬁ%ﬁ& 2-8°CoRIEABIREMmBET G EERIAE AR R
2= ©

—BfR- M ENRERERA-
et 5 B 78] T S P 177 B AR R A IR M R AR AR AN Y 2R SR B o 1) /0 (E PV 5 # BR 2R I
AEMEEAROR AU

= ]

]
P R BRAE A ERA AR B ER BT

2R IRE B S
OmnieCARDIO (B A 1 EEIBARAEFTRIV S A1S R - EUBIER KRB HENT
JEE RIS LTSI AR B OEE

MR EREREBRE RIS RN ERE RIRTRELATE 18-25°C TERSMNF14 4-6 /&>
7 REEM TR YR

EHBIZEEE 251 A OmnieCARDIO; ZAT > As X {3l K S FBIL AL 2 B E AR E
MR BEREABITHHAENMEZ FF MERA D EITREMEEREE

EEMEIOWREERASTHEE  FHA MAS Kl <& UK
BERMWRAEZEHAEN AELERENNEFREMXRERAENR
A E LabLink® xL BRI % (Quality Assurance Program) 4u5ER4S > 484k
www.maslablink.come

EEREBRENERAEEES AENERERE URERNERERMT -AERA

PR E S ARIERIAE pT $H ASBIMBEITARSIM D NEEBRE S ERILIFEARIER
EREHEXASER

8

I~F
b
=5
=

FEfiTish
EEEBERNEEREEM >3 E 800-232-3342 5 510-979-5417°
NERAEERARNEN ELNERERTMN LabLink xL A&

www.maslablink.com 3 #8EY LabLink Extrac 33 > fARETRA LabLink xL 522 800-232-
3342 5% 510-979-5451¢

EEEUIME ST EEREAETRH Lablink xL> 55R11E www.maslablink.com 3 $2EY
LabLink Extrac3{# » A B4R I E IRV & A E IR

HH5ENo. L] aRk)
OCRD-UL MAS® OmnisCARDIO™  iB{EERE 6x3mL
OCRD-L MAS® OmnisCARDIO™ > {2 6x3mL
OCRD-101 MAS® OmnisCARDIO™ > 2R 1 6x3mL
0CRD-202 MAS® OmniCARDIO™ 2R 2 6x3mL
OCRD-303 MAS® OmnisCARDIO™ > 2 3 6x3mL
OCRD-MP MAS® OmniCARDIO™> 48 & €1 6x3mL
286-606 THER Pkg.100
W



0CRD2605U
0CRD2605L
0CRD26051
0CRD26052
0CRD26053

g 2026-05-31

thermo
scientific

MAS® Omni-CARDIO™

VERBRAEERSRR—EFEIFO-)L
(vD]

EHERN

Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ |3 ERFRIREE ICE VLW TOIVEEREDEEY—H
—ICET AR EEE=2) VT IROEEFAIVO—ILIBL LTERATZL
FEHNELTWET,

KA DGRA

Omni-CARDIO |, b MIEM S AR SN RRE LICRIRD I FO— )L T AREL AL,
SEIELRBLFMECARMI NS E. £ MA, I3 E MERN SORAIIC S
THEEINTVET QARBOTOIC BRA L READRISNTOES,

¥ :0mni-CARDIOIS. E FESRMBE D SER TN TVE T ARRICEHRINTVWSERE
R DWTIE FDARKFRD A E TRE DT HBsAG HCV HIV-1, B L THIV-2IC3T L
FERISHE (F&M) THEILHERINTUFE T 272 L. E M ERMRERER 938810
BEAMRREEDZENTUVRVW L ZRRICHRIETIIREEREHD FHA KRR T
AUBERFHER Y ¥ — /B HEMERO~ =217 )L [Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories (&Y F - ERREBED/NA A Z—T7—) 1(2009) IZ5EE
SNBHRICHH>THERDBUIE IV AR B ORBICIFERRATLMNERIN TV
9

f&B% :Omni<CARDIO I > <O —JLIE. 4.0% U F DO E R 7ILT SV MiE (HSA) L0.02% L Fpo0O
IAF D UEEIR. B L T0.02% L T DPrionex 7ZHRTFILEEATVET,

H317 - TLIL¥—ERERIGEREC T BTN,

H334 - /AT B & 7 LILEF—ER B AZER, T ISMPREEEZLTHZ1.

HM2 - REBKSRRSBIC K DK EEYICEE,

SALELRBEQIORAZEITE L FRENLEEBZEESISHEIARV
CRBADHHZRITZC L REFR RERR.EAARERZEA IS,
BIADNR+DBIEERR HREREEEZERAIDI L RBICHELLESSE
DRBLKTRICEBRALLBE  ERARBELIBSICIE B OHFE RIS
IKBL ERLPTVEBTHREIEZC L RERAECIREEIRENLES:
EEMDEH FHERITBC L HRBERIENLIES BEAREEREV2—
FIIEMICER T B L BRINAKEAZBEA IS5 EICIIRBETZL.ARY
PRBERETIHEE MR S BN SSCEERENIES L.

Br—E

Omni-CARDIOICE N3N EUTFICRLET,
B-t MEEMTF RO (B-HCE)
BEIFRUILFIRRZF R (BNP)

L TF>FF—+-MB(CK-MB)

STIAOxILAFSE—+ (MPO)
Szinl
RONKEHZORILEY

D-A1<— F U LFIFRRTF K (NT-proBNP)
eSS 2% ZFOaAlL k= (PCT)@
BRECRISMZ>/¥0E (hsCRP) BILT7FoE+—E(CK)
RESRTA* o=
EMEEMETFROEY (HCE) rORZIT

CEIEEERER

FRECEEN

2~8°CTIRE L7=0mni-CARDIOD K & L URFEANATILIFU TDOEHDEE
LTWED,
B-HCG: L A~JLUL.L.1.2.3C15H
BNP: L A~JLULL.1.2.3CI15H
CK: LAJLULL1.2.3C15H
CK-MB: L A~JLUL.L.1.2.3C15H
D-41<—: L~JLULL1.2.3C15HR
SERFIVILAJLULLI2.3TI5ER
HCG: L~JLULL.1.2.3T15HR
hsCRP: L ~AJLUL.L.1.2.3T15H R
MPO: LAJLUL\L1.2.3C15HR
=A/0OEY: LAJLULL.2.3T10B /[
NT-proBNP: LAJLUL\L.1.2.3C10HR
PCT: LAJLULL1.2.3C158
rORZ=2*: L AJLUL L 1.2.3T5~ 158 4
rORZ=IT: LAJLULL 1. 2.3T15H R

-25~-15°CCEEINT LV 30mni-CARDIO I AFICEEE D EAARF TLRELTVET,
* Oy hEEDMEICDVTIERAR—2 % TR T L,
BHEEMOEEN IS RERFHROREISELTVEEA,.

HROBENMELBRRIRELTVRE S MEBR\EON X MEM TSRO FER
SNFNATILIFEEL TS,

N FARLEEBERZHHRATEIVI2023FIFRETIR

aryrao-ioLoy

CORINEICREINALIVNO-ILOL YD EHORERBEES LUEE HEK
HEEEICSVWTHILISNATONIILICE - TRDIRL 7 v A Z{To TR £7-20
OB AT L DEENLAEERICEIIREIN TV ET. REBORFEIZR
BRICTRBICHIBELL YO ERETIEOZEDHDHOT. AV MO—ILOERO
WhZUICERBRDET INTOBRHEIL. 7Yy EIBICAFARLBEOEBS LUHREE
ICHUREINTED ARPAEHENELRD L IFELNEE T ITREMLHDFT,
REZETHREI2FIEISHFEL VPRICA>TVRITNIEBRD FEADIBESN
EEB AR FEF )T —2a hREINS CFHEDNENCRZHBEDHDFT,

ETHERT—25LU0EQCOY MO BHIEMIE. LabLink® XLGRBERETOI S L
(www.maslablink.com) TTEL7Z IV IR EBRICOVTIE TV ALY R— DI
I ETBREE W,

ERAAE

I bA—=)LIFRE S88 T, Fldp oK DEEIRFIE AN S EIR (18~25°C) THERL. KR
EIZBEDFELIEBEBIN2~CTREL TSI VEBRIC IR TN TILORBTHEE
DO KD EEGERBMLET NI TILERIF BEEXFRBYVIINEAY IR LE
ToBEBICATERD £ T BB ONT T2~ CTREL WK TV KRR DB E
I3 EEX—H—DIERICHE-TAVIO—LEDHL TSIV,

—ERLEIYFO—-LIBERELAVTIESL,
AHGADETAOBREZR/NRICIMNZZcHICROvN—F v T2 RBICENFET. SV
VO EFOTRBRDIEZER L TH Y FILERDH T C e IC LBEWTR S,

mE B .
INTOREEREHBIEETNERECPREEHICHS LI O TRIFNIERD
E3708

AEEE
Omni-CARDIO (. COFMIX B ICEEH INTVWB A ETOHBAH R IN TV E T, HifF
EAHINTVRVAETFRGEEA I BB EIETERLEIL,

BMICBELLLSIC.7OALSFZVORERREPEVIESIE.ISIC
18~25°C T4~ B EFH 2R 5. T2 BEEEF OMENBHDFT,

Omni-CARDIOIC IFTRE S AT UHTIIIN TV ET A COR D DHFEPLEMICDOL
TIFRIELTEDEFHA.COAVRA—ILDERESRTA VD EOBRES LUEIOYT
ICOWTE AR DREELNETEBVET,

BOBINEANARIN TV REEKRE THOIIERII BHFOELTIIL—TDT—RICDWN
TMASTIZ ALY R—MMIBRVADECE IV BT BT —2ELUEQCOY FDE
HERIZ. LabLink® LB E1RSE 7045 L (www.maslablink.com) TIE<E I,

ERTBRUEDOHZHEREFBICIFETIICHAEY ZRE. A, SLU+DRERREMD
BETTARMIZURMNIEHINZ L MERD EERT V19 BIRIC EIFEDD
WeayhO—)LE LTERAT 32BN LIERR T ARRIEFvIIL—avE
TR®BDEFAEMDIN —Z2J%RIF B UINIER LBV T T,

TOZhIWYR=F

RER: T HILHR— MM DWTI, 800-232-3342 F 72 13510-979-5417 £ THEETHM
WEDELIE TV TMIXBOBHIRPIEREAF T3 ICIE. Lablink xLICTER I TL
2 HEHxIEwww.maslablink.comlZ 772+ X L. LabLink Extra% &R L T< 72 3 L\, LabLink xLIC
KRERDIBE. HEFE (FS:800-232-3342F 12 1£510-979-5451) IC TE RO F I wH rh<
72TV,

KEIS: Lablink xLiC ZE R D HFHE IFwww.maslablink.com|Z 7242 X L. LabLink Extra%i#
IRUTIET WV £ i3 SR DB EE R £ IS IERAEEIC ERL IS,

HEOVES iR H1X
OCRD-UL MAS® OmnisCARDIO™, EBIEL X)L 6x3mL
OCRD-L MAS® OmnisCARDIO™, {EL- X)L 6x3mL
OCRD-101 MAS® OmniCARDIO™, L-\)L1 6x3mL
0CRD-202 MAS® OmnisCARDIO™, L-X\JL 6x3mL
OCRD-303 MAS® OmniCARDIO™, L-\)L3 6x3mL
OCRD-MP MAS® OmnisCARDIO™, T JLF/\w o 6x3mL
286-606 rOYN—Fv N —2100

JA



0CRD2605U
0CRD2605L

0CRD26051
0CRD26052
0CRD26053

2026-05-31

thermo
scientific

MAS® Omni-CARDIO™

Anauizirana Tekucinska Karoioroska KontroLa Za INTEGRALNU IMUNOANALIZU

Namsena
Thermo Scientific MAS’ Omni-CARDIO™ namijenjen je za upotrebu u klinickom laboratoriju kao analizirani kontrolni
serum za pracenje uvjeta analize za kardioloska i povezana kriti¢na odredivanja kardioloskog markera.

Opis Proizvoba

Omni-CARDIO tekuci je stabilni kontrolni materijal pripremljen iz [judskog seruma. Razine analita prilagodavaju se
raznim €istim kemikalijama i pripravcima iz rekombinantnih proteina, ljudskog tkiva ili tjelesnih tekucina. Konzervansi
i stabilizatori dodani su radi odrzavanja kvalitete proizvoda.

OPREZ: Omni-CARDIO pripremljen je iz materijala ljudskog porijekla. Sastojci kontrole koji su izvedeni iz materijala
ljudskog porijekla ispitani su metodama koje prihvaca FDA i utvrdeno je da nisu reaktivni za povrsinski antigen
hepatitisa B (HBsAg), hepatitisa C (HCV), HIV-11i HIV-2. Ni jedna ispitna metoda ne moze, medutim, ponuditi potpunu
sigurnost da su proizvodi od materijala ljudskog porijekla bez infektivnih agensa. Tom se kontrolom treba rukovati
u skladu s preporukama iz prirucnika ,Bioloska sigurnost u mikrobioloskim i biomedicinskim laboratorijima " (Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories) iz 2009. Centara za kontrolu bolesti / Drzavnih instituta za zdravlje
(Centers or Disease Control/National Institutes of Health). Pakiranje ovog proizvoda sadrzi suhu prirodnu gumu.

OPASNOST: Kontrola Omni-CARDIO sadrZi < 4,0 % albumina iz ljudskog krvnog seruma (HSA), < 0,02 % klorheksidin
diacetata i < 0,02 % Prionex Porcine Gel.

H317 — Moze izazvati alergijsku reakciju na koi.
H334 — Ako se udise moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteskoce s disanjem.
H412 — Stetno za vodeni okolis s dugotrajnim ucincima.

Izbjegavati udisanje magle ili pare. Zagadena radna odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora. Izbjegavati
ispustanje u okoli3. Nositi zastitne rukavice/zastitu za oci/zastitu za lice. U slucaju nedovoljnog prozracivanja nositi
sredstva za zastitu dinog sustava. U slucaju dodira s kozom: oprati velikom kolicinom sapuna i vode. AKO SE UDISE: u
slucaju otezanog disanja premjestiti unesrecenog na svjezi zrak, umiriti ga i postaviti u polozaj koji olak3ava disanje. U
slucaju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomoc lijecnika. Pri otezanom disanju: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA
ili lijecnika. Oprati zagadenu odjecu prije ponovne uporabe. OdloZiti sadrzaj/spremnik na lokaciju u skladu s lokalnim/
regionalnim/drzavnim/medunarodnim propisima.

Popis SasToIAKA

Omni-CARDIO sadrzi sljedece sastojke:

beta humani korionski gonadotropin (8-HCG) mijeloperoksidaza (MPO)
natriuretski peptid tipa B (BNP) mioglobin

kreatin kinaza-MB (CK-MB) N-terminalni prohormon iz mozga

D-Dimer natriuretski peptidi (NT-proBNP)
digitoksin prokalcitonin (PCT) @

vrlo osjetljivi C-reaktivni protein (hsCRP) ukupna kreatin kinaza (CK)
homocistein* Troponin|

humani korionski gonadotropin (HCG) TroponinT

*Pogledajte ogranicenja postupka

PoHRANA | STABILNOST
Neotvorene i otvorene epruvete proizvoda Omni-CARDIO pohranjene na 2 — 8 °C stabilne su kako slijedi:
B-HCG: 15danazalevel UL L, 1,2i3
BNP: 15danazalevel UL, L, 1,2i3
CK: 15danazalevel UL, L, 1,2i3
CK-MB: 15danazaLevel UL, L, 1,2i3
D-Dimer: 15danazalevel UL, L, 1,2i3
Digitoksin: 15 danaza Level UL, L, 1,2i3
HCG: 15danazalevel UL L, 1,2i3
hsCRP: 15danazaLevel UL, L, 1,2i3
MPO: 15danazalevel UL, L, 1,2i3
Mioglobin: 10danazaLlevel UL L, 1,2i3
NT-proBNP: 10danazaLevel UL, L, 1,2i3
PCT: 15danazalevel UL, L, 1,2i3
Troponin I*: 5-15danazaLevel UL, L, 1,2i3
TroponinT: 15danazalevel UL, L, 1,2i3

Omni-CARDIO odrzavan na -25 do -15 °C stabilan je do isteka roka trajanja navedenog na kutiji.
*Vrijednosti stabilnosti otvorene epruvete za Troponin | specificne za partiju potrazite na str. 32

ZAMRZIVACI S MOGUCNOSCU SAMOODMRZAVANJA NISU PRIKLADNI.

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

Procitajte istaknute promjene: revidirano u oZujku 2023.

KonTroLni Rasponi

Objavljeni kontrolni rasponi temelje se na kombinaciji ponovljenih ispitivanja reprezentativnih uzoraka provedenih
u laboratorijima koji u tome sudjeluju te kod proizvodaca uredaja/reagensa i na izravnoj korelaciji s ostalim analitickim
sustavima u skladu s uspostavljenim protokolom. Navedene vrijednosti u uredajima specificne su samo za ovu partiju
kontrole i namijenjene su za pomoc laboratoriju u uspostavljanju vlastitih srednjih vrijednosti i raspona. Za dodjelu svih
vrijednosti upotrebljavani su uredaji i reagensi koji su bili dostupni u vrijeme analize te se uz upotrebu razlicitih reagensa
i/ili metodologija ocekivane vrijednosti mogu razlikovati. Srednje vrijednosti uspostavljene u laboratoriju trebaju se
nalaziti unutar dodijeljenih raspona iako daljnje izmjene uredaja, reagensa ili kalibracije mogu ponistiti dodijeljene
vrijednosti.

Podaci za usporedbu s istorazinskom skupinom i najnovija azuriranja povezana s kontrolom kvalitete partije 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

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 kolicinu kontrole u Cistu ¢asu za
uzorak. Odmah zacepite i otvorenu epruvetu pohranite na 2 — 8 °C. Kontrole analizirajte u skladu s uputama proizvodaca
reagensa za nepoznate uzorke.

NAKON OTAPANJA NEMOJTE PONOVNO ZAMRZAVATI 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 KvaAuiTeTe
Svi zahtjevi za kontrolu kvalitete trebaju se zadovoljiti u skladu s lokalnim, drZavnim i/ili saveznim propisima ili zahtjevima
za akreditaciju.

OGRANICENJA PosTUPKA
Kompatibilnost proizvoda Omni-CARDIO dokazana je samo metodama navedenim u ovim uputama za upotrebu.
Pri upotrebi ovih kontrola s metodama za koje nisu ispisane vrijednosti potreban je oprez.

Ako se po pocetnom odmrzavanju uoce niske vrijednosti analize prokalcitonina, moZe biti potrebno dodatno
uravnotezavanje temperature na 18 — 25 °C tijekom 4 — 6 sata.

Homocistein je unesen u Omni-CARDIO u mjerenim kolicinama; ipak, ne izrazavaju se nikakve tvrdnje u pogledu
ocekivanih vrijednosti ni u pogledu stabilnosti tog sastojka. Ispitivanje i dodjela vrijednosti za homocistein kao sastojak
ove kontrole odgovornosti su svakog pojedinog laboratorija.

Ako je bilo koji oporavak sastojaka ispod objavljenih raspona, obratite se odjelu za tehnicku pomo¢ MAS-a za podatke
trenutacne istorazinske skupine. Podaci za usporedbu s istorazinskom skupinom i najnovija aZuriranja povezana s
kontrolom kvalitete partije dostupna su na internetu putem programa osiguranja kvalitete LabLink® xL Quality Assurance
Program na poveznici www.maslablink.com.

Tocni i reproducibilni rezultati ovise o ispravnom radu uredaja, reagensima i dobroj laboratorijskoj tehnici. Ovaj je proizvod
namijenjen za upotrebu kao analizirana kontrola za kvantitativne analize navedenih sastojaka u ljudskom serumu.
Ovaj proizvod nije namijenjen za upotrebu kao kalibrator. Samo za profesionalnu upotrebu.

TenNICKA 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. Ako to
nije slucaj, 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 va$ laboratorij pretplacen na
LabLink xL. Ako to nije slucaj, obratite se lokalnom prodajnom uredu ili ovlastenom distributeru.

Kat. Br. Opis Velicina
OCRD-UL MAS’ Omni-CARDIO™, Level Ultra Low 6x3ml
OCRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, Level Low 6x3ml
OCRD-101 MAS’ Omni-CARDIO™, Level 1 6x3ml
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, Level 2 6x3ml
OCRD-303 MAS’ Omni-CARDIO™, Level 3 6x3ml
OCRD-MP MAS’ Omni-CARDIO™, Multi-Pack 6x3ml
286-606 Dropper Tips Pakiranje 100
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MAS® Omni-CARDIO™

Teyna AHanu3supaHa UHterpupana CbppeuHa Kontpona

T1PEOHASHAYEHME

TMpoueteTe mapkupaHuTe npomenu: Pegaktupano npes mapr 2023 r.

Duanasonn Ha Kontponara

Thermo Scientific MAS’ Omni-CARDIO™ e npesiHa3HaueH 3a ynoTpe6a B KNMHUYHaTa nabopaTopus kato I
KOHTPONEH cepyMm 3a MOHUTOPUPaHe Ha CbCTOAHNATA Ha aHaN3a, CBbP3aHM € ONpefieNAHNATa Ha KapANONOTUYHM 1
(BbP3aHN KUTUYHM MapKepH.

Onucanue Ha MeopykTa

Omni-CARDIO e TeueH cTabunen KOHTPONeEH MaTepuan, NPUTOTBEH OT YoBELUKI cepym. HuBata Ha aHanuTa ce perynupar
C Pa3NIMYyHN YUCTN XUMNKAnK U npenapatu o1 peKOMﬁMHaHTHVI NPOTENHN, YOBELLKA THKAH UK TENECHN TEYHOCTH. 3a
NOAAbPKAHE Ha LIEN0CTTa Ha NPOAYKTa ca 406aBeHM KOHCEPBAHTY 1 CTabunusatopy.

BHUMAHMUE: Omni-CARDIO e npuroTeeH T MaTepuan 0T YOBELLKY U3TOYHMK. KOMNOHEHTUTE Ha KOHTPONaTa, KOUTO
(a U3BEACH OT MaTepuan oT YOBELLKY U3TOYHIK, Ca 6N 3nuTaHy ¢ 006peHn ot FDA MeToAy 1 e ycTaHOBEHo, ue He
(a PeaKTUBHM KbM NOBLPXHOCTEH aHTUreH Ha xenaTuT B (HBsAg), xenatut C (HCV), HIV-1 u HIV-2. Bbnpeki ToBa HUKoit
MeTOA 32 U3NUTBAHe He MOXe Aa NOACATYPYU HAMBAIHO, Ye NPOAYKTUTE, M3BEAieHN OT MaTepuan oT YOBELUKN U3TOYHUK,
ca 6e3 uHdeKumo3Hu arenti. C Ta3u KOHTpona TpAGBa Aa ce 60paBy B CHbOTBETCTBUE C NPENOPBKUTE OT PbKOBOACTBOTO
Ha LeHTPOBeTe 3a KOHTPON Ha 3abonABaHMATA/HALMOHANIHNTE MHCTUTYTH NO 34paBeonasBaHerto, ,Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” (uonoruuna 6e3onacHoct B8 Mukp N4HUTE 1 61 KiTe
nabopatopun), 2009 r. OnakoBKaTa Ha TO31 NPOAYKT CHABPKA CYX ECTECTBEH KayuyK.

OMACHOCT: Kontponata Omni-CARDIO cbabpxa < 4,0% yosewwku cepymen anbymun (HSA), < 0,02% xnopxekcuanH
nvauerat u < 0,02% ren ot ceuHA Prionex.

H317 — Moie ia NpUYUHI anepriyHa KoXHa peakuma.
H334 — Moxe i npuuuHN anepriyHmi NN aCTMATUYHY CUMNTOMY WA 3aTPYAHERIA B ULLAHETO NPY BAWLUBAHE.
H412 — BpepeH 3a BoAHUTE OPraHU3MK, C AbATOTPaeH edekT.

11364rBaitTe BAMWBAHe Ha MBIV UW u3napexus. 1a He ce M3HACA 3aMbPCeHo PaboTHO 06neKkN0 3BbH paboTHoTo
nometuenve. fla ce n36araa usnyckaue B okonHata cpepa. l3non3Baiite npeanasiu pbkaBuuin/npeanastn ounna/
npenasHa Macka 3a nuie. B ciyuaii Ha nolwa BeHTUNALMA HOCeTe PeCnUpaTopHI NPpeAnasHu CpeacTBa. Mpu KOHTaKT
CKoxata: 3muiite obunto cbe canyH u Boga. NPU BAULIBAHE: Mpu 3aTpyAHeHo AuluaHe U3BeeTe NOCTPaAanyA Ha
YUCT Bb3JYX U 1O NI0CTaBeTe B MO3MLINA, YNECHABALLA AuLLaHeTo. 1Py NoAiBa Ha KOXHO Apa3HeHe 1Nk 06PUB Ha KoXaTa:
MoTbpceTe MeAMLMHCKY CbBeT/nomoLLl. Mpu CUMNTOMY Ha 3aTpyAHeHo Avwwae: 06agere ce 8 LEEHTBP M0 TOKCUKONOTUA
NV Ha nekap. l3nepeTe 3amMbpceHoTo 06n1eKM0 MPpean NoBTOPHa ynoTpeba. M3xebpaaiiTe ChAbPKaHUETO/KOHTeIiHepa Ha
MACTO B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE/PervioHanHuTe/HaLoHaNHITe/Mex ayHapoaHNTe pa3nopesou.

Cnncok Ha CocTaBKUTE

B Omni-CARDIO ca Hanuue cnefHUTe CbCTaBKK:
bera-yoeLwki xopuoH ronagotponut (B-HCG)
B-Tun Hatpuypetiuen nentug (BNP)

KpeatuH kunaza-MB (CK-MB)

Muenonepokcupgaza (MPO)
Muorno6ux
N-TepMUHaneH NpoxopMOH Ha Mo3bka

D-gumep Harpuypetuyen nentug (NT-proBNP)
[LlurutokcuH Npokanuywtonmk (PCT) @

(-peakTueH NpoTemH ¢ BUcoKa uyBcTautentHoct (hsCRP) 061wa KpeaTuH kuHasa (CK)
Xomouucrenn® TponouuH |

YoseLuKi xopuoH roHagoTponut (HCG) Tponouu T

*HanpaseTe cnpaska ¢, 0rpaHnyeHns Ha npoueaypata”

Coxpaenne W CrasunHoct
HeotBoperue 1 otBopenute dnakoHn Ha Omni-CARDIO, coxpanssanu npu 2 — 8°C, ca cTabuniHu, kakTo cneaga:
B-HCG: 15 gum3anmBo UL, L, 1,213
BNP: 15anu3anuso UL, L, 1,2u3
CK: 15anm3anmso UL, L, 1,2u3
CK-MB: 15anu3anmso UL, L, 1,2u3
D-pumep: 15aHn3anmeo UL, L, 1,213
Burutokeun: 15 aHm3awmeo UL, L, 1,213
HCG: 15anu3anuBo UL, L, 1,2u3
hsCRP: 15 gin3anmso UL, L, 1,213
MPO: 15aum3anmso UL, L, 1,2u3
Muorno6un: 10 aun3awmso UL, L, 1,2u3
NT-proBNP: 10 ghn3anmeo UL, L, 1,213
PCT: 15anm3anuBo UL, L, 1,2u3
Tponouuu I*: 515 pum3anmso UL, L, 1,213
Tponowun T: 15 gHu3awmso UL, L, 1,2n3

Omni-CARDIO, nogabpxak npu ot —25 o —15°C, e cTabuneH o Aatata 3a CpoK Ha roAHOCT, NOCOYEHa Ha KyTUATA.
* HanpaseTe cnpaBka cbe CTp. 32 3a CnewundvyHY 3a NapTUAATa CTOMHOCTY Ha U3ABNIEHUETO 3a CTABUNHOCT Ha OTBOPEH
$naKoH Ha TpONOHNH |

CAMOPA3MPA3ABALLUTE CE ®PU3EPU HE CA TOAXOAALLM.

bakTepuanHoTo 3ambpcABaHe Cb3/aBa yBeNMyeHie B MbTHOCTTa n/wan XapakTepeH mupvc. /3xebpneTe AageH ¢I‘IaKOH,
aKo ce Habnopasa MMKp06H0 3aMbpcABaHe.

P, Y e Ha KOHTponata ce 6a3upaT Ha KOMOMHaLusA oT PenINKaTHN aHanu3m Ha npeaCTaBUTeNHN I'Ip06VI
0T yyacTBaLyu naﬁopaTopmm, npou3BoAuTeNnn Ha anapam/peammsm W JUpEKTHa Kopenauua ¢ Apyr aHanuTU4YHN CUCTEMU
B CbOTBETCTBIE C YCTAHOBEHMA MPOTOKON. ﬂpEI.'lOCTaBEHI/ITE CTOHOCTY Ha anaparuTe ca (FIEL[M(‘)VI‘IHVI (amo 3a Ta3n napTuaa
Ha KOHTpOJ1aTa 1 (a NpejHa3HaveHn Aa noanomorHar naﬁopaTopuﬂTa NPy YCTaHOBABAHETO HA HeliHuTe 06CTBEHI peaHun
CTOIHOCTY 1 AMana3oHu. Bcuuku cToitHoCTv ca 6unm Ha3HaueHn ¢ anapatu 1 peakTuBy, HAMYHM KbM MOMEHTA Ha aHann3a,
11 0YaKBaHWTE CTOHOCTM MOXe [ja BapupaT npy pasnuuHuTe peakTusu W/vAn MeTogonorM. ﬂaﬁopaTopHo y(TaHoBeHuTe
CpeAHI CTOAHOCTY TpﬂﬁBa Jia Nonajar B pamK1Te Ha Ha3HAYeHWUTe 1ana3oHu, BbNpeku Ye nocneasaiyure MOI.'[I/I¢MKEII.|I/IM
Ha anapara, peakTua unu KanmﬁpvlpaHeTo MO [1a HaNpaBAT Ha3HaYeHWTe CTOMHOCTM HeBaNNAHM.

JlaHHUTe OT NAPTHLOPCKI CPABHEHNA U Hail-HOBUTe CNeLMPUYHY aKTyanu3aLmn 3a KOHTpon Ha kavectsoto (QC) Ha
napTUAATa ca HAMYHY OHNAItH Ype3 Nporpamarta 3a ocurypaBaHe Ha kayectsoto LabLink® xL a appec www.maslablink.
com. HanpaseTe cnpaBKka ¢ pasgena, TexHuuecko CbeiicTeine” 3a HGopMaLma 3a KOHTaKT.

WHcrpykumm 3 Ynotpesa

Pa3mpazete KoHTponaTa Ha CTaiiha Temneparypa (18 — 25°C) Ha nioneetwja ce CToiiKa WM C NEPUOAMYHO BHUMATENHO
06pbLuaHe Harope-Hajony, AOKATO CTaHe TeYHa, 1 Cnef ToBa He3abasHo cbxpakete npu 2 — 8°C. LlaTenHo cmecete
CbABPXKAHUMETO Ha GnakoHa npean BCAKa ynoTpeda, kato BHUMATENHO 06bPHETe Harope-Hafony 3a HAKONKO
MuHyTH. 0TBOpeTe GnakoHa U NpexBbpieTe HeobX0OANMOTO KONMYECTBO OT KOHTPONATa B YKCTa YallKa 3a npobu.
MocTaBeTe 0THOBO KanaykaTa He3abaBHo W CbXpaHsABaiiTe 0TBOPEHIA GnakoH npu 2 — 8°C. AHANU3DBT Ce KOHTPOAUpa B
CHOTBETCTBIE C MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENA HA PeaKTUBA 3a HeW3BECTHN NPO6M.

CNE[ PASMPA3AIBAHE HE 3AMPA3ABAVTE MOBTOPHO KOHTPONATA.

HanuyHu ca HakpaitHuLm ¢ §03aTop, 33 Aa MOMOTHAT 3a (BEXAaHE A0 Ha eKC Ta Ha KOHTPOMHUTE NPo6U
Ha Bb3pyxa. HE u3non3BaiiTe urna 3a CNpUHLOBKA, 3a Aa U3TernuTe Npo6a npe3 kanaukara Ha byTunkaTa C KOHTponara.

Kontpon Ha Kayecteoto
Bcuykm n3nckBanmua 3a KOHTPO/ Ha KayecTBOTO rpﬂésa [la e cneaBat B (bOTBETCTBME C MECTHUTE, PerOHanHuTe n
HaLWOHaNHV pa3nopes6u UM aKpeANTALMOHHM U3UCKBAHUA.

Orpanuyerus Ha Mpoueaypata
(bBmecTuMocTTa Ha Omni-CARDIO e feMOHCTPUpaHa camo ¢ MeToauTe, NoKa3aHM B Ta3l nucToBka. Tpa6sa a ce
paboT BHUMaTENHO NP M3N0A3BaHe Ha Te3U KOHTPOMN C METOAM, 33 KOUTO CTOIHOCTUTE He a 6ui 0TneyaTaHu.

AKo ca HabnioAaBaHW HUCKN CTOIHOCTY 3 pe3yNTaTTe Ha aHanV3a 32 NPOKANLMTORH Y MbPBOHAYaNHOTO pa3mpasABakxe,
MOXe Aa e oMb ABaHe npy 18 — 25°C3a 4 — 6 yaca 3a MbHO Bb3CTaHOBABAHE.

P

Xomouucrennsr ce npeterna 8 Omni-CARDIO; Bbnpeki ToBa HAMa HanpaBeHo U3ABNEHME 3a 04aKBaHM CTOIHOCTH, HUTO
3a CTabuNHOCTTa Ha Ta3v CbCTaBka. M3NUTBAHETO U HA3HAYABAHETO Ha CTOMHOCTM Ha CbCTABKaTa 33 XOMOLMCTEMH Ha
Ta3u KOHTPONA € 0TFOBOPHOCT Ha UHAMBMAYanHata naboparopus.

AKo Bb3CTaHOBABAHETO Ha HAKOA CbCTaBKa NajHe NoA Ny6NvKyBaHUTe anasoHy, ce CBbpXKeTe ¢ 0TAeNa 3a TexHUYecKo
cbpeiicTue Ha MAS 3a TekylyuTe AaHHW Ha NApTHbOPCKaTa rpyna. JlaHHuTe OT NAPTHLOPCKN CPABHEHUA U Hali-HOBUTE
CcneynduyHmM aKTyanu3auun 3a KOHTpon Ha kayectsoto (QC) Ha napTuaaTa ca HaNMYHI OHNAIIH Ype3 nporpamara 3a
ocvrypaBaHe Ha kauectoto LabLink® xL Ha agpec www.maslablink.com.

ToyHuTe 1 BH3NPOU3BOAMMU PE3YNTaTU 3aBUCAT OT NPABUNHO GYHKLMOHUPALLMTE anapaTy, peakTusm u 4o6pa
nabopaTopHa TexHuKka. To3u NPOAYKT e NpeAHa3HaueH 3a ynoTpe6a KaTo aHanu3upaHa KOHTPONa 3a KOMYECTBEHN
aHanu3v Ha u3BpoeHnTe CbCTaBKI B YoBELLKY cepym. To3u NPOAYKT He e Npe/Ha3HaueH 3a ynotpeda kato kanupatop.
(amo 3a npodecioHanta ynotpeba.

Texunyecko ChEACTBUE

B CALL| 32 TexHnuecko cbjeiicTaue no3sbHeTe Ha 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a akTyanu3aumm Ha nuctoBKara u
MHGOpMaLus, ako Bawata nabopatopua e aboHupaHa 3a LabLink xL, nocetere www.maslablink.com v u36epete LabLink
Extra. Kato antepHatua 3a abonupane 3a LabLink xL no3sbHete Ha 800-232-3342 unu 510-979-5451.

W3BbH CALL, ako Bawara nabopatopus e aboHupana 3a LabLink xL, nocetete www.maslablink.com u u36epete LabLink
Extra. Kato anepHatuBa, Mons, cBbpeTe ce ¢ Bawuua MecteH oduc no npoaa6uTe uam ymbaHOMOLLEH AUCTpubyTop.

Kar. Ne Onucanne Pasmep
OCRD-UL MAS’ Omni-CARDIO™, CBPBXHUCKO HUBO 6x3mL
OCRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, Hucko HuBo 6x3mL
OCRD-101 MAS’ Omni-CARDIO™, HutBo 1 6x3mL
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, HuBo 2 6x3mL
OCRD-303 MAS’ Omni-CARDIO™, HuBo 3 6x3mL
OCRD-MP MAS’ Omni-CARDIO™, MHOXeCTBO 0NaKOBKM 6x3mL
286-606 Haxkpaiinuuu ¢ no3atop OnakoBka. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

INnTEGROVANE KaPALNE KARDIOLOGICKE KoNTROLY TESTU

Urcene Pouzimi
Thermo Scientific MAS" Omni-CARDIO™ je urcen k poutiti v Klinickych laboratofich jako analytické kontrolni sérum pro
monitorovani podminek testu vztahujicich se ke stanoveni kardiologickych a piidruzenych kritickych markerd.

Popis Probuktu

Omni-CARDIO je kapalny stabilni kontrolni material pfipraveny z lidského séra. Hladiny analytu jsou upraveny riiznymi
Cistymi chemikaliemi a pripravky z rekombinantnich proteind, lidské tkdné nebo télnich tekutin. Konzervacni latky a
stabilizatory se pfiddvaji za Gcelem zachovéni integrity produktu.

POZOR: Omni-CARDIO se piipravuje z materidlu lidského pivodu. Soucasti kontrolniho vzorku, které jsou odvozeny z
lidského vychoziho materidlu, byly testovany za pouZiti metod pfijatych FDA a byly shledény nereaktivni na povrchovy
antigen hepatitidy B (HBsAg), hepatitidy C (HCV), HIV-1 a HIV-2. Zadnd testovaci metoda viak nedokdZe zcela zarutit,
Ze piipravky pochédzejici z lidského vychoziho materidlu jsou bez infekénich agens. S timto kontrolnim materidlem se musi
manipulovat v souladu s doporucenimi v pfirucce Centers for Disease Control (Centra pro kontrolu chorob) a National Institute
of Health (Narodniho zdravotniho Ustavu) ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biologickd bezpecnost
v mikrobiologickych a biomedicinskych laboratofich), 2009. Obal tohoto produktu obsahuje suchou pfirodni pryz.

NEBEZPECI: Omni-CARDIO kontroly obsahuji <4,0% albumin z lidského séra (HSA), <0,02% chlorhexidin diacetat a
<0,02% prasei gel Prionex.

H317 — Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H334 - Pii vdechovani miize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.
H412 — Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi dinky.

Zamezte vdechovéni mlhy nebo par. | 1y pracovni odév neodndsejte z pracovisté. Zabrarite uvolnéni do Zivotniho
prostiedi. PouZivejte ochranné rukavice / ochranné bryle / oblicejovy 3tit. V piipadé nedostatecného vétrani pouzivejte
vybaveni pro ochranu dychacich cest. Pfi styku s kiizi: Omyjte velkjm mnozstvim vody a mydla. PRI VDECHNUTI: P¥i obtizném
dychani preneste postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte jej v klidu v poloze usnadiujici dychani. Pfi podrazdént kiize nebo
vyrézce: Vyhledejte Iékafskou pomoc / odetfeni. PFi djichacich potiich: Zavolejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo
Iékare. Kontaminovany odév pied opétovnym pouZitim vyperte. Odstrarite obsah/obal predanim zafizeni schvélenému pro

likvidaci odpadui v souladu s mistnimi/regionalnimi/nérodnimi/mezindrodnimi predpisy.

SEZNAM SLOZEK

Nasledujici slozky jsou obsazeny v Omni-CARDIO:

Beta-lidsky choriogonadotropin (B-HCG) Myeloperoxidaza (MPO)
Natriureticky peptid B (BNP) Myoglobin

Kreatinkindza-MB (CK-MB) N-terminalni mozkovy prohormon

D-Dimer Natriureticky peptid (NT-proBNP)
Digitoxin Prokalcitonin (PCT) @

C-reaktivni protein vysoke citlivosti (hsCRP) Celkova kreatinkinaza (CK)
Homocystein* Troponin |

Lidsky choriogonadotropin (HCG) Troponin T

*Vliz Omezeni postupu

SKLADOVANI A STABILITA
Neoteviené a oteviené lahvicky pripravku OmnisCARDIO ulozené pfi 2-8 °C jsou stabilni ndsledovné:
B-HCG: 15 dnipro droven UL, L, 1,2a3
BNP: 15dni pro droven UL, L, 1,2a3
CK: 15 dni pro troven UL, L, 1,23
CK-MB: 15 dni pro droveri UL, L, 1,223
D-Dimer: 15dnipro rover UL, L, 1,223
Digitoxin: 15 dni pro droven UL, L, 1,2a3
HCG: 15 dnipro droven UL, L, 1,2a3
hsCRP: 15 dni pro droven UL, L, 1,2a3
MPO: 15dnipro drove UL, L, 1,223
Myoglobin: 10 dni pro droven UL, L, 1,2a3
NT-proBNP: 10 dni pro droveii UL, L, 1,223
PCT: 15dniprodroven UL, L, 1,2a3
Troponin I*:  5-15 dni pro drovei UL, L, 1,223
TroponinT: 15dnipro drove UL, L, 1,223
Omni-CARDIO udrzovany v teploté -25 az -15 °C je stabilni do data ukonceni pouZitelnosti uvedeného na krabicce.
*Viz strana 32, kde jsou uvedeny hodnoty stability v analyztoru pro urcité Sarze Troponinu |

SAMOODMRAZOVACI MRAZAKY NEJSOU VHODNE

BakteridIni kontaminace zplisobuje zvy3eni turbidity anebo charakteristicky zdpach. Objevi-li se znamky mikrobidlni
kontaminace, lahvicku zlikvidujte.
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(téte zvjraznéné zmény: Revidovano v breznu 2023

KontroLni Rozsany

Ivefejnéné rozsahy kontrolnich vzorki jsou zalozeny na kombinaci opakovanych testii reprezentativnich vzorkd tcastnicich
se laboratofi, vyrobc pristrojii/cinidel a pfimou korelaci s jinymi analytickymi systémy podle stanoveného protokolu.
Poskytované pfistrojové hodnoty jsou specifické pouze pro danou 3arzi kontrolniho vzorku a jsou urceny jako pomiicka
pro laboratof pfi vytvéfeni vlastnich laboratornich priiméri a rozsahd. Vsechny hodnoty byly uréeny pomoci pfistrojti a
Cinidel, které byly k dispozici v dobé analyzy, a ocekavané hodnoty se mohou lisit v zévislosti na riznjch cinidlech a/nebo
metodikach. Laboratorné stanovené priiméry by mély spadat do urcenyich rozmezi, i kdyz nésledné pouZity pristroj, inidlo
nebo kalibracni modifikace mohou ur¢ené hodnoty zneplatnit.

Srovnani dat typu peer s nejnovéjsimi aktualizacemi specifické kontroly kvality Sarzije k dispozici on-line prostednictvim programu
LabLink® xL Quality Assurance Program na strénkach www.maslablink.com. Kontaktni udaje viz Cést Technicka pomoc.

Névop K Pouziri

Kontrolni materidl rozmrazujte pfi pokojové teploté (18—25 °C) na kyvacce nebo pfi pravidelném opatrném prevraceni az
zkapalni a potom ihned uloZte do prostiedi o téploté 2—8 °C. Pied kazdym pouZitim obsah lahvicky dikladné promichejte
nékolikaminutovym opatrnym prevracenim. Otevete lahvicku a preneste pozadované mnozstvi kontrolnho vzorku do
Cistého kalisku na vzorek. Ihned uzavete vickem a ulozte otevienou lahvicku pfi teploté 2—8 °C. Analyzujte kontrolni
vzorky v souladu s pokyny vyrobce reagencie pro nezndmé vzorky.

PO ROZMRAZENI JIZ KONTROLNI MATERIAL ZNOVU NEZMRAZUJTE.

K dispozici jsou kapatka, kterd pomahaji minimalizovat vystaveni kontrolnich vzorkii ovzdusi. K odbéru vzorku pfes vicko
kontrolni lahve NEPOUZIVEJTE injekeni jehlu.

Kontrota Kvauiry
Viechny pozadavky na kontrolu kvality je nutné provést v souladu s mistnimi, statnimi nebo vlddnimi pfedpisy nebo
pozadavky na akreditaci.

Omezeni Postupu
Kompatibilita Omni-CARDIO byla prokdzana pouze s metodami uvedenymi v tomto piibalovém letaku. Pfi pouZiti téchto
kontrolnich vzorki s metodami, pro které nebyly hodnoty vytiStény, je nutné postupovat opatrmé.

Jsou-li po Gvodnim rozmrazeni zjistény nizké hodnoty vysledki testu prokalcitoninu, miize byt pro plné recovery nutné
dalsi vyrovnani pfi 18-25°C po dobu 4—6 hodin.

Homocystein byl pfidan do Omni-CARDIO; nejsou viak uvédény ocekdvané hodnoty ani stabilita této slozky. Testovani
prifazujicich hodnot k homocysteinové slozce této kontroly je odpovédnosti jednotlivych laboratofi.

Pokud se recovery nékteré slozky snizi pod publikované rozsahy, pozédejte technickou podporu MAS o aktudini ddaje
skupiny peer. Srovnani dat typu peer s nejnovéjsimi aktualizacemi specifické kontroly kvality Sarzi je k dispozici on-line
prostfednictvim programu LabLink® xL Quality Assurance Program na strénkach www.maslablink.com.

Presné a reprodukovatelné vysledky zéviseji na spravné funkénosti piistrojd, cinidel a spravném laboratornim postupu.
Tento vyrobek je urcen pro pouZiti jako analyticky kontrolni vzorek pro kvantitativni analyzy uvedenych slozek v lidském
séru. Tento vyrobek neni urcen k pouZiti jako kalibrétor. Pouze pro profesionaini pouziti.

TecHNIckA Pobpora

V USA ziskate technickou podporu na telefonnim ¢isle 800-232-3342 nebo 510-979-5417. Pro aktualizace pfibalového
letaku a informaci, pokud si vase laboratof predplati program LabLink xL, navstivte stranky www.maslablink.com a
vyberte LabLink Extra. Nebo si program LabLink xL pfedplatte na telefonnim isle 800-232-3342 nebo 510-979-5451.

Mimo USA, pokud si vase laboratof predplati program LabLink xL, navstivte stranky www.maslablink.com a
vyberte LabLink Extra. Piipadné se obratte na mistniho prodejce nebo autorizovaného distributora.

Kat. & Popis Velikost
OCRD-UL MAS’ Omni-CARDIO™, tiroven krajni spodni 6x3mL
OCRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, tirove spodni 6x3mL
OCRD-101 MAS’ Omni-CARDIO™, droveri 1 6x3mL
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, tiroveri 2 6x3mL
OCRD-303 MAS’ Omni-CARDIO™, roveri 3 6x3mL
OCRD-MP MAS’ Omni-CARDIO™, vicecetné baleni 6x3mL
286 - 606 Kapitka Bal. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

VepeL, ANALOUSITUD, INTEGREERITUD SUDAME KONTROLLAINE

EttenAHTUD KASUTUSOTSTARVE

Thermo Scientific MAS® OmnieCARDIO™ on mdeldud kasutamiseks analiilisitud
kontrollseerumina kliinilises laboris, et jdlgida analiiisitingimusi, mis on seotud
slidamemarkerite ja nendega seotud kriitiliste markerite maaramisega.

Toote KirJELDUS

OmnieCARDIO on inimese seerumist valmistatud vedel stabiilne kontrollaine.
Analiiiiditasemeid on kohandatud erinevate puhaste kemikaalidega ja rekombinantsetest
valkudest, inimkoest vdi kehavedelikest preparaatidega. Toote terviklikkuse séilitamiseks
lisatakse sdilitusaineid ja stabilisaatoreid.

HOIATUS: OmnieCARDIO on valmistatud inimpéritoluga ainest. Kontrollaine komponente, mis
on saadud inimpéritoluga ainest, on testinud FDA heakskiidetud meetodeid kasutades ja on
tuvastanud, et need ei reageeri B-hepatiidi viiruse pinnaantigeeniga (HBsAg), C-hepatiidiga
(HCV), HIV-1-ga ja HIV-2-ga. Ukski testmeetod ei saa siiski pakkuda taielikku garantiid, et
inimpéritolu ainest tooted on nakkusetekitajatest vabad. Seda kontrollimist tuleb késitseda
vastavalt haiguste torje keskuste / riiklike tervishoiuinstituutide kasiraamatule , Bioohutus
mikrobioloogia- ja biomeditsiini laborites”, 2009. Selle toote pakend sisaldab kuiva looduslikku
kummi.

OHT: OmnieCARDIO kontrollaine sisaldab < 4,0% inimese seerumalbumiini (HSA), < 0,02%
kloorheksidiindiatsetaati ja < 0,02% Prionexi seageeli.

H317 — vdib pdhjustada allergilist nahareaktsiooni.
H334 - sissehingamisel vdib pdhjustada allergiat, astma siimptomeid v@i hingamisraskusi.
H412 - ohtlik veeorganismidele, pikaajalise toimega.

Viltida udu voi auru sissehingamist. Saastunud t66rdivaid tdokohast mitte valja viia. Valtida
kemikaali sattumist keskkonda. Kanda kaitsekindaid/kaitseprille/kaitsemaski. Ebapiisava
ventilatsiooni korral kanda hingamisteede kaitsevahendeid. Nahale sattumise korral: pesta
rohke seebi ja veega. SISSEHINGAMISE KORRAL: hingamisraskuste korral viia kannatanu
varske Shu katte ja asetada mugavasse puhkeasendisse, mis vdimaldab kergesti hingata.
Nahaérrituse voi I66be korral: podrduda arsti poole. Hingamisteede probleemide ilmnemise
korral: vétta iihendust MURGISTUSTEABEKESKUSE vdi arstiga. Pesta saastunud réivad enne
jargmist kasutamist. Sisu/mahuti kdrvaldada vastavalt kohalikele/piirkondlikele/riiklikele/
rahvusvahelistele eeskirjadele.

KoosTiSAINETE LOETELU

OmnieCARDIO sisaldab jargmisi koostisaineid:
Beeta-inimese kooriongonadotropiin (8-HCG)
B-tiiiipi natriureetiline peptiid (BNP)
Kreatiinkinaas-MB (CK-MB)

Miieloperoksidaas (MPO)
Miioglobiin
Aju N-terminaalne foromoon

D-Dimeer Natriureetiline peptiid
(NT-proBNP)
Digitoxiin Prokaltsitoniin (PCT) @

Suure tundlikkusega C-reaktiivne valk (hsCRP)
Homotsiisteiin*

Inimese kooriongonadotropiin (HCG)

*Vt protseduuri piiranguid

Kogu kreatiinikinaas (CK)
Troponiin |
Troponiin T

SAILITAMINE JA STABIILSUS
Temperatuuril 2-8 °C séilitatavad avamata ja avatud Omni-CARDIO viaalid on stabiilsed
jargmiselt.
B-HCG: 15 pdeva taseme UL, L, 1, 2ja 3 puhul
BNP: 15 pdeva taseme UL, L, 1, 2 ja 3 puhul
CK: 15 pdeva taseme UL, L, 1,2ja 3 puhul
CK-MB: 15 pdeva taseme UL, L, 1, 2 ja 3 puhul
D-Dimer: 15 péeva taseme UL, L, 1,2 ja 3 puhul
Digitoksiin: 15 pdeva taseme UL, L, 1, 2 ja 3 puhul
HCG: 15 pdeva taseme UL, L, 1, 2ja 3 puhul
hsCRP: 15 p&eva taseme UL, L, 1,2 ja 3 puhul
MPO: 15 péeva taseme UL, L, 1,2ja 3 puhul
Miioglobiin: 10 pdeva taseme UL, L, 1,2 ja 3 puhul
NT-proBNP: 10 p&eva taseme UL, L, 1,2 ja 3 puhul
PCT: 15 pédevataseme UL, L, 1,2ja 3 puhul
Troponiin I*: 5-15 péeva taseme UL, L, 1, 2 ja 3 puhul
Troponiin T: 15 p&eva taseme UL, L, 1,2 ja 3 puhul
Temperatuuril 25 kuni —15 °C sailitatav OmnieCARDIO on stabiilne kuni karbile margitud
aegumistahtajani.
* Troponiin | avatud viaali stabiilsuse partiispetsiifilised vaartused leiate |k 32
ISESULATUVAD SUGAVKULMIKUD EI SOBI.

Bakteriaalne saastumine pdhjustab hdgususe ja/vdi iseloomuliku I6hna. Kui tdheldate
mikroobset saastumist, visake viaal &ra.

Tutvuge esiletostetud muudatustega: labi vaadatud mértsis 2023

KoNTROLLVAHEMIKUD

Avaldatud kontrollvahemikud pdhinevad osalevate laborite, instrumentide/reaktiivide tootjate
representatiivsete proovide paralleelanaliiiside kombinatsioonil ja otsesel seosel teiste
analliisististeemidega vastavalt kehtestatud protokollile. Siinsed instrumendivéaértused
kehtivad ainult sellele kontrollaine partiile ja on mdeldud aitama laborit enda keskvééartuste
ja vahemike kehtestamisel. Kdik vdartused on seotud instrumentide ja reaktiividega,
mis on analiilisi ajal saadaval ja eeldatavad vdartused vdivad erinevate reaktiivide ja/vdi
metoodikate korral erineda. Laboris kehtestatud keskvaartused peaksid jadma méaéaratud
vahemikesse, kuigi jargnevad instrumendi, reaktiivi vdi kalibreerimise muudatused vdivad
méératud vaartused kehtetuks muuta.

Vastastikuse vordlemise andmed ja uusimad kvaliteedikontrolli partiispetsiifilised uuendused
on saadaval kvaliteeditagamisprogrammi LabLink® xL kaudu aadressil www.maslablink.com.
Kontaktteabe leiate tehnilise abi osast.

KasuTusJuHISED

Sulatage kontrollaine toatemperatuuril (18-25 °C) loksutil vdi regulaarse drna
imberpéoramisega kuni vedeldumiseni ja seejéarel sdilitage kohe temperatuuril 2-8 °C.
Segage pdhjalikult viaali sisu enne igat kasutamist, podrates viaali mitme minuti jooksul drnalt
imber. Avage viaal ja kandke vajalik kogus kontrollreaktiivi puhtasse proovitopsi. Pange kaas
kohe tagasi peale ja sdilitage avatud viaali temperatuuril 2-8 °C. Tundmatu proovi korral
analiiiisige kontrollaineid vastavalt reaktiivitootja juhistele.

PARAST SULAMIST EI TOHI KONTROLLREAKTIIVI UUESTI KULMUTADA.

gaadaval on tilgutiotsad, mis aitavad véhendada kontrollproovide kokkupuudet 8huga.
ARGE KASUTAGE siistlandela proovi véljatdmbamiseks |&bi kontrollaine pudelikorgi.

KVALITEEDIKONTROLL
Koik kvaliteedikontrolli nduded tuleb téita vastavalt kohalikele, riiklikele ja/vdi
foderaaleeskirjadele vdi akrediteerimisnduetele.

Protsebuuri PiiRANGUD

OmnieCARDIO iihilduvus on toestatud ainult sellel teabelehel nimetatud meetoditega.
Olge ettevaatlik, kui kasutate neid kontrollreaktiive meetoditega, mis ei ole teabelehele
margitud.

Kui esialgsel sulatamisel on prokaltsitoniini analiiiisi tulemuste vaértus madal, v@ib téielikuks
taastumiseks olla vajalik lisatasakaalustamine temperatuuril 18-25 °C 4-6 tunni jooksul.

Homotsiisteiin kaalutakse kontrollainesse OmnieCARDIO; eeldatavate vaartuste ja selle
koostisaine stabiilsuse kohta véited puuduvad. Selle kontrollreaktiivi homotsiisteiini sisalduse
testimise ja sellele vaartuste mééramise eest vastutab iga labor ise.

Kui mdni koostisaine jddb alla avaldatud vahemiku, votke praeguse vérdlusriihma andmete
saamiseks ihendust MAS tehnilise toega. Vastastikuse vordlemise andmed ja uusimad
kvaliteedikontrolli partiispetsiifilised uuendused on saadaval kvaliteeditagamisprogrammi
LabLink® xL kaudu aadressil www.maslablink.com.

Tépsed ja korratavad tulemused olenevad korralikult to6tavatest instrumentidest,
reaktiividest ja heast laboritehnikast. See toode on mdeldud kasutamiseks analiiiisitud
kontrollainena loetletud inimseerumi koostisainete kvantitatiivseks analiilisiks. See toode ei
ole moeldud kasutamiseks kalibraatorina. Ainult professionaalseks kasutamiseks.

TeHNILINE ABI

USA-s helistage tehnilise abi saamiseks numbril 800-232-3342 vdi 510-979-5417. Teabelehe
uuenduste ja teabe saamiseks registreerub teie labor LabLink xL-i, kiilastage veebisaiti
www.maslablink.com ja valige LabLink Extra. LabLink xL-is registreerumiseks vdite helistada
ka numbril 800-232-3342 vdi 510-979-5451.

Viljaspool USA-d, kui teie labor registreerub LabLink xL-i, kiilastage veebisaiti
www.maslablink.com ja valige LabLink Extra. Samuti vGite péérduda oma kohaliku
miiiigiesinduse vdi volitatud edasimiiiija poole.

Kat. nr Kirjeldus Suurus
0CRD-UL MAS® Omni-CARDIO™, tase iilimadal 6x3ml
OCRD-L MAS® 0mni-CARDIO™, tase madal 6x3ml
OCRD-101 MAS® Omni-CARDIO™, tase 1 6x3ml
0CRD-202 MAS® Omni-CARDIO™, tase 2 6x3ml
0CRD-303 MAS® Omni-CARDIO™, tase 3 6x3ml
OCRD-MP MAS® O0mni-CARDIO™, Multi-Pack 6x3ml
286-606 Tilgutiotsad Pakendis 100
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MAS® Omni-CARDIO™

KontrovLrorvapek INTEGRALT KaRDIOLGGIAI ViZSGALATHOZ

ReNDELTETES

A Thermo Scientific MAS" Omni-CARDIO™ klinikai laboratdriumban torténg felhasznéldsra szolgél bevizsgalt
kontrollszérumként a sziv- és a szivvel kapcsolatos kritikus markerek meghatarozéséhoz hasznlt vizsgalati feltételek
ellendrzésére.

TERMEKLEIRAS

Az Omni-CARDIO egy folyékony, stabil kontrollanyag, amelyet humén szérumbdl dllitanak el6. Az analitszinteket
kiilonbdzd tiszta vegyszerekkel és rekombindns fehérjékbél, humén szovetekbél vagy testnedvekbdl szarmazé
készitményekkel &llitjék be. A termék integritdsdnak megdrzése érdekében tartdsitdszerek és stabilizétorok keriiltek
hozzéadésra.

VIGYAZAT: Az Omni-CARDIO human forrasanyaghdl késziil. A kontroll humén forrdsanyaghol szarmazo dsszetevéit az
FDA dltal elfogadott mdszerekkel tesztelték, és nem talaltak reaktivnak a hepatitis B felszini antigén (HBsAg), a hepatitis
C(HCV), a HIV-1 és a HIV-2 esetében sem. Azonban egyetlen vizsgalati médszer sem nydjthat teljes bizonyossagot arra
vonatkozéan, hogy a humén forrdsanyaghol szérmazo termékek mentesek-e a fertdzé korokozoktdl. A jelen kontrollt
a Centers for Disease Control/National Institutes of Health ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”
(Bioldgiai biztonsag mikrobioldgiai és orvoshioldgiai lab kban) cim{ kézikanyvének (2009) ajanldsai szerint kell
végezni. A termék csomagoldsa széraz természetes gumit tartalmaz.

VESZELY: Az Omni-CARDIO kontroll < 4,0% human szérumalbumint (HSA), < 0,02% klérhexidin-diacetatot és < 0,02%
Prionex sertészselatint tartalmaz.

H317 — Allergids borreakciét valthat ki.
H334 — Belélegezve allergids vagy asztmas tiineteket, és nehéz légzést okozhat.

Keriilje a péra vagy g6zok belélegzését. Szennyezett munkaruhdt tilos kivinni a munkahely teriiletérdl. Keriilni kell az
anyagnak a kryezetbe valé kijutdsét. Véddkesztyl/szemvédd/arcvédd hasznélata kotelezé. Nem megfeleld szell6zés
esetén légzésvédelem kbtelezs. Ha bérre keriil: Lemosds bé szappanos vizzel.. BELELEGZES ESETEN: Légzési nehézségek
esetén az érintett személyt friss levegdre kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy knnyen tudjon
Iélegezni. Bérirritdcio vagy kiiitések megjelenése esetén: Orvosi tandcsot/ellatast kell kérni. Légzési problémék esetén:
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. A szennyezett ruhdt djbéli hasznalat el6it ki kell mosni. A tartalom/
edény elhelyezésének helye hulladékként: a helyi, regiondlis, orszagos és nemzetkdzi eldirdsoknak megfelelden.

OsszerevoLista

Az Omni-CARDIO a kovetkezd dsszeteviket tartalmazza:

Béta human korion-gonadotropin (8-HCG) Mieloperoxidaz (MPO)
B-tipusu natriuretikus peptid (BNP) Mioglobin

Kreatin-kinaz-MB (CK-MB) N-terminlis prohormon, agyi

D-Dimer Natriuretikus peptid (NT-proBNP)
Digitoxin Prokalcitonin (PCT) @

Nagy érzékenység(i C-reaktiv fehérje (hsCRP) Osszes kreatin-kinaz (CK)
Homocisztein* Troponin |

Humdn korion-gonadotropin (HCG) Troponin T

*Lasd:, Az eljdrds korldtai”

TaroLAs Es StagiLITAs
Abontatlan és felbontott OmnisCARDIQ iivegek 2-8 °C-on az alabbiak szerint stabilak:
B-HCG: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
BNP: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
CK: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
CK-MB: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
D-Dimer: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
Digitoxin: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
HCG: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
hsCRP: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
MPO: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
Mioglobin: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 10 nap
NT-proBNP: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 10 nap
PCT: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
Troponin I*: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 5—15 nap
TroponinT: UL, L, 1-es, 2-es és 3-as szint esetén 15 nap
-25 és -15 °C kozotti homérsékleten az Omni-CARDIO a dobozon feltiintetett lejérati iddig 6rzi meg stabilitasat.
* ATroponin | bontatlan iiveg esetén érvényes, tételspecifikus stabilitasi értékeit illetden lasd a 32. oldalt

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 az iveget.

Olvassa el a kiemelt valtoztatasokat: 2023. marciusi atdolgozas

KoNTROLLTARTOMANYOK

A kbzzétett kontrolltartomanyok a részt vevd laboratdriumok, a miszer-/reagensgyartok és mds analitikai rendszerekkel
vald kozvetlen korreldcion alapuld, reprezentativ mintdk parhuzamos vizsgélatainak kombindciéjan alapulnak, a
megdllapitott protokolinak megfeleléen. A megadott mdszerértékek csak erre a kontolltételre vonatkoznak, és a
laboratériumot hivatottak segiteni sajét eszkdzeinek és tartomanyainak meghatarozaséban. Minden értéket a vizsgdlat
idépontjaban rendelkezésre all6 mszerekkel és reagensekkel hatdroztak meg, és az elvart értékek eltérd reagensek és/
vagy médszerek esetén valtozhatnak. A laboratériumban megallapitott kzépértékeknek a meghatarozott tartomanyok
kozé kell esniiik, bar a mszer, a reagens vagy a kalibrécio késébbi modositdsa érvénytelenitheti a meghatdrozott
értékeket.

Az sszehasonlitd adatok és a legtjabb mindség-ellendrzési tételspecifikus frissitések online elérhetdk a LabLink® xL
mindségbiztositasi programon keresztiil a www.maslablink.com weboldalon. Az elérhetdségekért Iasd a Miiszaki segitség
C.részt.

Hasznavai Utasiis

Olvassza fel a kontrollt folyékony halmazéllapotura szobahdmérsékleten (18-25 °C) rézékésziilékbe helyezve vagy
iddszakosan kiméletesen atforditva, majd azonnal helyezze 2-8 °C-ra. Minden egyes hasznélat eltt alaposan keverje
ossze az liveg tartalmat néhdny percig tartd kiméletes fel-le forgatdssal. Nyissa fel az Giveget, és a sziikséges mennyiség(i
kontrollt toltse &t egy tiszta mintatarté edénybe. Azonnal helyezze vissza a kupakot, és a felnyitott iiveget tdrolja
2-8°C-on. A kontrollok vizsgalatét a reagens gydrtdjanak az ismeretlen mintékra vonatkozd utasitésai szerint kell végezni.

FELOLVASZTAS UTAN NE FAGYASSZA VISSZA A KONTROLLT.

A kontrollmintak levegdvel vald érintkezésének minimalizaldsara cseppentShegyek dllnak rendelkezésre. NE haszndljon
fecskendétiit a kontrollpalack kupakjén keresztiil trténd mintavételezéshez.

Minoséc-ELLendrzEs
Minden mindség-ellendrzési kovetelményt a helyi, llami és/vagy korméanyzati szabalyozésnak, illetve akkreditdcios
eldirdsoknak megfelelden kel teljesiteni.

Az Eusirés KorvLatal
Az Omni-CARDIO kompatibilitasat csak a jelen terméktdjékoztatéban bemutatott modszerekkel bizonyitotték. Ovatosan
kell eljérni, ha ezeket az kontrollokat olyan médszerekkel hasznéljak, amelyekhez az értékek nem keriiltek kinyomtatdsra.

Ha a kezdeti kiolvasztds utan alacsony értékek figyelhetdk meg a prokalcitonin vizsgélati eredményekben, akkor a teljes
visszanyeréshez tovabbi ekvilibraciora lehet sziikség, amelyet 4—6 dran &t kell végezni 18-25 °C-on.

A homocisztein be van mérve a jelen Omni-CARDIO kontrollba; a varhatd értékek vagy az dsszetevd stabilitésa
azonban nincsenek megadva. A kontroll homocisztein-dsszetevéjének vizsgalata és az értékek meghatérozdsa az adott
laboratérium feladata.

Ha barmelyik dsszetevd visszanyerése a kozzétett tartomdnyok ala esik, az aktudlis 6sszehasonlitd csoportadatokért
forduljon a MAS miiszaki segitséget nyujtd csapatahoz. Az dsszehasonlitd adatok és a legdjabb mindség-ellendrzési
tételspecifikus frissitések online elérhetdk a LabLink® xL mindségbiztositési programon keresztiil a www.maslablink.com
weboldalon.

A pontos és reprodukélhatd eredmények a megfelelden miikodd miiszerektdl, reagensektdl és a helyes laboratériumi
technikatdl figgnek. A termék a felsorolt 6sszetevék human szérumban torténé mennyiségi vizsgélatanak
kontrollvizsgalatara szolgdl. A termék nem kalibratorként vald hasznalatra szolgal. Kizérdlag professziondlis hasznalatra.

Muszaki SeeiTste

Az USA teriiletén miiszaki segitségért hivja a 800-232-3342 vagy 510-979-5417 telefonszamot. Terméktdjékoztato-
frissitésekért és informaciékért — amennyiben laboratériuma el6fizet a LabLink xL szolgéltatdsra —, kérjiik, latogasson el a
www.maslablink.com weboldalra, és valassza a LabLink Extra lehetdséget. A LabLink xL eldfizetésért hivja a
800-232-3342 vagy 510-979-5451 telefonszamot.

Amennyiben laboratériuma az USA teriiletén kiviilrél fizet eld a LabLink xL szolgaltatasra, ldtogasson el a
www.maslablink.com weboldalra, és valassza a LabLink Extra lehetdséget. Alternativ lehetdségként kérjiik, forduljon
a helyi értékesitési irodahoz vagy a hivatalos forgalmazéhoz.

Katalégus- szdm Leirds Méret
OCRD-UL MAS’ Omni-CARDIO™, Level Ultra Low 6x3ml
OCRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, Level Low 6x3ml
OCRD-101 MAS’ Omni-CARDIO™, Level 1 6x3ml
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, Level 2 6x3ml
OCRD-303 MAS’ Omni-CARDIO™, Level 3 6x3ml
OCRD-MP MAS’ Omni-CARDIO™, Multi-Pack 6x3ml
286-606 Cseppentéhegyek 100-as csomag
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MAS® Omni-CARDIO™

Skiora ANALIZETA INTEGRETA SIRDS KONTROLE

ParepzTals LiETojums
Kontroli Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ ir paredzéts lietot kliniskaja laboratorija ka analizétu kontroles
serumu analizes apstak|u uzraudziSanai saistiba ar sirds un saistito kritisko markieru noteikSanu.

PropukTa APRAKSTS

Omni-CARDIO ir $kidrs un stabils kontrolmaterials, kas sagatavots no cilvéka seruma. Analitu limeni tiek requléti ar
dazadam tiram kimikalijam un preparatiem no rekombinantiem proteiniem, cilvéka audiem un kermena $kidrumiem.
Konservanti un stabilizatori tiek pievienoti, lai uzturétu produkta integritati.

UZMANIBU. Omni-CARDIO ir sagatavots no cilvéka izcelsmes materiala. No cilvéka izcelsmes materiala atvasinatie
kontroles komponenti ir testéti, izmantojot FDA apstiprinatas metodes, un ir konstatéts, ka tie nereadé uz hepatita B
virsmas antigénu (HBsAg), hepatitu C (HCV), HIV-1 un HIV-2. Tacu neviens tests nevar sniegt pilnigu parliecibu, ka no
cilvéka izcelsmes materiala iegiitajos produktos nav infekciozu vielu. Ar So kontroli ir jaapietas saskana ar ieteikumiem,
kas sniegti slimibu kontroles centru/valstu veselibas instititu rokasgramata “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories”, 2009. St produkta iepakojums satur sausu dabisko kaucuku.

BISTAMI. Omni-CARDIO kontrolé ir <4,0% cilvéka seruma albumins (HSA), <0,02% hlorheksidina diacetats un <0,02%
Prionex ctikas gels.

H317 - Var izraisit alerdisku adas reakciju.
H334 - Ja ieelpo, var izraisit alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elposanu.
H412 - Kaitigs adens organismiem ar ilgstosam sekam.

lzvairities ieelpot damus vai izgarojumus. Piesarnoto darba apgérbu neiznest arpus darba telpam. Izvairities no
izplatiSanas apkartgja vide. lzmantot aizsargcimdus/acu aizsargus/sejas aizsargus. Neatbilsto3as ventilacijas gadijuma
lietot elpo3anas organu aizsargierices. Saskaré ar adu: Nomazgat ar lielu daudzumu ziepém un adeni. IEELPOJOT: Ja
elposana ir apgritinata, izvest cietu3o svaiga gaisa un turét miera stavokli, lai butu érti elpot. Ja rodas adas iekaisums
vai izsitumi: Lidziet palidzibu medikiem. Ja rodas elposanas traucgjumu simptomi: Sazinaties ar SAINDESANAS CENTRU
vai arstu. Pirms atkartotas lietosanas piesaroto apgérbu izmazgat. Atbrivoties no satura/tvertnes saskana ar vietéjiem/

regionalajiem/valsts/starptautiskajiem noteikumiem.

SASTAVDALU SARAKSTS

Omni-CARDIO sastava ir $adas sastavdalas.

Beta cilvéka horioniskais gonadotropins (B-HCG) Mieloperoksidaze (MPO)
B tipa natrijurétiskais peptids (BNP) Mioglobins

Kreatinkinaze-MB (CK-MB) Galvas smadzenu N terminala prohormons

D-dimérs Natrijurétiskais peptids (NT-proBNP)
Digitoksins Prokalcitonins (PCT) @

Augstas jutibas C reaktivais proteins (hsCRP) Kopéja kreatinkinaze (CK)
Homocisteins* Troponins |

Cilveka horioniskais gonadotropins (HCG) Troponins T

*Skatiet sadala “Procediras ierobezojumi”

UzGLABASANA UN STABILITATE
Neatvérti un atvérti Omni-CARDIO flakoni, kas glabati 2 -8 °C temperatira, ir stabili talak noradito periodu.
B-HCG: 15 dienas limenim UL, L, 1,2un3
BNP: 15 dienas limenim UL, L, 1,2un3
CK: 15dienas limenim UL, L, 1,2un3
CK-MB: 15 dienas limenim UL, L, 1,2un3
D-dimers: 15 dienas [imenim UL, L, 1,2un3
Digitoksins: 15 dienas [imenim UL, L, 1,2un3
HCG: 15 dienas [imenim UL, L, 1,2un3
hsCRP: 15 dienas [imenim UL, L, 1,2un3
MPO: 15 dienas limenim UL, L, 1,2un3
Mioglobins: 10 dienas [imenim UL, L, 1,2un3
NT-proBNP: 10 dienas limenim UL, L, 1,2un 3
PCT: 15dienas limenim UL, L, 1,2un3
Troponins I*: 5-15 dienas limenim UL, L, 1,2un 3
Troponins T: 15 dienas limenim UL, L, 1,2un3

Glabajot no -25 lidz -15 °C temperatara, Omni-CARDIO ir stabils lidz uz iepakojuma noraditajam deriguma terminam.
* Informaciju par troponina | atvérta flakona apgalvotas stabilitates partijai specifiskajam vértibam skatiet 32. Ipp.

SALDETAVAS AR PASATSALDESANAS FUNKCIJU NAV PIEMEROTAS.

Bakterialais piesarnojums palielina dulkainibu un/vai raksturigo smaku. Ja flakonam tiek konstatétas mikrobiologiska
piesarnojuma pazimes, tas ir jaizmet.

24

Lasit izceltas izmainas: Parskatits 2023. gada marta

KontroLEs Diapazoni

Publicétie kontroles diapazoni ir balstiti uz replikatu analizu kombinaciju no dalibnieku laboratoriju reprezentativiem
paraugiem, instrumentu/readentu razotajiem un tie3as korelacijas ar citam analitiskajam sistémam saskana ar noteikto
protokolu. Noraditas instrumenta vértibas ir specifiskas tikai Sai kontroles partijai, un tas ir sniegtas, lai palidzétu
laboratorijai noteikt pasai savas vidéjas un diapazonu vértibas. Visam vértibam ir piesaistiti ar analizes laika pieejamie
instrumenti un reagenti, un dazadiem reagentiem un/vai metodologijam prognozétas vertibas var at3kirties. Laboratorijas
noteiktajam vidéjam vértibam ir jaieklaujas pieskirtajos diapazonos, lai gan turpmaku instrumenta, reagenta vai
kalibracijas modifikaciju dé| $is pieskirtas vértibas var k|t nederigas.

Lidzigu salidzinajumu dati un visjaunakie kvalitates kontroles (QC) partijai specifiskie atjauninajumi ir pieejami tiessaisté
ar LabLink® xL kvalitates nodrosinasanas programmas starpniecibu vietné www.maslablink.com. Kontaktinformaciju
skatiet sadala “Tehniska palidziba”.

Lieto3anas INsTRUKCIAS

Istabas temperatira (18—25 °C) maisitaja vai ar periodisku maigu apvérsanu atkauséjiet kontroli lidz Skidrai formai, un
péc tam nekavéjoties novietojiet glabasanai 2—8 °C temperatra. Pirms Katras lietosanas kartigi samaisiet flakona saturu,
vairakas reizes maigi apversot. Atveriet flakonu un nepieciesamo daudzumu kontroles parceliet uz tiru parauga kausinu.
Nekavgjoties uzlieciet vacinu atpakal un neatvértu flakonu glabajiet 2-8 °C temperatira. Analizgjiet kontroles saskana ar
reagentu razotaja instrukcijam par nezinamiem paraugiem.

PEC ATKAUSESANAS KONTROLI NEDRIKST SASALDET ATKARTOTI.

Ir pieejami pipesu uzgali, lai samazinatu kontroles paraugu saskari ar gaisu. NEDRIKST lietot 3lirces adatu, lai paraugu
atsiktu caur kontroles pudeles vacinu.

Kvaurrares KonTroLe
Visas kvalitates kontroles prasibas ir jaizpilda saskana ar vietgjiem, valsts un/vai federalajiem noteikumiem vai
akreditacijas prasibam.

ProcepURAS |EROBEZOJUMI
Kontroles Omni-CARDIO saderiba ir demonstréta tikai ar $aja pavadlapina noraditajam metodém. Ja $is kontroles
izmantojat ar tadam metodém, kuru vértibas nav noraditas, ir jarikojas piesardzigi.

Ja prokalcitonina analizes rezultatiem péc sakotngjas atkausésanas ir novérojamas zemas vértibas, pilnigai rekuperacijai
var bt nepiecieSama papildu lidzsvarosana 1825 °C temperatiira 4—6 stundas.

Homocisteins ir iesvérsts kontrolé Omni-CARDIO; tacu netiek izteikti apgalvojumi par prognozétajam vértibam vai par
$is sastavdalas stabilitati. Par is kontroles homocisteina sastavdalas testéSanu un vértibu pieskirsanu atbild attieciga
laboratorija.

Ja kadas sastavdalas rekuperacija ir zem publicétajiem diapazoniem, sazinieties ar MAS tehnisko palidzibu, lai sanemtu
pasreizéjos lidzigu grupu datus. Lidzigu salidzinajumu dati un visjaunakie kvalitates kontroles (QC) partijai specifiskie
atjauninajumi ir pieejami tieSsaisté ar LabLink® xL kvalitates nodro3inasanas programmas starpniecibu vietné www.
maslablink.com.

Precizi un reproducéjami rezultati ir atkarigi no instrumentiem, kas pareizi darbojas, no reagentiem un no labam
laboratorijas procediram. So produktu ir paredzéts izmantot ka analizétu kontroli uzskaitito sastavdalu kvantitativai
noteikianai cilvéka seruma. So produktu nav paredzéts izmantot ka kalibratoru. Tikai profesionalai izmantosanai.

TenNiskA PaLipziBa

ASV tehniskajai palidzibai zvaniet pa talruni 800-232-3342 vai 510-979-5417. Pavadlapinas atjauninajumus un
informaciju, ja jasu laboratorija aboné LabLink xL, varat uzzinat, apmekI&jot vietni www.maslablink.com un atlasot
LabLink Extra. Vai ari, lai abonétu LabLink xL, zvaniet pa talruni 800-232-3342 vai 510-979-5451.

Arpus ASV, ja jissu laboratorija aboné LabLink xL, apmekIgjiet vietni www.maslablink.com un atlasiet LabLink Extra. Vi
ar, lidzu, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas biroju vai pilnvarotu izplatitaju.

Kat. Nr. Apraksts Lielums
0CRD-UL MAS’" Omni-CARDIO™, ipasi zems limenis (Ultra Low) 6x3ml
0CRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, zems limenis (Low) 6x3ml
OCRD-101 MAS’ Omni:CARDIO™, limenis nr. 1 6x3ml
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, limenis nr. 2 6x3ml
OCRD-303 MAS’ Omni:CARDIO™, limenis nr. 3 6x3ml
0CRD-MP MAS’ 0mni.CARDIO™, komplekta iepakojums 6x3ml
286-606 Pipesu uzgali lepak. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

Skvsta IsTIRTA INTEGRUOTA SiRDIES KoONTROLINE MEDZIAGA

Nauposimo PaskirTis
»Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™" yra skirta naudoti klinikinése laboratorijose kaip istirtas kontrolinis serumas
analizés salygoms, susijusioms su Sirdies ir susijusiy kritiniy Zymeny nustatymais, stebéti.

GAMINIO APRASYMAS

,Omni-CARDIO” yra skysta stabili kontroliné medziaga, paruosta i$ Zzmogaus serumo. Anali¢iy lygiai koreguojami
naudojant jvairias grynas chemines medziagas ir preparatus i rekombinantiniy baltymy, Zmogaus audiniy arba kiino
skysciy. Siekiant iSlaikyti gaminio vientisuma, pridedama konservanty ir stabilizatoriy.

DEMESIO. ,0mni-CARDIOyra ruoiama i$ Zmogaus Zaliaviniy istekliy. Kontrolinés medziagos komponentai,
kurie gaunami i$ Zmogaus Zaliaviniy iStekliy, buvo istirti naudojant Maisto ir vaisty administracijai priimtinus metodus
ir buvo nustatyta, kad jie nereaguoja j antikanus pries hepatito B paviriinj antigena (HBsAg), hepatita C (HCV), ZIV-1ir
1IV-2. Tatiau joks tyrimo metodas negali visiskai uztikrinti, kad i§ Zmogaus Zaliavinés medziagos gautuose gaminiuose
nebiity infekcijos sukéléjy. Sia kontroling medziaga reikia naudoti pagal ligy kontrolés centry / nacionaliniy sveikatos
instituty vadove iné sauga gijos ir biomedicinos lab jjose”, 2009 m., pateiktas rekomendacijas.
Sio gaminio pakuotéje yra sauso nataraliojo kauciuko.

Rinl, Lrnhind,

PAVOJUS: ,0mni-CARDIO” kontrolinéje medziagoje yra <4.0% Zmogaus serumo albumino (HSA),
<0,02% chlorheksidino diacetato ir <0,02%,Prionex” kiauliy Zelatinos.

H317 — Gali sukelti alergine odos reakcija.
H334 — Jkvépus gali sukelti alergine reakcija, astmos simptomus arba apsunkinti kvépavima.
H412 - Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Stengtis nejkvépti riko ar gary. Uztersty darbo drabuziy negalima iSnesti i$ darbo vietos. Saugoti, kad nepatekty
j aplinka. Maveéti apsaugines pirstines/naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. Esant nepakankamam védinimui,
naudoti kvépavimo taky apsaugos priemones. Patekus ant odos: plauti dideliu kiekiu muilo ir vandens. |KVEPUS:
jeigu nukentéjusiajam sunku kvépuoti, iSnesti jj j gryna ora: jam bitina ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Jeigu
sudirginama oda arba ja iSberia: kreiptis j gydytoja. Jeigu pasireikia respiraciniai simptomai: skambinti j APSINUODLIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja. Uzterstus drabuZius iSskalbti pries vél juos apsivelkant.
Turinj/talpykla imesti j vietg, atitinkancia vietines/regionines/nacionalines/tarptautines taisykles.

Supepamysy DaLiy Sarasas
,,0mni-CARDIO” sudétyje yra toliau nurodyty sudedamujy daliy:

Beta Zmogaus chorioninis gonadotropinas (-H(G)
B tipo natriuretinis peptidas (BNP)

Mieloperoksidazé (MPO)
Mioglobinas

Kreatino kinazé MB (CK-MB) Smegeny N-terminalinis prohormonas
D-dimeras Natriuretinis peptidas (NT-proBNP)
Digitoksinas Prokalcitoninas (PCT) @

Didelio jautrumo C-reaktyvinis baltymas (hsCRP)
Homocisteinas*

Imogaus chorioninis gonadotropinas (H(G)

*Jr. procediiros apribojimus

Bendroji kreatino kinazé (CK)
Troponinas |
Troponinas T

Laikymas IR STABILUMAS
Neatidaryti ir atidaryti,Omni-CARDIO" mégintuvéliai, laikomi 2—-8°C, yra stabilis:
B-HCG: 15dieny UL, L, 1, 2ir3 lygio atveju
BNP: 15dieny UL, L, 1, 2ir 3 lygio atveju
CK: 15dieny UL, L, 1, 2ir 3 lygio atveju
CK-MB: 15 dieny UL, L, 1,2 ir 3 lygio atveju
D-dimeris: 15 dieny UL, L, 1, 2ir 3 lygio atveju
Digitoksinas: 15 dieny UL, L, 1, 2 ir 3 lygio atveju
HCG: 15dieny UL, L, 1, 2ir 3 lygio atveju
hsCRP: 15 dieny UL, L, 1, 2ir 3 lygio atveju
MPO: 15dieny UL, L, 1,2ir3 lygio atveju
Mioglobinas: 10dieny UL, L, 1, 2 ir 3 lygio atveju
NT-proBNP: 10 dieny UL, L, 1, 2ir 3 lygio atveju
PCT: 15dieny UL, L, 1, 2ir 3 lygio atveju
Troponinas I*: 5-15dieny UL, L, 1, 2ir 3 lygio atveju
Troponinas T: 15dieny UL, L, 1, 2ir 3 lygio atveju
,0mni-CARDIO*, laikoma nuo -25 iki -15°C temperatroje, iki galiojimo pabaigos, nurodytos ant dézutés, yra stabili.
* Atitinkamos serijos troponino | atidaryto mégintuvélio stabilumo vertés nurodytos 32 puslapyje.

SALDIKLIAI SU SAVAIMINIO ATITIRPINIMO FUNKCIJA YRA NETINKAMI.

Dél tarSos bakterijomis padidéja drumstumas ir (arba) sustipréja bidingas kvapas. Jeigu aptinkate tarSos bakterijomis
pozymiy, mégintuvélj iSmeskite.

Perskaitykite paryskintus pakeitimus: PerZiuréta 2023 m. kova

KonTroLiniy Mepziacy Diapazonai

Paskelbti kontroliniy medZiagy diapazonai yra pagrjsti tipiniy méginiy kartotiniy analiziy deriniu,
dalyvaujant laboratorijoms, instrumenty / reagenty gamintojams, ir tiesiogine sasaja su kitomis analitinémis sistemomis
pagal nustatyta procedira. Pateiktos instrumenty vertés yra budingos tik Siai kontroliniy medziagy serijai ir yra
skirtos padéti laboratorijai nustatyti savo priemones ir diapazonus. Visoms vertéms priskirti instrumentai ir reagentai,
prieinami tuo paciu analizés momentu, o tikétinos vertés gali skirtis priklausomai nuo reagenty ir (ar) metodologijy.
Laboratorijos nustatytos priemonés turéty bati priskirty diapazony ribose, nors véliau pakeitus instrumenta, reagenta
ar kalibravima, priskirtos vertés gali nebegalioti.

Tarpusavio palyginimo duomenys ir paskutinieji tam tikros serijos kokybés kontrolés atnaujinimai pateikti internete
www maslablink.com, ,LabLink® xL Quality Assurance Program” (,LabLink® xL" kokybés uztikrinimo programa).
Kontaktiné informacija pateikta skyriuje apie technine pagalba.

Nauposimo InsTRuKcu0S

Atitirpinkite kontroling medziaga kambario temperatroje (18—25°C) ant svirtinio maiSytuvo arba karts nuo karto
Svelniai apversdami, kol medziaga taps skysta, o tada laikykite ja 2—-8°C temperatiroje. Prie$ kiekviena naudojima
gerai iSmaiykite mégintuvélio turinj kelis kartus Svelniai jj apversdami. Atidarykite mégintuvélj ir reikiama kontrolinés
medziagos kiekj jpilkite j Svary méginio indelj. Nedelsdami uzdenkite dangteliu ir atidaryta mégintuvélj laikykite 2-8°C
temperataroje. Atlikite analize su kontrolinémis medziagomis pagal reagento gamintojo instrukcijas nezinomiems
méginiams.

KAI KONTROLINE MEDZIAGA ATITIRPSTA, NEBEUZSALDYKITE JOS.

Yra lasintuvo antgaliai, skirti iki minimumo sumazinti oro poveiki |
per kontrolinés medziagos buteliuko dangtelj NENAUDOKITE 3virkto adatos.

It Mo

és medziagos i paimti

KoxkvsEs KonTroLE

Turi bati patenkinti visi kokybés kontrolés reikalavimai, atitinkantys vietinius, valstybés ir (arba) federalinius reglamentus
bei akreditacijos reikalavimus.

ProcepUR0S APRIBOJIMAI
,Omni-CARDIO” suderinamumas buvo jrodytas taikant tik Siame lapelyje nurodytus metodus. Sias kontrolines medZiagas
naudojant taikant metodus, kuriy vertés neiSspausdintos, batina bati atsargiems.

Jeigu prokalcitonino analizés rezultaty vertés yra zemos, po pradinio atitirpdymo pilnam atgaminimui gali bti reikalingas
4-6 valandy papild nusistovéjimas 18-25°C {roje.

p

Homocisteinas yra viena i$,,0mni-CARDIO" analiciy; taciau nepateikiama jokiy teiginiy nei apie tikétinas vertes, nei apie
Sios sudedamosios dalies stabiluma. Uz Sios kontrolinés medziagos sudedamosios dalies homocisteino bandymus ir verciy
priskyrima atsakinga konkreti laboratorija.

Jeigu bet kokios sudedamosios dalies atgavimas yra uz paskelbty diapazony riby, susisiekite su MAS technine pagalba dél
dabartiniy panasios grupés duomeny. Tarpusavio palyginimo duomenys ir paskutinieji tam tikros serijos kokybés kontrolés
atnaujinimai pateikti internete www.maslablink.com, ,LabLink® xL Quality Assurance Program” (,LabLink® xL" kokybés
uztikrinimo programa).

Rezultaty tikslumas ir atkuriamumas priklauso nuo to, ar tinkamai funkcionuoja instrumentai, reagentai ir gerosios
laboratorijos praktikos. Sis gaminys yra skirtas naudoti kaip istirta kontroliné medziaga i$vardyty Zmogaus serumo
sudedamyjy daliy kiekybinéms analizéms atlikti. Sis gaminys néra skirtas naudoti kaip kalibratoriy. Skirta naudoti tik
specialistams.

TECHNINE PaGALBA

JAV techninés pagalbos kreipkités telefonu 800-232-3342 arba 510-979-5417. Jeigu jusy laboratorija prenumeruoja
,LabLink xL", lapelio atnaujinimus ir informacija galite rasti www.maslablink.com, pasirinke ,LabLink Extra“. Arba, jeigu
norite prenumeruoti, LabLink xL", skambinkite telefonu 800-232-3342 arba 510-979-5451.

Uz JAV riby, jeigu jisy laboratorija prenumeruoja,LabLink xL", eikite www.maslablink.com ir pasirinkite ,LabLink Extra“.
Arba susisiekite su savo vietiniu prekybos skyriumi arba jgaliotuoju platintoju.

Kat. Nr. Aprasymas Dydis
OCRD-UL ,MAS” Omni-CARDIO™, ypat zemas lygis 6x3ml
OCRD-L ,MAS” Omni:CARDIO™, Zemas lygis 6x3ml
OCRD-101 ,MAS" Omni.CARDIO™, 1 lygis 6x3ml
0CRD-202 ,MAS’ Omni-CARDIO™, 2 lygis 6x3ml
OCRD-303 ,MAS" Omni.CARDIO™, 3 lygis 6x3ml
OCRD-MP ,MAS’ Omni-CARDIO™", sudétiné pakuoté 6x3ml
286-606 Lasintuvo antgaliai pak. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

Wuterpupana Cruesa Koxtpona Co TeyHA AHANM3A

MpeaBuaeHA HaMEHA
Thermo Scientific MAS’ Omni-CARDIO™ e HameHeT 3a ynotpe6a Bo K patopuja kako p !
CepyM 3a CTIefiete Ha COCTOjbuTe Ha aHa/I3aTa MOBP3aHI o CPLIEBITE 1 MPUAPYKHUTE KDUTUUHM MapKep orpezentu.

Onuc Ha Mpoussopor

Omni-CARDIO e Teyen cTabunen KOHTPONEH MaTepujan KojLUTo e NOATOTBEH CO YOBEYKN cepyM. HuBoata Ha aHanuToT
(e NpunaroAyBaar o pasnNyHN YUCTU XeMUKanun 1 npenapatu og p6KOM6VIHaHTHVI NPOTENHU, YOBEYKO TKNBO UN
TeNecHu TeuHocTy. KonepBaHcuTe 1 cTabunusatopute ce 10aBaar 3a a ce OAPXKY MHTETPUTETOT Ha MPOU3BOZOT.

BHUMAHME: Omni-CARDIO e noarotBeH 0 matepujan o4 YoBeuky 13Bop. KoMNOHEHTUTE Ha KOHTpONaTa KoULWTo
NOTeKHYBaaT 0 MaTepujan 0f YOBEUKI U3BOP Ce TeCTUPaH CO NpUMeHa Ha MeToan npudaten of FDA, npu wro
€ YTBPAEHO AeKa e HepeaKTUBHI 3@ NOBPLUIMHCKI aHTureH 3a xenatutuc b (HBsAg), xenatutuc L (HCV), XUB-1u
XVB-2. Cenak, HUTY efieH METOA Ha TeCTUPatbe He MOXe Aa MOHYAN LieNoCHO YBepyBatbe Aeka Npou3BoauTe fo6ueHn
0f MaTepujan of YoBeuKM U3BOp ce 6€3 MHOEeKTUBHY areHcn. OBaa KOHTPONA MOpa Aa ce BPLUM BO COFNACHOCT
€0 NpenopakuTe 0 NPUPAYHMKOT Ha LieHTpuTe 3a KoHTpona Ha Gonecti/ HaumoHanHUOT 3APaBCTBEH UHCTUTYT,
buocuzyprocm 8o mukp flowKume u YuHcKume pamopuu”, 2009 ropnHa. NakyBarweTo Ha 0BOj
NPOU3BOA COAPXKN CyBA NPUPOAHA ryMa.

OMACHOCT: Omni-CARDIO KonTponata coapxu <4,0% yoeukkw cepymckit anbymut (HSA), <0,02% Xnopxekcuanu
nvavetat u <0,02% MpuoHeKc CBUHCKN ren.

H317 - Moxe Aa npeav3BMKa aneprucka peakLmja Ha Koxara.
H334 - Moxe Aa npeau3BiKa CAMNTOMM Ha anepruja uam acTma unu TeWKOTIN €O AULLIEH-ETO JOKONKY Ce BANLLN.
H412 - LLireTeH 32 BOBHVOT XXUBOT CO AONTOTPajHY edeKTH.

[la ce n36ernyBa BauwyBatbe Marna unu napea. KoHTamuHupaxata pabotHa obneka He Tpe6a pa buge Jo3soneHa
HazBop 0p paboTHoTo MecTo. [la ce U36erHyBa ncnyLiTatbe BO OKONMHATA. Jla ce HOCaT 3alUTUTHN paKkaBULY/3aLTUTa
32 0un/3aWTKTa 3a aue. Bo cnyyaj Ha HecoOABETHA BEHTUNALIM]a, A Ce HOCK PecnupaTopHa awTuTa. lIpu KOHTAKT co
Koxara: Jla ce u3mue co mHory canyH 1 Boga. AKO CE BAWLIN: Ako auwwerbeTo e oTexHaTo, Aa ce U3BaAN XpTBaTa Ha
(BeX BO3/YX ¥ /1 Ce 0CTaBM JJa MPyBa BO nonoxba yao6Ha 3a Auuetbe. AKO ce NojaBy MPUTALIMja UM OCUN Ha KOXaTa:
[la ce nobapa meanLMHCKM coeT/rpuxa. Bo cnyuaj Ha pecnupatopy cumntomu: [la ce nosuka LIEHTAP 3A OTPOBU nan
JAoKTop/neKap. [la ce ucnepe KoHTaMUHMpaHaTa obneka npes noBTopHa ynotpeta. [la ce dpnu conpxuHaTa/KouTejHepoT
[0 NOKaLKjaTa BO COFNACHOCT CO NOKAHW/PertoHaNHI/HaLMoHanH/MeryHapoAHM Nponuc.

Cnucok Ha Coctoskm

CnepHuBe cocTojKM ce coppxanyu Bo Omni-CARDIO:
bera-XymaH xopuouueH roagotponuH (B-HCG)

B-Tun HatpuypetiueH nentug (BNP)

Kpeatun kunaza-MB (CK-MB)

Muenonepokcupgaza (MPO)
Muorno6ux
N-TepMUHaneH NpoxopMOH Ha MO30KOT

NI-Nnmep Hatpuypetnuen nentug (NT-proBNP)
[luruTokcuH NpokanuywTonmk (PCT) @

L|-peakTvBen npoTenH co Bucoka uyBctauTenHoct (hsCRP) BkynHo kpeatu kia3a (CK)
Xomouucrenn® TponouuH |

XymaH xopuoHckv ronagotponut (HCG) Tponounu T

*[la ce i B0 OrpanuuyBatbata Ha npoLeaypara

Cknapupatse U CrasunHoCT
HeotBopenuTe 1 otBopeHuTe Bujanu co Omni-CARDIO cknaavpanu Ha 2-8°C ce cTabunHm KaKo LTO crieayBa:
B-HCG: 15 gena3aHusoto UL, L, 1,213
BNP: 15 peHa3aHusoto UL, L, 1,213
CK: 15peHa3aHusoto UL, L, 1,213
CK-MB: 15 peHa3aHusoto UL, L, 1,213
D-Dimer: 15 neHa3aHusoto UL, L, 1,213
Digitoxin: 15 niexa 3a Husoto UL, L, 1,213
HCG: 15 pena3a Husoto UL, L, 1,213
hsCRP: 15 nexa3a Husoto UL, L, 1,213
MPO: 15 peHa3aHusoto UL, L, 1,213
Muorno6un: 10 peqa3aHusoto UL, L, 1,213
NT-proBNP: 10 geHa3aHuoto UL, L, 1,213
PCT: 15 peHa3aHusoto UL, L, 1,213
TponowuH I*:  5-15 gexa 3a Husoto UL, L, 1,213
Tponowun T: 15 fexa3a Husoto UL, L, 1,213

Omni-CARDIO onpxyBaH Ha -25 Ao -15°C e cTabuneH o AaTyMOT Ha MCTeKyBakbe Kako LUTO € HaBeAeHo Ha KyTujata.
* BupeTe cTpaHmLia 32 3a ceLdvyHM BpeAHOCTY Ha TpomoHUH | Bo BPCKa Co TBpAEHHETO 33 CTABUNHOCT Ha OTBOPEHa BUjana

HE CE COOABETHIA CAMOOAMP3HYBAUKN 3AMP3HYBAYU.

bakTepuckata KoHTaMuHaUmja NPpeAn3BUKYBA 3roNeMyBatbe Ha 3aMaTeHOCTa U/WNKM KapaKTePUCTUYEH MUPUC.
[la ce dpnw Bujanata ako ce 3abenexat AoKa3u 3a MUKPOOHa KOHTaMUMHaLWja.
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Oncesu Ha Koutpona
OﬁjaBeHI/ITE OMCe3n Ha KOHTpONa Ce 3aCHOBAaT Ha KOMGMHaLlea Ha pennuKaTUBHU aHaNNU3N Ha penpe3eHTaTuBHN
pumepoLy of PaToPUM-y4eCHUYKM, Np TeNN Ha MHCTPYMEHTI/peareHcy v AupeKTHa Kopenawuja co Apyru
AHANUTUYKN CUCTEMU BO COTNACHOCT CO BOCMOCTaBEHNOT NPOTOKON. 06&368,IIEHMTE BPeHOCTU Ha NHCTPYMEHTOT e
CI'IeLlVI¢VNHI/I (amo 3a 0Baa cepmja 32 KOHTPONa 1 Ce HAMEeHeTN [la NOMOrHaT Ha naﬁopaTopMjaTa BO BOCMNOCTaBYyBatbeTO
Ha CONCTBEHUTE CPEACTBA 1 Oncer. (ure BPEAHOCTY Ce BOAENEHU CO UHCTPYMEHTUN 11 peareHCcu KoULWLTO Ce JoCTanH! BO
MOMEHTOT Ha aHanu3ata u 0ueKyBaHUTe BPeAHOCTU MOXe Aa Bapupaart o pa3finyHi peareHcn I/I/I/IJ'II/I MeToj0noruu.
yTBp,IleHMTe CpeacTea Ha na60paTopV|jaTa Tpeﬁa Aa (e BO PAMKUTE Ha [ioAeNeHnTe oncesun ako nocneaoBatenHuTe
MOI.'[M¢VIK&LLVIM Ha VHCTPYMEHTUTE, peareHcuTe unu KanmﬁpaumjaTa MOXe Aa N NOHWLITAT fiofieNIeHUTe BpeAHOCTN.

MogatouuTe 3a cnopes6a o npodecrioHanyy u HajHoBUTe axypupatba CneundUUHM 3a cepujaTa 3a KOHTPoNa Ha
KBanwuTeT ce 4OCTanHu oHnajH npeky LabLink® xL Mporpamara 3a ocurypyBatbe Ha KBANUTET KOjaLLTo MOXe Aa ja Hajaete
Ha www.maslablink.com. 3a urdop 3 KOHTAKT, BUAETE 10 IEN0T TexHUUKa NOMOLL.

Ynatcteo 3a YnoTpesA

[l ce KOHTPONMPa 0AMP3HYBaH-ETO Ha cOBHa Temnepatypa (18-25°C) Ha poKep unv co NepuoAnyHa GUHa UHBEP3Uja A0
TeyHa cocTojba v NoToa BeAHaLL Aa ce YyBa Ha TemnepaTypa ofi 2-8°C. TemenHo Jia ce u3MelLa COAPXWHaTA Ha BUjanata npea
ceKoja ynotpeba co HeXHO NPeBPTYBatbe HeKOKY MuHYTU. [la ce 0TBOpY Bujanata U Aa ce npedpau notpe6HaTa KonuunHa
32 KOHTPOAa BO YKCTa Yalua 3a npumepoL. BeaHalll Aa ce BpaTi KanayeTo v Aa ce uyBa 0TBOpeHara Bujana Ha 2-8°C. Jla ce
aHaNU3Mpa KOHTPoNaTa BO COTNACHOCT CO YNaTCTBOTO Ha MPOU3BOAUTENOT HA PEAreHCoT 3a Heno3HaTU NPUMepoLM.

OTKAKO KE CE O{MP3HE, 1A HE CE 3AMP3HYBA KOHTPOJIATA TOBTOPHO.

[JlocTanku ce nuneTy Kou nomaraar Aa ce MUHUMU3UPA U3NI0XKEHOCTA HA KOHTPONHUTE NPUMEPOLM Ha BO3AYX. DA HE ce
KOPUCTI UINa 3a LWNPUL, 33 3eMatbe NPUMEPOK HIU3 Kanaye 0/ LUMLLETO Ha KOHTponaTa.

Kontpona Ha Kanuer
CuTe 6aparba 32 KOHTPONA Ha KBanuTeToT Tpeba Aa Ce M3BPLLYBAAT BO COTNACHOCT CO NIOKANHUTE, APXKaBHUTE U/vnn
(epepanHute nponuck unm 6apatba 3a akpeauTauuja.

OrpaHu4yBAHA HA TTPoLIERYPATA
KomnaTnbunnocra Ha Omni-CARDIO ce foKaxyBa camo co METOAMTE NpUKaxaHy BO 0B0j A0AATOK. Tpeba Aa ce BHUMaBa
KOra ce KOpUCTAT 0BYe KOHTPOMN CO METON 33 KOU BPEAAHOCTUTE He Ce 0TneyaTeHu.

[lokonky ce 3abenexar HCKV BPeAHOCTY 3a pe3ynTaTiTe o/l aHanu3ata Ha MpoKanUUTOHUH NPU NOYETHOTO OAMP3HYBatbe,
MoXe ia 6ue noTpebHo AONONHUTENHO eKBUAMOPUpatbe Ha 18-25°C Bo Tpaetbe 04 4-6 Yaca 3a LienocHo 06HoBYBatbe.

XomouuctenHort ce npeteopa Bo Omni-CARDIO; mefyToa, Hema TBpAeH€ 3a 0YeKyBaHUTe BPEAHOCTU HUTY 33
(TabunHoCTa Ha 0Baa coCTojKa. TecTUpareTo 1 AOAENYBatbeTo BPeAHOCTM Ha COCTOjKaTa XOMOLIMCTENH 0ff 0Baa KOHTONa
€ 0ATOBOPHOCT Ha CO0/BETHaTa nabopatopuja.

Ako 06HOBYBabETO Ha HeKoja COCTOjKA e Noj 06jaBeHNTe once3n, Aa ce KOHTAKTUPa TexHUYKaTa nomoL Ha MAS
3a TeKOBHWUTe NOAATOLY Ha rpynaTta npodecuoxanuy. Moaarouute 3a cnopeada of NpopecuoHanLy u HajHoBuTe
aXypuparba cneunuyHi 3a cepujata 3a KOHTPONA Ha KBANWUTET ce AocTanHy oHnajH npeky LabLink® xL Mporpamara 3a
OCUrypyBakbe Ha KBAUTET KojaLlTo MOXe Aa ja HajaeTe Ha www.maslablink.com.

ToyHuTe ¥ penpoayKTUBHY Pe3yNTaTil 3aBIUCaT 04 NPABUIHOTO GYHKUMOHUPatbE HA MHCTPYMEHTHUTE, peareHcute
1 jobpata nabopatopucka TexHuka. 0Boj NPOM3BOZ € HAMEHET 3a KOPUCTEHbE KaKo aHaNu3mMpaHa KoHTpona 3a
KBAHTUTATUBHI aHaNM3Yl Ha HaBEZEHUTe COCTOjKIN BO YOBEUKMOT cepyM. OBoj MPOM3BOA He e HameHeT 3a ynoTpeba kako
Kkanu6patop. Camo 3a npopecoHanta ynotpeda.

TexHuuka Momotw

Bo CAJl, 3a TexHuuka nomoLu, jasere ce Ha 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a axypuparba u p
€0 JI0AATOKOT aKo BaLuaTa nabopatopuja ce npetnnaty Ha LabLink xL, nocetere ja ctpanuuara www.maslablink.com
nu3bepere LabLink Extra. OcgeH T0a, 3a Aa ce npetnnartute Ha LabLink xL jagee ce Ha 800-232-3342 unu 510-979-5451.

s
YOk

Hapgop op CAJl, axo Balwara nabopatopuja ce npetnnatu Ha LabLink XL, nocetere ja cpaHuuara www.maslablink.com
1 n3bepere LabLink Extra. OcBeH T0a, Be MonMMe KOHTaKTUPajTe ja BaluaTa NOKaNHa KaHLenapuja 3a npogax6a i
OBJIACTeH AMCTPUbYTep.

Kar. bp. Onuc Aumenzun
OCRD-UL MAS’ Omni-CARDIO™, YnTpa HUcko HuBo 6x3mL
OCRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, Hucko HuBO 6x3mL
OCRD-101 MAS’ Omni-CARDIO™, Hugo 1 6x3mL
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, HuBo 2 6x3mL
OCRD-303 MAS’ Omni-CARDIO™, Hugo 3 6x3mL
OCRD-MP MAS’ Omni:CARDIO™, MoBexe nakyBatba 6x3mL
286-606 Munetn Nak. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

MareriaL De Contror Carbiac INTeGraT, TesTaT, Sus FormA LicHIDA

UriLizarea Propusi
Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ este destinat a fi utilizat intr-un laborator clinic ca ser de control testat,
pentru monitorizarea conditiilor de testare legate de determinarile markerilor cardiaci si asociati critici.

DescriErea ProbusuLI

Omni-CARDIO este un material de control stabil, sub forma lichidd, preparat din ser uman. Nivelurile analitului sunt
ajustate cu ajutorul diverselor substante chimice pure i a preparatelor din proteine recombinante, tesut uman sau lichide
corporale. Pentru a mentine integritatea produsului, se adauga conservanti si stabilizatori.

ATENTIE: Omni-CARDIO este preparat din material de origine umand. Componentele materialului de control care sunt
derivate din materiale de origine umana au fost testate utilizind metode acceptate de FDA (Administratia pentru Alimente
si Medicamente), fiind identificate ca nereactive pentru antigenul de suprafata al virusului hepatitei B (HBsAg), virusul
hepatitei C (HCV), HIV-1 si HIV-2. Cu toate acestea, nicio metoda de testare nu poate oferi siguranta deplina cé produsele
derivate din materiale de origine umand nu contin agenti infectiosi. Acest material de control trebuie manipulat in
conformitate cu recomandarile din manualul ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, din anul 2009, publicat
de Centers for Disease Control/National Institutes of Health. Ambalajul acestui produs contine cauciuc natural uscat.

PERICOL: Materialul de control Omni-CARDIO contine < 4,0 % albumina sericd umand (HSA), < 0,02 % diacetat de
clorhexidind si < 0,02 % gel de origine porcind Prionex.

H317 - Poate provoca o reactie alergicd a pielii.

H334 - Poate provoca simptome de alergie sau astm sau dificultdti de respiratie in caz de inhalare.

H412 - Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Evitati sd inspirati condensul sau vaporii. Nu scoateti imbracamintea de lucru contaminatd in afara locului de munca.
Evitati dispersarea in mediu. Purtati manusi de protectie/echipament de protectie a ochilor/echipament de protectie
a fetei. In cazul in care ventilarea este necorespunzétoare, purtati echipament de protectie respiratorie. In caz de contact
cu pielea: spalati cu multd apa si sapun. IN CAZ DE INHALARE: dac respiratia este ingreunat, transportati victima la
aer liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabila pentru respiratie. In caz de iritare a pielii sau de eruptie cutanaté:
Consultati medicul. Tn caz de simptome respiratorii: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA sau un medic.
Spalati imbracdmintea contaminatd, inainte de reutilizare. Eliminati continutul/recipientul la locatie in conformitate cu
reglementdrile locale/regionale/nationale/internationale.

Lista CONSTITUENTILOR
Urmatorii constituenti sunt prezenti in Omni-CARDIO:

Beta gonadotropina corionicd umana (B-HCG) Mieloperoxidaza (MPO)

Creatinkinaza MB (CK-MB) Prohormon N-terminal

D-dimeri al peptidului natriuretic cerebral (NT-proBNP)
Digitoxina Procalcitonina (PCT) @

Gonadotropina corionica umana (HCG) Troponina T

Homocisteind™ Troponind |

Peptid natriuretic de tip B (BNP) Mioglobina

Proteina C reactiva inalt sensibild (hsCRP) Creatinkinaza totala (CK)

*Consultati limitarile procedurii

PASTRAREA S1 STABILITATEA
Fiolele nedeschise si deschise de Omni-CARDIO depozitate a 2-8 °C sunt stabile, dupd cum urmeaza:
B-HCG: 15zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i3
BNP: 15zile pentru nivelul UL, L, 1, 2,53
CK: 15zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i 3
CK-MB: 15 zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i 3
D-dimeri: 15zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i3
Digitoxina: 15 zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i3
HCG: 15 zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i 3
hsCRP: 15 zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i3
MPO: 15zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i3
Mioglobina: 10zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i3
NT-proBNP: 10 zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i3
PCT: 15zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i 3
Troponina I*:  5-15 zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i 3
Troponina T: 15 zile pentru nivelul UL, L, 1,2, 5i 3
Omni-CARDIO paéstrata la o temperaturd intre -25 °C si -15 °C este stabila pana la data expirarii indicatd pe cutie.
* Consultati pagina 32 pentru valorile specifice lotului ale declaratiei privind stabilitatea in fiold deschisé a troponinei |

CONGELATOARELE CU DEZGHETARE AUTOMATA NU SUNT ADECVATE.

Contaminarea bacteriana produce o crestere a turbiditétii si/sau un miros caracteristic. Aruncati fiola dacé sunt observate
dovezi de contaminare microbiand.

Cititi modificarile evidentiate: Revizuit in martie 2023

InTervALE De ConTROL

Intervalele de control publicate se bazeaza pe o combinatie de teste replicate ale probelor reprezentative de cdtre
laboratoarele participante, producétorii de instrumente/reactivi si corelatia directa cu alte sisteme analitice in
conformitate cu protocolul stabilit. Valorile de pe instrument furnizate sunt specifice exclusiv acestui lot de materiale de
control si au rolul de a asista echipa de laborator in stabilirea propriilor mijloace si intervale. Toate valorile au fost alocate
instrumentelor si reactivilor care erau disponibili la momentul testarii, iar valorile estimate pot varia in functie de reactivi
si/sau de alte metodologii. Mediile stabilite de laborator trebuie sa se incadreze in intervalele alocate, chiar daca este
posibil ca valorile alocate sa fie invalidate prin modificarile ulterioare date de instrument, reactiv sau calibrare.

Date din comparatii similare si cele mai recente actualizari specifice ale lotului pe baza controlului de calitate sunt
disponibile online prin Programul LabLink® xL de asigurare a calitdtii la adresa www.maslablink.com. Consultati sectiunea
Asistentd tehnicd pentru datele de contact.

InsTrucTIUNI DE UTiLizaRe

Dezghetati materialul de control la temperatura camerei (18-25 °C) pe un sistem de balansare sau prin rsturnare usoara
periodicd, pana cand devine lichid, apoi depozitati imediat la 2-8 °C. Amestecati hine continutul fiolei inainte de fiecare
utilizare, prin intoarceri ugoare timp de cateva minute. Deschideti fiola si transferati cantitatea necesard de material de
control intr-o cupd curata pentru probad. Puneti imediat la loc capacul si pstrati fiola deschisé la temperaturi de 2-8 °C.
Testati materialele de control in conformitate cu instructiunile producatorului reactivului pentru probele necunoscute.

DUPA DECONGELARE, NU RECONGELATI MATERIALUL DE CONTROL.

Pentru a ajuta la reducerea la minimum a expunerii probelor de material de control la aer, sunt disponibile varfuri de
pipeta. NU utilizati o seringa cu ac pentru a extrage proba prin capacul sticlei care contine materialul de control.

ControLuL CaLITATH
Toate cerintele privind controlul calitatii trebuie asigurate in conformitate cu reglementarile locale, nationale si/sau
federale sau cu cerintele de acreditare.

LimiTiriLE ProcEDURII
Compatibilitatea Omni-CARDIO a fost demonstratd numai cu metodele prezentate in acest prospect. Trebuie exercitata
precautie in utilizarea acestor materiale de control cu metode pentru care nu au fost publicate valori.

Dacd, la decongelarea initiald, sunt observate valori scazute pentru testele de procalcitoning, poate fi necesara
o echilibrare suplimentard la 18-25 °C timp de 4-6 de ore, pentru recuperare integrala.

Homocisteina este dozatd in Omni-CARDIO; cu toate acestea, nu se face nicio declaratie referitoare la valorile asteptate
sau stabilitatea acestui constituent. Fiecare laborator este responsabil de testarea si alocarea valorilor constituentului
homocisteina din acest material de control.

Tn cazul in care recuperarea unui constituent se situeaza sub intervalele publicate, contactati asistenta tehnica MAS pentru date
curente din grupuri similare. Date din comparatii similare si cele mai recente actualizari specifice ale lotului pe baza controlului
de calitate sunt disponibile online prin Programul LabLink® xL de asigurare a calitatii la adresa www.maslablink.com.

Rezultatele exacte si reproductibile depind de functionarea corespunzétoare a instrumentelor, de reactivi si de o buna
tehnica de laborator. Acest produs este conceput pentru utilizarea ca material de control testat pentru testele cantitative
asupra constituentilor enumerati ai serului uman. Acest produs nu este destinat utilizérii ca instrument de calibrare.
Exclusiv pentru uz profesional.

AsisTENTA TEHNICA

in SUA, pentru asistenta tehnicd, apelati 800-232-3342 sau 510-979-5417. Pentru actualizari si informatii, daci
laboratorul dvs. este inscris la LabLink XL, accesati www.maslablink.com si selectati LabLink Extra. Alternativ, pentru a va
inscrie la LabLink xL, apelati 800-232-3342 sau 510-979-5451.

Tn afara SUA, daca laboratorul dvs. este inscris la LabLink xL, vizitati www.maslablink.com si selectati LabLink Extra.
Alternativ, contactati biroul dvs. local de vanzari sau distribuitorul autorizat.

Nr. cat. Descriere Dimensiune
OCRD-UL MAS’ Omni:CARDIO™, Nivel ultra-scazut 6x3ml
OCRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, Nivel scazut 6x3ml
OCRD-101 MAS’ Omni-CARDIO™, Nivel 1 6x3ml
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, Nivel 2 6x3ml
OCRD-303 MAS’ Omni-CARDIO™, Nivel 3 6x3ml
OCRD-MP MAS’ Omni-CARDIO™, Pachete multiple 6x3ml
286-606 Varfuri de pipeta Pac. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

Tecna InTeGrisaNA KarbioLoska KonTRoLA Sa DexLARISANIM VREDNOSTIMA

Namena
Thermo Scientific MAS’ Omni-CARDIO™ namenjen je za upotrebu u Klinickoj laboratoriji kao kontrolni serum
sa deklarisanim vrednostima za pracenje uslova analize pri odredivanju kardioloskih i pratecih kriticnih markera.

Opis Proizvoba

Omni-CARDIO je tecan stabilan kontrolni materijal pripremljen od humanog seruma. Nivoi analita se prilagodavaju
raznim Cistim hemikalijama i preparatima iz rekombinantnih proteina, humanog tkiva ili telesnih tenosti. Radi odrZavanja
ispravnosti proizvoda, dodati su konzervansi i stabilizatori.

OPREZ: Omni-CARDIO je pripremljen od materijala ljudskog porekla. Komponente kontrole koje su dobijene od materijala
ljudskog porekla ispitane su primenom metoda koje je prihvatila Americka uprava za hranu i lekove (FDA) i utvrdeno je da nisu
reaktivne na povrinski antigen hepatitisa B (HBsAg), hepatitis C (HCV), HIV-11 HIV-2. Medutim, nijedan ispitni metod ne moze
potpuno da garantuje da su proizvodi dobijeni od materijala ljudskog porekla bez infektivnih agensa. Ovom kontrolom treba
rukovati u skladu sa preporukama Centara za kontrolu i prevenciju bolesti / Nacionalnih instituta za javno zdravlje navedenim u
prirucniku , Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Bioloska bezbednost u mikrobioloskim i biomedicinskim
laboratorijama), 2009. Pakovanje ovog proizvoda sadrzi suvi prirodni kaucuk.

OPASNOST: Omni-CARDIO kontrola sadrZi humani serumski albumin (HSA) <4,0%, hlorheksidin-diacetat <0,02% i
Prionex svinjski gel <0,02%.

H317 - Moze da izazove alergijske reakcije na kozi.
H334 - Ako se udiSe moze da dovede do pojave alergijskih reakcija, astme ili problema sa disanjem.
H412 - Stetno za Zivi svet u vodi sa dugotrajnim posledicama.

Izbegavati udisanje magle ili pare. Nije dozvoljeno nositi kontaminirano radno odelo van radnog mesta. Izbegavati
oslobadanje u Zivotnu sredinu. Nositi zastitne rukavice / zastitne naocare / zastitu za lice. U slucaju neadekvatne ventilacije
nositi opremu za zastitu respiratornih organa. Ako dospe na kozu: oprati sa puno sapuna i vode. AKO SE UDISE: ukoliko
je disanje oteZano, izneti povredenu osobu na svez vazduh i obezbediti da se odmara u poloZaju koji ne ometa disanje.
Ako dode do iritacije koze ili osipa: potraziti medicinski savet/misljenje. U slucaju smetnji pri disanju: pozvati CENTAR ZA
KONTROLU TROVANJA ili lekara. Oprati kontaminiranu odecu pre ponovne upotrebe. OdloZiti sadrZaj/ambalazu na mesto

koje je u skladu sa lokalnim/regionalnim/nacionalni if dnim propisima.

LisTa SAsToIAKA

Omni-CARDIO sadrzi sledece sastojke:

Beta humani horionski gonadotropin (B-HCG) Myeloperoxidase (MPO)
Natrivertski peptid tipa B (BNP) Mioglobin

Kreatin-kinaza-MB (CK-MB)

D-dimer

Digitoksin

Visokoosetljiv C-reaktivni protein (hsCRP)
Homocistein*

Humani horionski gonadotropin (HCG)
*Videti Ogranicenja procedure

N-terminalni prohormon mozdanog
natriuretskog peptida (NT-proBNP

Prokalcitonin (PCT) @

Ukupna kreatin-kinaza (CK)

Troponin |

Troponin T

Nacin Cuvansa | STABILNoST
Ako se neotvorene i otvorene hocice proizvoda Omni-CARDIO cuvaju na temperaturi 2-8°C, stabilnost im je sledeca:
B-HCG: 15danazanivoe UL, L, 1,2i3
BNP: 15danazanivoe UL, L, 1,2i3
CK: 15danazanivoe UL, L, 1,2i3
CK-MB: 15danazanivoe UL, L, 1,2i3
D-dimer: 15 danazanivoe UL, L, 1,2i3
Digitoksin: 15 danaza nivoe UL, L, 1,2i3
HCG: 15danazanivoe UL, L, 1,2i3
hsCRP: 15 danazanivoe UL, L, 1,2i3
MPO: 15danazanivoe UL, L, 1,2i3
Mioglobin: 10 danaza nivoe UL, L, 1,2i3
NT-proBNP: 10 danaza nivoe UL, L, 1,2i3
PCT: 15danazanivoe UL, L, 1,2i3
Troponin I*:  5-15 danaza nivoe UL, L, 1,2i3
TroponinT: 15danazanivoe UL, L, 1,2i3
Ako se Omni-CARDIO ¢uva na temperaturi od -25 do-15°C, stabilan je do datuma isteka roka trajanja naznacenog na kutiji.
*Videti stranu 32 za deklaraciju o vrednostima stabilnosti Troponina | u otvorenoj bocici prema partiji

SAMOOTAPAJUCI ZAMRZIVACI NISU PRIKLADNI.

Kontaminacija bakterijama izaziva vecu zamucenost i/ili karakteristican miris. Bacite bocicu ako uocite ociglednu
kontaminaciju mikroorganizmima.

28

Procitati istaknute izmene: revidirano marta 2023. godine

KontroLni Opsezi

Objavljeni kontrolni opsezi zasnivaju se na kombinaciji ponovljenih ispitivanja reprezentativnih uzoraka sprovedenih u
laboratorijama koje u tome ucestvuju, kod proizvodaca instrumenata/reagensa i u direktnoj korelaciji s ostalim analitickim
sistemima u skladu sa uspostavljenim protokolom. Navedene vrednosti za instrumente specifi¢ne su samo za ovu partiju
kontrole i namenjene su za pomo¢ laboratoriji u uspostavljanju sopstvenih srednjih vrednosti i opsega. Sve vrednosti
su dodeljene za instrumente i reagense koji su bili dostupni u vreme analize, pa se uz primenu drugacijih reagensa
i/ili metodologija ocekivane vrednosti mogu razlikovati. Srednje vrednosti uspostavljene u laboratoriji treba da se nalaze
unutar dodeljenih opsega iako naknadne izmene instrumenta, reagensa i kalibracije mogu ponistiti dodeljene vrednosti.

Podaci iz medulaboratorijskih poredenja i najnoviji aktuelni podaci o kontroli kvaliteta specificni za partiju dostupni su
na internetu putem programa za osiguranje kvaliteta LabLink® xL na adresi www.maslablink.com. Podatke za kontakt
potrazite u odeljku Tehnicka pomoc.

Uputstvo Za UpoTreBU

u te¢nom stanju, a zatim je odmah odlozZite na 2—8°C. Dobro promesajte sadrzaj bocice pre svake upotrebe laganim
preokretanjem u trajanju od nekoliko minuta. Otvorite bocicu i prebacite potrebnu koli¢inu kontrole u Cistu ¢asu za uzorak.
0dmah vratite cep i odloZite otvorenu bocicu na 2—8°C. Kontrole analizirajte u skladu sa uputstvom proizvodaca reagensa
za nepoznate uzorke.

NAKON ODMRZAVANJA, NEMOJTE PONOVNO ZAMRZAVATI KONTROLU.

Da bi se smanjilo izlaganje kontrolnih uzoraka vazduhu, obezbedene su kapaljke. NE koristite iglu za Spric za izvlacenje
uzorka kroz cep bocice sa kontrolom.

KonTroLa KvaLiTETA
Svi zahtevi za kontrolu kvaliteta treba da se ispune u skladu s lokalnim, drzavnim i/ili saveznim propisima ili zahtevima
za akreditaciju.

OGRANICENJA PROCEDURE
Kompatibilnost proizvoda Omni-CARDIO dokazana je samo metodima navedenim u ovom uputstvu. Potreban je oprez pri
upotrebi ovih kontrola sa metodima za koje nisu odstampane vrednosti.

Ako se nakon prvobitnog odmrzavanja uoce niske vrednosti prokalcitonina pri analizi, moze biti potrebno dodatno
uravnotezavanje temperature na 18—25°C tokom 46 sati da bi se ostvario potpuni oporavak.

Homocistein je odmeren u proizvodu Omni-CARDIO; medutim, ne izrazavaju se nikakve tvrdnje u pogledu ocekivanih
vrednosti niti u pogledu stabilnosti ovog sastojka. Svaka pojedinacna laboratorija snosi odgovornost za ispitivanje
i dodeljivanje vrednosti za homocistein kao sastojak ove kontrole.

Ako bilo koji sastojak nakon oporavka bude ispod objavljenih opsega, obratite se sluzbi za tehnicku pomo¢ u vezi sa MAS
proizvodima da biste dobili aktuelne podatke iz medulaboratorijskih poredenja. Podaci iz medulaboratorijskih poredenja i
najnoviji aktuelni podaci o kontroli kvaliteta specificni za partiju dostupni su na internetu putem programa za osiguranje
kvaliteta LabLink® xL na adresi www.maslablink.com.

Tacni i reprodukujuci rezultati zavise od ispravnog rada instrumenata, reagensa i dobre laboratorijske tehnike.
Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu kao kontrola sa deklarisanim vrednostima za kvantitativne analize navedenih
sastojaka u humanom serumu. Ovaj proizvod nije namenjen za upotrebu kao kalibrator. Samo za stru¢nu upotrebu.

TenNICKA Pomoc

Ako ste u SAD, za tehnicku pomoc pozovite telefonom na broj 800-232-3342 ili 510-979-5417. Za izmene i dopune uputstva
iinformacije posetite www.maslablink.com i izaberite LabLink Extra ako je vasa laboratorija pretplacena na LabLink xL. Ako to
nije slucaj, pozovite telefonom na broj 800-232-3342li 510-979-5451 da biste se pretplatili na LabLink xL.

Ako ste izvan SAD, posetite www.maslablink.com i izaberite LabLink Extra ako je vasa laboratorija pretplacena
na LabLink xL. Ako to nije slucaj, obratite se lokalnoj kancelariji za prodaju ili ovla3¢enom distributeru.

Kat. br. Opis Velicina
OCRD-UL MAS’ Omni-CARDIO™, nivo Ultra Low (ultranizak) 6x3ml
OCRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, nivo Low (nizak) 6x3ml
OCRD-101 MAS’ Omni:CARDIO™, nivo 1 6x3ml
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, nivo 2 6x3ml
OCRD-303 MAS’ Omni:CARDIO™, nivo 3 6x3ml
OCRD-MP MAS’ Omni-CARDIO™, Multi-Pack (viSestruko pakovanje) 6x3ml
286-606 Kapaljke Pak. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

Texuta AnawyzovanA INTecrovaNA KoNTRoLA PRE SRDCOVE APLIKACIE

Urcene Pouzimie
Kontrola Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ je urcend na poutitie v klinickom laboratériu ako analy 6k Iné
sérum na monitorovanie podmienok analyzy stvisiacich so stanovenim srdcovych a stvisiacich kritickych markerov.

Opis V¥RoBKu

Omni-CARDIO je tekuty stabilny kontrolny materidl pripraveny z udského séra. Hladiny analytov sa upravuji pomocou
roznych distych chemikélii a pripravkov z rekombinantnych proteinov, fudského tkaniva alebo telesnych tekutin. Na
zachovanie integrity vyrobku sa pridavaju konzervacné létky a stabilizétory.

UPOZORNENIE: Omni-CARDIO sa pripravuje z materidlu [udského pavodu. Zlozky kontrolnych vzoriek, ktoré pochddzaju
z materidlu ludského povodu, boli testované pomocou metéd akceptovanych FDA a zistilo sa, Ze nereagujti na povrchovy
antigén hepatitidy B (HBsAg), hepatitidu C (HCV), HIV-1a HIV-2. Ziadna testovacia metdda viak neméze poskytndt tplnd
zéruku, Ze produkty ziskané z ludského materidlu neobsahujt infekéné Iatky. S touto kontrolnou latkou sa musi postupovat
v stilade s odportcaniami prirucky , Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” z roku 2009 od Centers for
Disease Control/National Institutes of Health (Centrum pre kontrolu chorob/Nérodny dstav zdravia). Obal tohto vyrobku
obsahuje suchy prirodny kaucuk.

NEBEZPECENSTVO: Kontrolna lstka Omni-CARDIO obsahuje < 4,0 % albuminu fudského séra (HSA), < 0,02 % diacetétu
chldrhexidinu a < 0,02 % prasacieho gélu Prionex.

H317 — Mdze vyvolat alergicki kozni reakciu.
H334 — Pri vdychnuti mdze vyvolat alergiu alebo priznaky astmy, alebo dychacie tazkosti.
H412 — Skodlivy pre vodné organizmy, s dihodobymi G¢inkami.

Vyhybajte sa vdychnutiu aerosélu alebo vyparov. Na pracovisku sa nesmie nachddzat kontaminovany pracovny
odev. Produkt sa nesmie dostat do prostredia. PouZivajte ochranné rukavice/ochranu oci/ochranu tvére. V pripade
nedostatocného vetrania noste ochranu dychacich ciest. V pripade kontaktu s pokozkou: umyte mnozstvom mydla a
vody. V PRIPADE VDYCHNUTIA: v pripade problémov s dychanim vyvedte postihnutii osobu na éerstvy vzduch a nechajte
ju odpocivat v pohodinej polohe, v ktorej sa jej dobre dycha. V pripade podrazdenia pokozky alebo vyskytu vyrazky:
vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. V pripade symptomov tykajicich sa dychacich ciest: obratte sa na TOXIKOLOGICKE
STREDISKO alebo lekéra. Kontaminované oblecenie je pred opakovanym pouZitim nutné vyprat. Obsah/nadobu zlikvidujte

na prislusnom mieste v stilade so vietkymi miestnymi, regiondlnymi, ndrodnymi a medzinérodnymi nariadeniami.
Zoznam ZroZiEk

Omni-CARDIO obsahuje tieto zlozky:

Beta podjednotka ludského choriogonadotropinu (B-HCG) Myeloperoxidéza (MPO)
Natriureticky peptid typu B (BNP) Myoglobin

Kreatinkindza-MB (CK-MB) N-terminélny prohormén mozgového

D-dimér natriuretického peptidu (NT-proBNP)
Digitoxin Prokalcitonin (PCT) @

Vysokocitlivy C-reaktivny protein (hsCRP) Celkova kreatinkindza (CK)
Homocystein* Troponin|

Ludsky choriogonadotropin (HCG) Troponin T

*Pozri ¢ast Obmedzenia metodiky

USKLADNENIE A STABILITA
Neotvorené a otvorené flasticky s kontrolou Omni-CARDIO uchovavanou pri teplote 2 — 8 °C st stabilné takto:
B-HCG: 15 dnipre trovne UL, L, 1,223
BNP: 15dnipre drovne UL, L, 1,223
CK: 15 dnipredrovne UL, L, 1,223
CK-MB: 15 dni pre drovne UL, L, 1,23
D-dimér: 15 dnipre drovne UL, L, 1,223
Digitoxin: 15dnipre drovne UL, L, 1,223
HCG: 15 dnipre drovne UL, L, 1,223
hsCRP: 15 dni pre Grovne UL, L, 1,223
MPO: 15dnipre drovne UL, L, 1,223
Myoglobin: 10 dni pre drovne UL, L, 1,223
NT-proBNP: 10 dni pre drovne UL, L, 1,23
PCT: 15dnipre drovne UL, L, 1,223
Troponin I*: 5—15dnipre Grovne UL, L, 1,223
TroponinT: 15dnipre drovne UL, L, 1,223
Omni-CARDIO uchovévana pri teplote -25 az -15 °C je stabilné do datumu exspirdcie uvedeného na Skatuli.
* Na strane 32 sti uvedené vyhlasené hodnoty Specifické pre Sarzu troponinu | v otvorenej flasticke

SAMOODMRAZOVACIE MRAZNICKY NIE SU VHODNE.

Bakteridlna kontamindcia sposobuje zvy3enie zakalenia a/alebo charakteristicky zapach. Ak spozorujete zndmky
mikrobidInej kontamindcie, flasticku zlikvidujte.

Nacitat zvyraznené zmeny: revidované v marci 2023

KonTroLnE Rozsany

Uverejnené kontrolné rozsahy s zalozené na kombindcii opakovanych analyz reprezentativnych vzoriek zucastnenych
laboratérii, vyrobcov pristrojov/reagencii a priamej koreldcie s inymi analytickymi systémami v silade so zavedenym
protokolom. Uvedené pristrojové hodnoty s Specifické len pre tito Sarzu kontrolnej létky a maji pomdct laboratdriu
pri stanoveni vlastnych prostriedkov a rozsahov. V3etky hodnoty boli priradené pristrojom a ¢inidldm dostupnym v case
analyzy a ocakévané hodnoty sa mozu Iisit pri rdznych reagenciach alebo metodikach. Laboratérne stanovené hodnoty by
sa mali pohybovat v rdmi pridelenych rozsahov, hoci nésledné dpravy pristroja, reagencie alebo kalibracie mozu spdsobit
neplatnost pridelenych hodnét.

Porovndvacie ddaje a najnovsie aktualizécie 3pecifickych Sarzi QC st k dispozicii online prostrednictvom programu
zabezpecenia kvality LabLink® xL na lokalite www.maslablink.com. Kontaktné informécie najdete v casti Technickd pomoc.

Névop Na Pouzimie

Kontrolu rozmrazujte pri izbovej teplote (18 — 25 °C) na vahadle alebo pravidelnym jemnym prevracanim, kym nie
je tekutd, a bezprostredne potom ju uskladnite pri teplote 2 — 8 °C. Pred kazdym pouZitim obsah flasticky dokladne
premiesajte niekolkominttovym jemnym prevracanim. Otvorte flasticku a preneste pozadované mnozstvo kontroly do
Cistej nddobky na vzorky. OkamdZite nasadte uzaver a otvorend flasticku uskladnite pri teplote 2 — 8 °C. Kontroly analyzujte
vsstilade s pokynmi vyrobcu reagencie pre nezname vzorky.

PO ROZMRAZENI KONTROLNU LATKU OPATOVNE NEZMRAZUJTE.

K dispozicii st nadstavce kvapkadiel, ktoré pomahaji minimalizovat vystavenie kontrolnych vzoriek vzduchu. Na odber
vzorky cez uzver flaticky s kontrolnou lstkou NEPOUZIVAJTE injekénd ihlu.

Kontrota Kvauiry
Vsetky poziadavky na kontrolu kvality sa musia uplatiiovat v stlade s miestnymi, Statnymi a viadnymi nariadeniami alebo
akreditacnymi poziadavkami.

0BMEDZENIA METODIKY
Kompatibilita Omni-CARDIO bola preukézand len metddami uvedenymi v tomto letaku. Pri pouzivani tychto kontrolnych
létok metddami, pre ktoré neboli vytlacené hodnoty, je potrebné postupovat opatrne.

Ak po prvom rozmrazeni vyjdu nizke hodnoty testu na prokalcitonin, na dosiahnutie ipinej regeneracie moze byt potrebnd
dodatocnd ekvilibracia pri teplote 18 — 25 °C trvajica 4 — 6 hodin.

Homocystein sa do Omni-CARDIO navézi, aviak neexistuje Ziadne vyhlasenie o ocakdvanych hodnotdch ani o stabilite
tejto zlozky. Testovanie a priradenie hodnt pre zlozku homocysteinu v tejto kontrolnej latke je v kompetencii jednotlivych
laboratérii.

Ak obnova niektorej zlozky nedosahuje zverejnené rozsahy, obrétte sa na technickd pomoc MAS, kde vam poskytni
aktudlne udaje z porovnatelnych skupin. Porovnavacie tdaje a najnovsie aktualizécie Specifickych Sarzi QC st k dispozicii
online prostrednictvom programu zabezpecenia kvality LabLink® xL na lokalite www.maslablink.com.

Presné a reprodukovatelné vysledky zavisia od sprévne fungujcich pristrojov, reagencii a dobrej laboratornej techniky.
Tento produkt je urceny na poutZitie ako analyzovand kontrola pre kvantitativne analyzy uvedenych zloziek v fudskom sére.
Tento vyrobok nie je uréeny na poutZitie ako kalibrator. Len na profesionaine poutitie.

TECHNICKA POMOC

V USA mozete technicki podporu kontaktovat na ¢isle 800-232-3342 alebo 510-979-5417. Ak
je vase laboratdrium predplatitelom sluzby LabLink xL, aktualizdcie a informdcie z letdkov ndjdete na adrese
www.maslablink.com po vybere polozky LabLink Extra. Pripadne sa mozete prihldsit na odber
LabLink xL zavolajnim na ¢islo 800-232-3342 alebo 510-979-5451.

Laboratérium mimo USA musi na predplatenie LabLink xL navstivit webovu adresu
www.maslablink.com a vybrat polozku LabLink Extra. Pripadne sa moZe obrétit na miestne obchodné zastupenie alebo
autorizovaného distribitora.

Kat. & Popis Velkost
OCRD-UL MAS’ Omni:CARDIO™, drovefi ultra nizka 6x3ml
OCRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, tiroven nizka 6x3ml
OCRD-101 MAS’ Omni-CARDIO™, droveri 1 6x3ml
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, tiroveri 2 6x3ml
OCRD-303 MAS’ Omni-CARDIO™, roveri 3 6x3ml
OCRD-MP MAS’ Omni-CARDIO™, balenie Multi 6x3ml
286-606 Nadstavce kvapkadla Bal. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

Preskusna CeLosTna KonTroLA Srca S TekociNo

Prepviena UporaBa
Thermo Scientific MAS’ Omni-CARDIO™ je predviden za uporabo v klini¢nem laboratoriju kot preskusni kontrolni serum
za spremljanje pogojev preskusa v zvezi z dolocitvami srcnih in s srcem povezanih kriticnih markerjev.

Opis IzDeLkA

Omni-CARDIO je stabilna kontrolna snov v tekocini, pripravljena iz ¢loveSkega seruma. Raven analitov se prilagaja z
razli¢nimi Cistimi kemikalijami in pripravki iz rekombinantnih beljakovin, ¢loveskih tkiv ali telesnih tekocin. Za ohranitev
celovitosti izdelka so dodani konzervansi in sredstva za stabilizacijo.

POZOR: Omni-CARDIO je pripravljen iz cloveske izvire snovi. Komponente kontrole, ki izhajajo iz cloveske izvirne snovi,
50 bile preizkusene z metodami, ki jih je sprejela agencija FDA, in ugotovljeno je bilo, da niso reaktivne na povrsinski
antigen hepatitisa B (HBsAg), hepatitis C (HCV), HIV-1in HIV-2. Vendar pa nobena preizkusna metoda ne more ponuditi
popolnega zagotovila, da izdelki, pridobljeni iz cloveske izvirne snovi, ne vsebujejo povzrociteljev okuzb. S to kontrolo
je treba ravnati v skladu s priporodili iz prirocnika Centra za nadzor bolezni/Nacionalnega instituta za zdravje, “Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Bioloska varnost v mikrobioloskih in biomedicinskih laboratorijih), 2009.
Embalaza tega izdelka vsebuje suho naravno gumo.

NEVARNOST: Kontrola Omni-CARDIO vsebuje < 4,0 % cloveskega serumskega albumina (HSA), < 0,02 % klorheksidin
diacetata in < 0,02 % prasicjega gela Prionex.

H317 — Lahko povzroti alergijsko reakcijo koze.
H334 — Lahko povzroci simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.
H412 - Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

Izogibajte se vdihavanju meglice ali hlapov. Onesnazenih delovnih oblacil ni dovoljeno odnasati z delovnega mesta.
Izogibajte se izpustu v okolje. Nosite zascitne rokavice/zaito za oci/zadcito za obraz. V primeru nezadostnega
prezracevanja uporabljajte za(ito za dihala. Ob stiku s koZo: umivajte z obilo milnice. PRI VDIHAVANJU: ¢e je dihanje
oteZeno, prizadeto osebo umaknite na svez zrak in jo namestite v polozaj, ki omogoca udobno dihanje. V primeru
draZenja koze ali izpuscajev: poiicite zdravnisko pomot. Ce obstajajo simptomi otezenega dihanja: poklicite CENTER ZA
ZASTRUPITVE ali zdravnika; operite onesnaZeno obleko pred ponovno uporabo; vsebino posode/posodo odstranite v

skladu z lokalnimi/regionalnimi/naci i/mednarodnimi predpisi.

SEZNAM SESTAVIN

Omni-CARDIO vsebuje naslednje sestavine:

beta-cloveski horionski gonadotropin (8-HCG) mieloperoksidazo (MPO)
natriureticni peptid tipa B (BNP) mioglobin

kreatin kinazo-MB (CK-MB) n-terminalni prohormon mozganov
d-dimer natriureticni peptid (NT-proBNP)
digitoksin prokalcitonin (PCT) @

visoko obcutljiv C-reaktivni protein (hsCRP) skupaj kreatin kinazo (CK)
homocistein* troponin |

Cloveski horionski gonadotropin (HCG) troponin T

*0glejte si Omejitve postopka

SHRANJEVANJE IN STABILNOST
Neodprte in odprte viale Omni-CARDIO, shranjene pri 2—8 °C, so stabilne:
B-HCG: 15dnizastopnjoUL, L, 1,2in3
BNP: 15dnizastopnjo UL, L, 1,2in3
CK: 15 dnizastopnjoUL, L, 1,2in3
CK-MB: 15 dni za stopnjo UL, L, 1,2in 3
D-Dimer: 15dnizastopnjo UL, L, 1,2in3
Digitoksin: 15 dniza stopnjoUL, L, 1,2in3
HCG: 15 dnizastopnjo UL, L, 1,2in3
hsCRP: 15 dnizastopnjo UL, L, 1,2in3
MPO: 15 dnizastopnjo UL, L, 1,2in3
Mioglobin: 10 dnizastopnjo UL, L, 1,2in3
NT-proBNP: 10 dnizastopnjo UL, L, 1,2in3
PCT: 15dnizastopnjoUL, L, 1,2in3
Troponin I*: 5-15 dnizastopnjo UL, L, 1,2in3
TroponinT: 15dnizastopnjo UL, L, 1,2in3
Omni-CARDIO shranjen pri temperaturi od —25 do —15 °C, je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti, kot je naveden
na skatli.
*Za specificne vrednosti serije za trditev o stabilnosti odprte viale Troponina | si oglejte 32. stran.

SAMOODTALJEVALNI ZAMRZOVALNIKI NISO PRIMERNI.

Bakterijsko onesnaenje povzroci povecanje motnosti in/ali znacilen von;. Ce opazite znake mikrobioloskega onesnazenja,
vialo zavrzite.

Preberite poudarjene spremembe: Revidirano marca 2023

KontroLni Razponi

Objavljeni kontrolni razponi temeljijo na kombinaciji ponavljajocih se preskusov reprezentativnih vzorcev sodelujocih
laboratorijev, proizvajalcev instrumentov/reagentov in neposredni korelaciji z drugimi analiznimi sistemi v skladu z
dolocenim protokolom. Navedene vrednosti instrumentov so specifi¢ne le za to serijo kontrole in so pomagajo laboratoriju
pri dolocanju lastnih srednjih vrednosti in razponov. Vse vrednosti so bile dodeljene z instrumenti in reagenti, ki so bili
na voljo v Casu preskusa, pricakovane vrednosti pa se lahko razlikujejo glede na razlicne reagente in/ali metodologije.
Srednje vrednosti, dolocene v laboratoriju, bi morale biti znotraj dodeljenih razponov, ¢eprav lahko nadaljnje spremembe
instrumenta, reagenta ali umerjanja razveljavijo dodeljene vrednosti.

Podatki o enakovredni primerjavi in najnovejse specificne posodobitve serije QC so na voljo v spletu prek programa
zagotavljanja kakovosti LabLink® xL Quality Assurance Program na naslovu www.maslablink.com. Za kontaktne podatke
glejte razdelek Tehni¢na pomoc.

NavopiLa Z Uporago

Kontrolo odtajajte pri sobni temperaturi (18—25 °C) na stresalniku ali obcasno nezno obracajte, da postane tekoca in nato
takoj shranite pri 28 °C. Vsebino viale pred vsako uporabo temeljito premesajte tako, da jo nekaj minut nezno obracate.
Odprite vialo in prenesite zahtevano kolicino kontrole v ¢isto posodo za vzorec. Takoj namestite pokrovcek in odprto vialo
shranite pri 2—8 °C. Preskusne kontrole v skladu z navodili proizvajalca reagenta za neznane vzorce.

PO ODTAJANJU KONTROLE NE ZAMRZUJTE PONOVNO.

Na voljo so nastavki za kapalke, ki pomagajo zmanjsati izpostavljenost kontrolnih vzorcev zraku. NE uporabljajte brizgalne
igle za odvzem vzorca skozi pokrovcek kontrolne steklenice.

KontroLa KakovosTi
Vse zahteve za kontrolo kakovosti se morajo izvajati v skladu z lokalnimi, drzavnimi in/ali zveznimi predpisi ali
akreditacijskimi zahtevami.

OmeiTve Postopka
Zdruzljivost Omni-CARDIO je bila dokazana samo z metodami, prikazanimi v tej prilogi. Pri uporabi teh kontrol z
metodami, za katere vrednosti niso bile natisnjene, je potrebna previdnost.

Ce so pri rezultatih preskusa prokalcitonina po zacetnem odtajanju opaZene nizke vrednosti, bo za popolno obnovitev
morda potrebno dodatno uravnotezenje pri 18—25 °Cza 4-6 ur.

Homocistein se stehta v Omni-CARDIO, vendar ni podana nobena trditev o pricakovanih vrednostih ali stabilnosti
te sestavine. Testiranje in dodeljevanje vrednosti homocisteinske sestavine te kontrole je odgovornost posameznega
laboratorija.

(e obnovitev katere koli sestavine pade pod objavljene razpone, se obmite na tehniéno pomo¢ MAS za trenutne podatke o
enakovredni skupini. Podatki o enakovredni primerjavi in najnovej3e specificne posodobitve serije QC so na voljo v spletu
prek programa zagotavljanja kakovosti LabLink® xL Quality Assurance Program na naslovu www.maslablink.com.

Natancni in obnovljivi rezultati so odvisni od pravilno delujocih instrumentov, reagentov in dobre laboratorijske tehnike. Ta
izdelek je predviden za uporabo kot preskusna kontrola za kvantitativne preskuse navedenih sestavin v cloveskem serumu.
Ta izdelek ni predviden za uporabo kot kalibrator. Samo za profesionalno uporabo.

TennicNa Pomoc

V ZDA za tehnicno pomoc poklicite 800-232-3342 ali 510-979-5417. Za vstavljanje posodobitev in informacij, ce je va$
laboratorij narocen na LabLink xL, obiscite www.maslablink.com in izberite LabLink Extra. Ali pa se narocite na LabLink xL
poklicite 800-232-3342 ali 510-979-5451.

Izven ZDA, (e je vas laboratorij narocen na LabLink xL, obis¢ite www.maslablink.com in izberite LabLink Extra. Ali pa se
obrnite na svojo lokalno sluzbo za prodajne storitve ali pooblas¢enega distributerja.

Cat. No. Opis Velikost
OCRD-UL MAS’ Omni-CARDIO™, izjiemno nizka stopnja 6x3mL
OCRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, nizka stopnja 6x3mL
0CRD-101 MAS’ Omni-CARDIO™, stopnja 1 6x3mL
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, stopnja 2 6x3mL
OCRD-303 MAS’ Omni:CARDIO™, stopnja 3 6x3mL
OCRD-MP MAS’ Omni-CARDIO™, ve¢pakiranje 6x3mL
286-606 Nastavki za kapalke Pkg. 100
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MAS® Omni-CARDIO™

ArectoBana Piaka Komnnekcia Kontponbia Pevosuna [na Kapmionoriynux Jocnimkenb

MPu3HAYEHHA

MpopykT Thermo Scientific MAS® Omni-CARDIO™ npu3HaueHuit Ana BUKOPUCTAHHA Y KNiHiuHiil nabopaTopii AK
aTecToBaHa KOHTPO/IbHA CUPOBATKA ANA KOHTPOIIO YMOB TECTYBAHH, NOB'A3aHOTO 3 BUSHAUYEHHAM BaXMUBUX CEPLIEBHX
i AONOMiXHMX MapKepiB.

Onuc Mpopykty

Omni-CARDIO — we piaka cTabinbHa KOHTPONbHA PEYOBUHA, L0 OTPUMYETHLCA i3 CUPOBATKM KPOBI NioAAMHY. PiBHi
aHaNi30BaHNX PeYOBUH PEryNiolTbCA 3 JONOMOrOI0 Pi3HUX YUCTUX XIMIYHUX PEYOBUH | NpenapartiB Ha OCHOBI
pekombiHaHTHUX 6inKiB, TKaHUH abo bionoriunux piguH nioguHu. i 3a6e3neyenHa (TabinbHOCTi NPOAYKTY AOAANOTHCA
KOHCepBaHTI Ta cTabinizatopu.

3ACTEPEXXEHHA: Omni-CARDIO Bupo6naeTbCa 3 NoACbKuX bionoriynux matepianis. CKNagHUKM KOHTPONbHOT
PEeyOBMHY, OTPUMAH 3 NlACHKIX Gionoriunux Matepiani, 6yno nepeBipeHo 3 BUKOPUCTAHHAM CXBaneHX YnpaBiHAM
npoaoBonbCTea Ta MeankamenTis CLUA (FDA) meToaiB i BU3HAHO TakMMK, LLO He AAKOTb PeaKLii Ha NoBepXHeBUi
anTureH Bipycy renatuty B (HBsAg), anTurina po Bipycy renatuty C (HCV), BINI-11 BIN-2. OpHak xopen meton
aHani3y He MoXe rapaHTyBaTH, L0 NPOAYKTH, OTPUMAHI 3 IIOACbKMX Bi0NOTiYHUX MaTepianis, He MiCTATb 36yAHUKIB
HOEKLiiHNX 13 Li€lo KOHTPONBHOIO P! i NOBOAUTUCA 3TiHO 3 peKOMEHZAALiAMM CaHiTapHo-
enigemionoriynmx ueTpia CLUA Ta noci6Huka HauioHanbHoro iHCTUTYTY oXxopoHy 3a0poB'a «Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories», 2009 p. YnakoBka Liboro npoAiyKTy MiCTUTb CyxXvil NPUPOAHMIA KayuyK.

HEBE3MEKA: Kontponbha peyosua Omni-CARDIO micTutb <4,0 % cuposatkoBoro anbOyminy nioaunu (HSA),
<0,02 % xnoprekcuauHy giauetary 1a <0,02 % cauHAYoro rento Prionex.

H317 — moxe BUKNMKaTV anepriuxy peakLito WKipu.
H334 — npu BAMXaHHi MoXe BUKNMKATI anepriyni abo acTMaTUYHi cumMnTOMI a6 yTPYAHEHHA AUXAHHA.
H412 — oTpyiiHo ANA BOAAHUX OPraHi3miB, 3 TPUBANVMM HACNiAKaMU.

YHUKaTI BAVXaHHA TyMaHy un napu. He BuHocuTy 3a6pyaHenuil opar 3 poboyoro micus. He gonyckati notpannanua
B HABKONMILHE cepeoBulLie. KopuctyBaTiea 3axucHumn pykasnukamiu/3acobamm 3axucty oueii/o6anyus. Npu
HeJoCTaTHill BeHTUNALIT KOPUCTYBATUCA 3aC06aMM 3aXUCTy OpraHiB AuXaHHA. [Tpu NOTpanAAHHI Ha WKipy: npoMUTH
BeNMKOI0 KinbkicTio Boan 3 munom. Y PA3I BAIUXAHHA: Y pasi yTpyAHeHHA AuXaHHA BUHECTU NaLi€eHTa Ha CBixe NoBiTpA
11 3a6e3neyuty oMy NOBHWIA CNOKIl Y 3pyuHOMY ANA IMXaHHA NONoXeHHi. AKLo BiabyBaETLCA NoAPa3HEHHA WKipH
a6o nosiza BUCKNY: 3BepHYTUCA 10 Nikaps. TTpK HasBHOCTI pecnipaTopHux cumnTomis: 3epHyTics 8 TOKCUKONMOMIYHII
LIEHTP a6o no nikaps. Bunpatu 3a6pyaxeHuit oAAr nepes NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHAM. YTURi3yBaTH BMICT/KOHTeiiHEp
P .

Y BiANOBIAHOMY MiCLli 3rifHO 3 Mic [peri I poal I
Mepenik CKNADHUKIB

Omni-CARDIO MicTUTb TaKi CKnagHuKm:

bera-xopioHiuHuii roHagoTponiH ntoaukn (B-XIN) Mienonepokcunasa (MN0)
HarpiitypeTuynuit nentug Tuny B (BNP) Miorno6in

Kpeatunkinasy-MB (KK-MB)

D-gumep

JlnriTokcuH

Bucokouytnusuit C-peakTusHuii inok (hsCRP)
Tomouuctein™

XopioHiuHwii roHagoTponiH nioauxu (XIT)

* [us. «06MmexeHHA npoLeaypu»

N-KiHLeBui MO3K0BMIA NPOTOPMOH
Harpiitypetuynuit nentug (NT-proBNP)

NpokanbywToin (MKT) @

3aranbHa kpeatuHkinasa (KK)

Tponoin |

TponowiuT

3bepiranns TA CTABUTbHICTD
Mpoaykt Omni-CARDIO y Hepo3neuataxux i BIgKpuTUX GnakoHax, Aki 36epiratoTbca npyu Temnepatypi 28 °C, 36epirae
CTabiNbHICTb NPOTATOM 3a3HAYEHOTO HIKYE TEPMiHY:
B-XMN: 15 ni6 ans Level UL, L, 1,213
BNP: 15 pi6 ana Level UL, L, 1,27a3
KK: 15 pi6 ans Level UL, L, 1,213
KK-MB: 15 pi6 ana Level UL, L, 1,27a3
D-pumep: 15 gi6 ana Level UL, L, 1,27a3
Rvritokeun: 15 pi6 ana Level UL, L, 1,271a3
XIN: 15 pi6 ana Level UL, L, 1,271a3
hsCRP: 15 i6 ans Level UL, L, 1,21a3
MMO: 15 pi6 ana Level UL, L, 1,21a3
Miorno6in: 10 pi6 ana Level UL, L, 1,21a3
NT-proBNP: 10 zi6 ana Level UL, L, 1,27a3
NKT: 15 1i6 ans Level UL, L, 1,213
Tponowin I*:  5-15 ni6 ana Level UL, L, 1,2 723
Tponowin T: 15 pi6 ana Level UL, L, 1,27a3
Y pazi 36epiraHHa npyu Temnepartypi Big -25 °C 4o -15 °C npogykt Omni-CARDIO 36epirae crabinbHicTb Ao KiHua
3a3HaYEHOr0 Ha ynaKoBLy TepMiHY MPUAATHOCTI.
* 3aABNeHWii TepMiH 36epiraHHA cTabinbHoCTi TponoHiky | y BiaKpUTOMY dnakoHi AUB. Ha CTOPIHL 32

MOPO3W/IbHI KAMEPY 3 ABTOMATUYHIUM PO3MOPOXYBAHHAM HENPUAATHI 1A 3BEPITAHHA NPOAYKTY.

bakTepianbHe 3a6p NpoAYKTY np Tb A0 NiZABULLEHHA 10T0 KanamyTHOCTi Ta/abo NoABM XapaKkTepHOro
3anaxy. Y pasi noABy 03Hak Mikpo6HOro 3a6pyaHeHHA GNaKOH Clif BUKUHYTH.

03HailomTeca 3 BUAineHMMM 3MiHamMu: pepakLis Big 6epesns 2023 p.

LiAnA30Hm 3HAYEH KoHTPONbHOT PEYOBUHM

Ony6nikoBaHi AianazoHn 3HaueHb KOHTPONbHOT PEYOBUHMN IPYHTYITLCA HA AAHUX MOBTOPHUX aHaNi3iB
penpe3eHTaTMBHIX 3pa3KiB 3a yuacTi nabopatopiil i BUPOOHMKiB 00naaHaHHsA/peareHTiB Ta NPAMIi KopenaLii 3 JaHUMu
iHWMX CMCTeM aHani3y 3rifHo 3i BCTaHOBNEHUM NpoToKkonoM. HaBezeHi 3HaueHHA Npunagis CTocylTbea nule Liel
NapTii KOHTPONLHOT PEYOBUHY Ta MPU3HAYEH L ANA AONOMOrY N1abopaTopiaM Yy BCTAHOBAEHHI BNACHUX 3HaueHb
i giana3oHis. Yci 3HaueHHA Byno BU3HaueHo 3a AONOMOTOK NPUNAAIB | peareHTiB, AOCTYNHUX HA MOMEHT aHanisy,
TOMY 0YiKyBaHi 3HaYEHHA MOXYTb PISHUTUCA B Pa3i BUKOPUCTAHHA iHLIMX pearenTis Ta/abo meToauK. BusHaueni
nabopatopieto cepefiHi 3HaUeHHA MaloTb OYTi B MeXax yCTaHOBNEHNX ANA HUX Aiana3oHis, ane nofanbLui 3MiHM
NpUNaaiB, peakTugie a0 MeTOAMK KanibpyBaHHA MOXYTb 3p0OUTI BU3HAUEH] 3HAUEHHA HEiiCHUMM.

[laHi NOPIBHAHHA 3 aHaNOramMy Ta HatHOBILLI AaHi KOHTPOMHO AKOCTI ANA KOHKPETHUX NapTili MOXHa NepernaHyTH OHNAMH
3a onomoroio nporpamu 3a6e3neuenna akocti LabLink® xL Ha caiiti www.maslablink.com. KontakThi gaHi HaBepeHi
B po3aini «TexHiuHa niaTpUMKa».

IHcTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHA

Po3Mopo3bTe KOHTPONIbHY peyoBMHY Npu KiMHaTHil Temnepatypi (18—25 °C), BUKOPUCTOBYIoUY Kayanky abo nepiognyHo
0bepexHo nepesepTaoun $nakoH, JOKM peyoBMHa He nepeiifie B PiAKuiA CTaH, NicnA Yoro 0Apay NOMICTITb NPOAYKT Ha
36epiraHxa npu Temnepatypi 2-8 °C. PeTenbHo nepemiLuyiite BMicT gnakoHy, 06epexHo nepesepTaloum iforo npotarom
KiNbKOX XBUNUH, Nepes KOXHUM BUKOPUCTAHHAM. Biakpuiite dnakoH i nepeecitb noTpibHy KinbkicTb KOHTPONbHOT
PEYOBYHM B YUCTY Yally Ana 3pa3kiB. HeraiiHo 3akpuiite nakoH Kpuiwkoto i 36epiraiite BiaKpuTii gnakoH npu
Temneparypi 2—8 °C. AHani3 KOHTPONbHIX 3pa3KiB (NI BUKOHYBATH 3TiZHO 3 IHCTPYKLiAMM BUPOBHYKa peareHTiB Ana
HeBiZoMYX 3pa3KiB.

nicna PO3MOPOXKYBAHHA NOBTOPHO 3AMOPOXXYBATH KOHTPO/IbHY PEYOBUHY 3ABOPOHEHO

[InA 3MeHILeHHA B3AEMOAIT KOHTPONbHIX 3Pa3KiB i3 MOBITPAM MOXHa BUKOPUCTOBYBATH HAKOHEUHMUKM-H03aTOPH.
3ABOPOHEHO HabupaTit 3pa3ok rokolo LUNpuLA Yepe3 KPULLKY GNakoHy KOHTPONbHOT peYoBUHY.

Kontponb fkocmi
Cnipy BOTPUMYBATUCA YCiX BUMOT LLOAO KOHTPOSIO AKOCTI 3riAHO 3 MicLleBUMMU, fiepxaBHUMM Ta/abo depepanbHUMM
HOpMami abo BUMOramm akpeawTaLii.

OBMEXEHHA TTPoLERYPH
NinTBepaxeHo nuwe cymichicto Omni-CARDIO 3 MeToziamK, 3a3HaueHMI B LibOMY BKnaauLui. byabte o6aui, konu
3aCTOCOBYETE /10 LIMX KOHTPONIbHIX PEYOBUH METOAM, ANA AKX Y BKNZWLLI NOKA3HVKIB He HaBeeHo.

fIKWO nicna NOYaTKOBOr0 PO3MOPOXYBAHHA CNOCTEPIraloTbCA HU3bKI NOKA3HUKM aHaNi3y Ha NPOKaNbLUUTOHIH, AnA
MOBHOTO BiAHOB/IEHHA XapaKTepUCTUK NPOAYKTY i 00 CNij AOAATKOBO BUTPUMATK Npu Temnepatypi 1825 °C npotarom
4—6 ropuH.

Mpoaykt Omni-CARDIO; MicTuTb roMoLMCTeiH, NpoTe ANA LbOTO CKNAAHMNKA He 3aABNeHi 0YiKyBaHi 3HaueHHA i BIACYTHI
BiAOMOCTi Npo CTabiNbHICTb. TecTyBaHHA Ta BU3HAYEHHA NOKA3HUKIB ANA rOMOLMCTEIHY AK CKNaAHMKa L€l KOHTPONbHOT
PEyoBUHM MatoTb BYTH 3xilicHEHi KoXHOt NlabopaTopi€to oKpemo.

fIKwwo piBeHb BigHOBNEHHA 6yAb-AKOrO CKNaAHUKa € HUXKYMM 33 3aABeHWI Aiana3oH, Cnif 3BePHYTUCA A0 Cy6u
TexHiuHoi nigTpumku MAS Ana OTPUMaHHA NOTOYHUX AAHNX NOPIBHAHHA 3 AHANOTIYHUMM NPOAYKTaMU. [laHi NOPIBHAHHA
3 aHanorami Ta HaitHoBILL AaHi KOHTPONIO AKOCTI ANA KOHKPETHUX NapTiil MOXHa NepernaHyTH OHAaliH 3a AONOMOToK
nporpamu 3abe3neyea akocti LabLink® xL Ha caiiti www.maslablink.com.

TouHicTb i BIATBOPIOBAHICTb PE3yNbTaTIB 3aNeXMTb Bifl HaNeXHOro GyHKLiIOHyBaHHA NPUNaziB, peareHTiB i MeTOAMK
nabopaTopHoro TectyBaHHA. Lieil npoayKT Npu3HayeHuit ANA BUKOPUCTAHHA AK aTeCTOBAHA KOHTPObHA PeyoBUHa
ANA KiNbKICHOro aHanisy 3a3HaueHnX CKNagHWKIB y CMpoBaTLi KpoBi NloAnH. Lieit NpoayKT He npusHayenuit Ana
BUKOPUCTaHHs B poni kanibpatopa. luwe Ana NpoQeciitHoro BUKOPUCTAHHA.

Texuiyua MarPumxa

Y CLUA: wo6 38'a3aTuca 3i cnyx6010 TexHiuHOT NiATPUMKK, 3aTenedoHyiite 3a Homepom 800-232-3342 abo
510-979-5417. o6 oTpumaTty BiAOMOCTI NP0 OHOBNEHHA BMiCTY BKNaAMLLY Ta iHWY iHhopmauilo, AKLO Bawwa
naboparopis € aboxenTom LabLink xL, Biainaiite caiir www.maslablink.com i Bu6epitb po3ain LabLink Extra. lLlo6 cratu
aboHenTom cnyx6u LabLink xL, 3atenedoyiite 3a Homepom 800-232-3342 a6o 510-979-5451.

No3a mexamu CIIA: akwo Bawa nabopatopia € abonentom LabLink xL, BiaBipaiite caitt www.maslablink.com
i Bubepitb po3ain LabLink Extra. Bu Takox moxete 3aTenedonyBatit 4o Micueoro Biadiny 36yty abo odiuiitnoro
AncTpu6'totopa.

Homep 3a katanorom HaiimenyBaHHa Po3mip
OCRD-UL MAS’ Omni-CARDIO™, Level Ultra Low 6x3mn
OCRD-L MAS’ Omni-CARDIO™, Level Low 6x3mn
OCRD-101 MAS’ Omni-CARDIO™, Level 1 6x3mn
0CRD-202 MAS’ Omni-CARDIO™, Level 2 6X3mn
OCRD-303 MAS’ Omni-CARDIO™, Level 3 6x3mn
OCRD-MP MAS’ Omni-CARDIO™, Multi-Pack 6X3mn
286-606 HakoHeuHukw-go3atopu Ynak. 100
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Liouip Assavep INTEGRATED CARDIAC CONTROL

Troponin | Open-vial Stability / Troponin | Stabilitét bei gedffneten Fldschchen / Stabilité du flacon ouvert pour la troponine | / Stabilita della fiala aperta per troponina
| / Estabilidad de los viales abiertos de troponina | / Holdbarhed for Troponin | i abne haetteglas / Stabiliteit geopende flesjes Troponine |/ Troponiini |:n stabiilius avattuna
/ Z1aBepotnta avorxtol prakdiov Tpomovivg | / Holdbarhet for Troponin i apne glass / Stabilnosé troponiny | w otwartej fiolce / Estabilidade do frasco aberto para Troponina | / CrabunbHocTb
TponoHuHa | nocne BekpbiTiA dnakowa / Provstabilitet fér dppen flaska for Troponin |/ Troponin | Agik Flakon Stabilitesi / AIL$5Z8 1 | FHRISTE M / ESEA | A/ MRIBEM / ~O
REVIBREYNA 7L DZZTE M / Stabilnost otvorene epruvete Troponin | / (rabunoct npu oteopeH dnako 3a Tponiokuk | / Stabilita v analyzéatoru pro Troponin | / Troponiin |
Avatud viaali stabiilsus / Troponin | — Stabilitas felbontott tiveghen / Troponins | Atvérta flakona stabilitate / Troponinas | Atidaryto mégintuvélio stabilumas / TponoHuH | CrabunHocT Ha 0TBopeHa
Bujana / Stabilitatea in fiola deschisa a troponinei | / Stabilnost troponina | u otvorenoj bocici / Stabilita troponinu | v otvorenych flastickach / Stabilnost troponina | odprte viale / CrabinbHictb TponoHiHy |y Bigkputomy

nakoHi
LOT ® -

OCRD2605UA 5 days / Tage / jours / giorni / Dias / Dage / Dagen / péivéa / Huépec/ Dager/ dni / Dias / areit / dagar / Giin / K / K8/ B/
Dana/ Ju/ Dnii/ Pdeva/ Nap/ Dienas/ Dienos (-y) / Lleosu/ Zile / dana/ Dni/ dni/ [ui(g)

OCRD2605LA 6 days / Tage / jours / giorni/ Dias / Dage / Dagen / paivda / Huépec/ Dager/ dni/ Dias / aweit / dagar / Gin / K / REX/ BE/
Dana/ Jiu/ Dnii/ Pdeva/ Nap/ Dienas/ Dienos (-y) / Lleosu/ Zile / dana/ Dni/ dni/ [ui(g)

OCRD26051A 14 days / Tage / jours / giorni / Dias / Dage / Dagen / péivéa / Hpépec/ Dager/ dni / Dias / aveit / dagar / Giin / K / K8/ HEX/
Dana/ [nu/ Dnii/ Pdeva/ Nap/ Dienas/ Dienos (-y) / levosu/ Zile / dana/ Dni/ dni/ [ui(B)

OCRD26052A 13 days / Tage / jours / giorni / Dias / Dage / Dagen / péivéa / Huépec/ Dager/ dni / Dias / gweit / dagar / Giin / K / REX/ B#L/
Dana/ Jnu/ Dnii/ Pdeva/Nap/ Dienas/ Dienos (-y) / levosu/ Zile / dana/ Dni/ dni/ [Iui(B)

OCRD26053A 7 days / Tage / jours / giorni / Dias / Dage / Dagen / paivéé / Huépec/ Dager/ dni/ Dias / aweit / dagar / Gin / K / RKEk/ BE/
Dana/ [u/ Dnii/ Pdeva/ Nap/ Dienas/ Dienos (-y) / levosu/ Zile / dana/ Dni/ dni/ [ui(g)
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ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CMIA (STAT) (8K28) 23.0 175-285 254 19.9-30.9 419 37.0-588 195 156 - 234 1584 1263-1905  pg/mL
C-Reactive Protein (CRP) Immunoturbidimetric
(CRP32) (6K26) 0.034  <0.020 - 0.052 0.035 0.026 - 0.044 0.21 0.17-0.25 0.42 0.34 - 0.50 1.22 0.98 - 1.46 mg/dL

C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)
Immunoturbidimetric

(CRP16) (6K26) ** ** ** ** ** mg/dL
Creatine Kinase (CK) NAC (7D63) 60.4 483-725 61.3 49.0-736 128 102 - 154 300 240 - 360 572 458 - 686 U/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) CMIA (STAT) (2K42) ** ** *x ** ** ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition (6K25) 8.50 5.92-11.1 9.03 6.51-11.6 18.0 14.4-21.6 54.7 43.8 - 65.6 134 107 - 161 U/L
D-Dimer Immunoturbidimetric (7K02) N/A N/A ** *x *x ng/mL
Digitoxin CEDIA ** ** ** ** ** ng/mL
Digitoxin Latex Inhibition (6K40) ** ** ** *x *x ng/mL
Homocysteine CMIA (1L71) 3.04 2.43 - 3.65 3.36 2.69 - 4.03 6.13 4.90-7.36 132 106 - 15.9 315 252-378  pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (Routine) (7K78) N/A N/A ** ** ** miU/mL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (STAT) (7K78) N/A N/A ** ** ** mlU/mL
Myoglobin CMIA (STAT) (2K43) ** ** ** ** ** ng/mL
Myoglobin Latex Particle

Immunoturbidimetric (6L32) ** ** ** *x *x ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

CMIA (2R10) *% *x *% *% *% pg/mL
Procalcitonin (PCT)® CMIA (6P22) 0.28 0.22-0.34 0.31 0.25-0.37 0.58 0.46 - 0.70 3.19 2.55-3.83 125 10.0-15.1 ng/mL
Procalcitonin (PCT)® Particle Enhanced

Immunoturbidimetric (DiaSys) ** ** ** d d ng/mL
Troponin | CMIA (STAT) (2K41) 0.024 0.019 - 0.029 0.094 0.075-0.113 0.37 0.30-0.44 1.24 0.99-1.49 20.9 16.7-25.1 ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

CMIA (STAT) (3P25) 10.7 <10.0-12.9 40.3 32.0-486 156 113-199 592 453 - 731 15119 11612-18626  pg/mL

.IJ- O0CRD2605UA OCRD2605LA O0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A
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ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CMIA (STAT) (8K28) 6.64 5.06 - 8.23 1.33 5.74-8.93 138 10.7-17.0 56.3 45.0-67.6 457 365 - 550 pmol/L
C-Reactive Protein (CRP) Immunoturbidimetric
(CRP32) (6K26) 0.34 <0.20 - 0.52 0.35 0.26 - 0.44 2.10 1.70 - 2.50 420 3.40-5.00 122 9.80- 14.6 mg/L

C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)
Immunoturbidimetric

(CRP16) (6K26) ** ** ** ** ** mg/L
Creatine Kinase (CK) NAC (7D63) 1.01 0.81-1.21 1.02 0.82-1.23 2.14 1.71-257 5.01 4.01-6.01 9.55 7.64-115 pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) CMIA (STAT) (2K42) **x ** ** *x ** pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition (6K25) 0.14 0.10-0.19 0.15 0.11-0.19 0.30 0.24 - 0.36 0.91 0.73-1.10 2.24 1.79-2.69 pkat/L
D-Dimer Immunoturbidimetric (7K02) N/A N/A *x ** ** pg/mL
Digitoxin CEDIA ** ** ** * * nmol/L
Digitoxin Latex Inhibition (6K40) ** ** ** ** ** nmol/L
Homocysteine CMIA (1L71) 3.04 2.43 - 3.65 3.36 2.69 - 4.03 6.13 4.90-7.36 132 106 - 15.9 315 252-378  pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (Routine) (7K78) N/A N/A ** ** ** UL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (STAT) (7K78) N/A N/A ** ** ** UL
Myoglobin CMIA (STAT) (2K43) ** ** ** ** o ug/L
Myoglobin Latex Particle

Immunoturbidimetric (6L32) *x ** *x ** ** pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

CMIA (2R10) ** ** ** * * pmol/L
Procalcitonin (PCT)® CMIA (6P22) 0.28 0.22-0.34 0.31 0.25-0.37 0.58 0.46 - 0.70 319 2.55-3.83 125 10.0-15.1 ug/L
Procalcitonin (PCT)® Particle Enhanced

Immunoturbidimetric (DiaSys) ** ** ** ** o ug/L
Troponin | CMIA (STAT) (2K41) 0.024 0.019- 0.029 0.094 0.075-0.113 0.37 0.30-0.44 1.24 0.99-1.49 20.9 16.7-25.1 ug/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

CMIA (STAT) (3P25) 10.7 <10.0-12.9 40.3 32.0-486 156 113-199 592 453 - 731 15119 11612-18626  ng/L
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ABBOTT ALINITY SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CMIA (08P24) 24.1 19.3-289 25.6 20.5-30.7 413 35.7-589 201 161 - 242 1549 1239-1859  pg/mL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric

(CRP16 07P56) <0.040 0.041 <0.040 - 0.049 0.19 0.15-0.23 0.39 0.31-0.47 121 0.97 - 1.45 mg/dL
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

Immunoturbidimetric

(CRP48 07P56) <0.100 <0.100 0.22 0.18-0.26 0.43 0.34 - 0.52 1.18 0.94-1.42 mg/dL
Creatine Kinase (CK) NAC (08P42) 65.0 52.0-78.0 66.4 53.1-79.7 138 110 - 165 321 257 - 385 612 490 - 735 UL
Creatine Kinase-MB (CK-MB) CMIA (STAT) (04V38) *x ** *x ** ** ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition (09P95) 9.70 <6.00-19.8 10.0 <6.00 - 19.6 183 10.1-26.6 55.7 344-769 134 98.4-170 UL
Creatine Kinase-MB (CK-MB) Immunoinhibition,

Enzymatic (DiaSys) ** ** ** *x *x U/L
Digitoxin CEDIA *x ** *x ** ** ng/mL
Digitoxin Immunoturbidimetric (01R11) 105 8.19-128 10.9 8.06-13.8 174 13.9-20.9 36.2 29.0-435 >80.0 ng/mL
Homocysteine CMIA (09P28) 2.80 2.05-3.55 3.04 2.14-394 5.75 4.10-7.40 125 9.89-15.1 28.9 231-347  pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (07P51) N/A N/A 8.12 6.50 - 9.74 186 149-223 145 116-174  mlU/mL
Myoglobin CMIA (STAT 04V37) 20.3 16.2-24.3 234 18.7-28.1 44.0 35.2-528 191 153 - 229 493 394 - 591 ng/mL
Myoglobin Latex Particle

Immunoturbidimetric (01R15) 173 13.9-20.8 20.0 16.0 - 24.1 342 27.4-411 155 124-185 3717 301 - 452 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

CMIA (04S79) 284 227 - 340 164 131-197 1199 959 - 1439 4384 3507 - 5261 20800 16640 - 24959  pg/mL
Procalcitonin (PCT)® CMIA (BRAHMS) 0.26 0.21-0.31 0.30 0.24-0.36 0.55 0.44 - 0.66 311 249-373 122 9.75- 14.6 ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

CMIA (STAT 04Z21) 1.0 8.79-132 44.9 34.3-556 185 147 - 223 678 542 - 813 >3600 pg/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

CMIA (STAT 08P13) 1.4 <10.0-13.8 427 31.6-537 165 132-198 594 475-713 15577 12461-18692 pg/mL

” 0CRD2605UA O0CRD2605LA 0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A
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ABBOTT ALINITY SYSTEMS

Creatine Kinase (CK)

Creatine Kinase-MB (CK-MB)
Creatine Kinase-MB (CK-MB)
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Digitoxin
Digitoxin
Homocysteine

Myoglobin
Myoglobin

Procalcitonin (PCT)®

B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

CMIA (08P24)

C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric
(CRP16 07P56)

C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)
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(CRP48 07P56)

NAC (08P42)

CMIA (STAT) (04V38)
Immunoinhibition (09P95)
Immunoinhibition,
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N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)
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BECKMAN COULTER ACCESS / DXI SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

Chemiluminescence (Quidel) 70.2 56.2 - 84.2 75.7 60.6 - 90.8 131 105 - 157 450 360 - 540 1786 1429-2143  pg/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB) Chemiluminescence 3.09 247-31 2.87 2.30-3.44 7.20 5.76 - 8.64 333 26.6-39.9 106 84.8-127 ng/mL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

Chemiluminescence (5th IS) N/A N/A 10.6 8.46-127 22.0 17.6-26.4 156 125-187 mlU/mL
Myoglobin Chemiluminescence 203 16.2-24.3 231 18.4-21.1 421 33.7-505 181 145-217 449 359 - 538 ng/mL
Procalcitonin (PCT)® Chemiluminescence ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin | Chemiluminescence (TnlA2) ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin | Chemiluminescence (TnIDx) ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence 715 62.0-93.0 289 231- 347 1098 878- 1318 3660 2928 - 4392 >27000 pg/mL
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BECKMAN COULTER ACCESS / DXI SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

Chemiluminescence (Quidel) 20.3 16.2-24.3 219 175-26.2 318 30.3-45.4 130 104 - 156 516 412-619 pmol/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) Chemiluminescence 3.09 247-31 2.87 2.30-3.44 7.20 5.76 - 8.64 333 26.6-39.9 106 84.8-127 pg/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

Chemiluminescence (5th IS) N/A N/A 10.6 8.46-127 22.0 17.6-26.4 156 125-187 IU/L
Myoglobin Chemiluminescence 20.3 16.2-243 23.1 18.4-21.1 42.1 33.7-505 181 145 - 217 449 359 - 538 pg/L
Procalcitonin (PCT)® Chemiluminescence ** ** ** *x ** pg/L
Troponin | Chemiluminescence (TnlA2) ** ** ** ** o ug/L
Troponin | Chemiluminescence (TnIDx) ** ** ** ** o ug/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence 715 62.0-93.0 289 231-347 1098 878-1318 3660 2928 - 4392 >27000 ng/L
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BECKMAN COULTER AU SERIES
C-Reactive Protein (CRP) Latex Particle

Immunoturbidimetric

(OSR6199) <0.100 <0.100 0.24 0.19-0.29 0.46 0.37 - 0.55 1.15 0.92-1.38 mg/dL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle

Immunoturbidimetric

(OSR6199) 0.043 0.034 - 0.052 0.046 0.037 - 0.055 0.22 0.18-0.26 0.40 0.32-0.48 1.26 1.01-1.51 mg/dL
Creatine Kinase (CK) Enzymatic, IFCC 57.1 36.3-77.9 534 334-734 118 76.0 - 161 265 170 - 361 483 313-654 u/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition, Enzymatic <10.0 <10.0 <10.0 233 18.2-28.4 59.7 417-711.6 U/L
D-Dimer Latex Particle

Immunoturbidimetric N/A N/A ** ** ** ng FEU/mL
Digitoxin CEDIA ** ** ** ** ** ng/mL
Digitoxin Microparticles 135 5.88 - 8.82 181 6.25-9.37 13.0 10.4-15.6 30.2 24.1-36.2 79.8 63.8->90.0 ng/mL
Homocysteine Immunoturbidimetric

(Axis-Shield B08176) 2.00 <2.00 - 2.40 2.10 <2.00 - 2.52 5.30 4.24-6.36 14.0 11.2-16.8 35.0 28.0-420 pmol/L
Myoglobin Immunoturbidimetric <30.0 <30.0 <30.0 136 109 - 163 380 304 - 456 ng/mL
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BECKMAN COULTER AU SERIES
C-Reactive Protein (CRP) Latex Particle

Immunoturbidimetric

(OSR6199) <1.00 <1.00 2.40 1.90-2.90 4.60 3.70 - 5.50 115 9.20-13.8 mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle

Immunoturbidimetric

(OSR6199) 0.43 0.34-0.52 0.46 0.37 - 0.55 220 1.80 - 2.60 4.00 3.20-4.80 12.6 10.1-15.1 mg/L
Creatine Kinase (CK) Enzymatic, IFCC 0.95 0.61-1.30 0.89 0.56-1.23 1.98 1.27 - 2.68 443 2.83-6.02 8.07 5.23-109 pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition, Enzymatic <0.17 <0.17 <0.17 0.39 0.30-0.47 1.00 0.80-1.20 pkat/L
D-Dimer Latex Particle

Immunoturbidimetric N/A N/A ** ** ** g FEU/mL
Digitoxin CEDIA ** ** ** ** ** nmol/L
Digitoxin Microparticles 9.63 7.70-116 10.2 8.19-123 17.0 13.6-20.4 395 316-474 105 83.6->118  nmol/L
Homocysteine Immunoturbidimetric

(Axis-Shield B08176) 2.00 <2.00 - 2.40 2.10 <2.00 - 2.52 5.30 4.24-6.36 14.0 11.2-16.8 35.0 28.0-420 pmol/L
Myoglobin Immunoturbidimetric <30.0 <30.0 <30.0 136 109 - 163 380 304 - 456 pg/L
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BECKMAN COULTER DXC / SYNCHRON SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric (CRPH) *x ** *x *% *% mg/dL
Creatine Kinase (CK) Enzymatic ** ** *% % *% UL
Creatine Kinase (CK) Enzymatic (CK-) ** ** *% % % UL
Digitoxin Latex Inhibition ** ** ** ** ** ng/mL

[st]
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BECKMAN COULTER DXC / SYNCHRON SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric (CRPH) ** ** ** *x *x mg/L
Creatine Kinase (CK) Enzymatic ** ** ** *x *x pkat/L
Creatine Kinase (CK) Enzymatic (CK-) ** ** ** *x *x pkat/L
Digitoxin Latex Inhibition ** ** ** ** ** nmol/L
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BIOMERIEUX VIDAS SYSTEMS
D-Dimer ELFA N/A N/A 1586 1269 - 1903 4222 3378 - 5067 9572 7657 - >10000 ng FEU/mL
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

ELFA N/A N/A ** ** ** mlU/mL
Myoglobin ELFA 242 19.4-29.1 211 21.7-325 54.5 43.6-65.4 246 196 - 295 638 510 - 765 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

ELFA (PBN2) 362 290 - 435 181 145- 217 1689 1351 - 2027 6768 5197 - 8339 24245 19396 - >25000 pg/mL
Procalcitonin (PCT)® ELFA 0.39 0.31-047 0.43 0.34-0.52 071 0.57 - 0.85 3.84 3.07-461 13.9 11.1-16.6 ng/mL
Troponin | ELFA, Ultra (TNIU) ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

ELFA (TNHS) 21.8 17.4-26.1 92.3 738-111 383 303 - 462 1308 1046 - 1570 26223 20600 - 31846  pg/mL

H 0CRD2605UA 0CRD2605LA 0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A
[x] [x] [x] %] %] (U]

BIOMERIEUX VIDAS SYSTEMS
D-Dimer ELFA N/A N/A 1.59 1.27-1.90 4.22 3.38 -5.07 9.57 7.66->10.0 pgFEU/mL
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

ELFA N/A N/A ** ** ** 1U/L
Myoglobin ELFA 24.2 19.4-29.1 271 21.7-325 54.5 43.6 - 65.4 246 196 - 295 638 510 - 765 ug/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

ELFA (PBN2) 42.8 34.2-513 213 17.1-256 199 159 - 239 799 613 - 984 2861 2289 ->2950  pmol/L
Procalcitonin (PCT)® ELFA 0.39 0.31-0.47 043 0.34-0.52 071 0.57 - 0.85 3.84 3.07 - 4.61 13.9 11.1-16.6 pg/L
Troponin | ELFA, Ultra (TNIU) ** ** ** ** ** pg/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

ELFA (TNHS) 218 17.4-26.1 92.3 73.8-111 383 303 - 462 1308 1046 - 1570 26223  20600- 31846  ng/L
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BRAHMS KRYPTOR SYSTEMS
Procalcitonin (PCT)® Immunofluorescent
(TRACE@} *% *% *% *% *% ng/mL

[st]
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BRAHMS KRYPTOR SYSTEMS
Procalcitonin (PCT)® Immunofluorescent
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ORTHO-CLINICAL VITROS SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)
Immunoturbidimetric
Creatine Kinase (CK) NAC, Colorimetric
Creatine Kinase-MB (CK-MB) CLIA
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)
CLIA
Myoglobin Chemiluminescence
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)
CLIA (NBNP2)
Procalcitonin (PCT)® Chemiluminescence
Troponin | Chemiluminescence
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)
Chemiluminescence
(Non U.S.)

*%

54.8 438-658

*%

N/A
378 30.2-453

204 163 - 245

0.26 0.21-0.31
0.042 0.034 - 0.050

*%(o)

*%

48.2 38.6-57.8

*x

N/A
448 35.8-537

99.8 79.8-120

0.30 0.24 - 0.36
0.133 0.106 - 0.160

*%

*%

102 81.4-122

*%

1.44 5.95-8.93
76.3 61.0-915

1085 852 - 1278

0.51 0.41-0.61
0.67 0.54-0.80

*%

*%

236 188 - 283
*%

222 17.8-26.7
336 269 - 403

4184 3347 - 5021
2.93 2.34-352
245 1.82-3.08

*%

** mg/dL
439 351 -527 u/L

** ng/mL
193 154 - 232 mlU/mL

763 610-915 ng/mL

21470 17176 - 25764  pg/mL
1.2 8.94-134 ng/mL
370 296-444 ng/mL

*%

pg/mL

U

O0CRD2605UA

%]

OCRD2605LA

&[]

O0CRD26051A

%]

0CRD26052A

x  [<R]

0CRD26053A

% = [

ORTHO-CLINICAL VITROS SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)
Immunoturbidimetric
Creatine Kinase (CK) NAC, Colorimetric
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  CLIA
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)
CLIA
Myoglobin Chemiluminescence
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)
CLIA (NBNP2)
Procalcitonin (PCT)® Chemiluminescence
Troponin | Chemiluminescence
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)
Chemiluminescence
(Non U.S.)

*%

0.92 0.73-1.10

*%

N/A
378 30.2-453

241 19.3-28.9

0.26 0.21-0.31
0.042 0.034 - 0.050

*¥(o)

*%

0.80 0.64-0.97

*%

N/A
448 35.8-537

1.8 9.42-141

0.30 0.24-0.36
0.133 0.106 - 0.160

*%

*%

1.70 1.36 - 2.04

*%

7.44 5.95-8.93
76.3 61.0-91.5

126 101-151

0.51 0.41-0.61
0.67 0.54-0.80

*%

*%

3.93 3.15-4.72
*x

222 17.8-26.7
336 269 - 403
494 395 - 592

293 2.34-352

2.45 1.82-3.08

*%

* mg/L
7.33 586-879  pkat/L
** Hg/L
193 154 - 232 /L
763 610- 915 Hg/L

2533 2027-3040  pmol/L
1.2 894-134 g/l
370 296-444 g/l

*% ng/L
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ROCHE COBAS C/E/HITACHI/ MODULAR SYSTEMS
C-Reactive Protein (CRP) Particle-enhanced

Immunoturbidimetric

(CRP4 Non U.S.) <0.060 <0.060 0.20 0.16-0.24 0.39 0.31-0.47 m 0.89-1.33 mg/dL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Particle-enhanced

Immunoturbidimetric (CRPHS) ~ 0.039  <0.015 - 0.066 0.044 0.020 - 0.068 0.24 0.19-0.29 0.47 0.38 - 0.56 132 1.06 - 1.58 mg/dL
Creatine Kinase (CK) NAC, IFCC 62.2 49.8-74.6 65.1 52.0-78.1 132 106 - 159 3M 249 -374 600 480 - 720 UL
Creatine Kinase-MB (CK-MB) ECLIA 311 249-373 2.90 2.32-348 6.11 4.89-7.33 24.2 19.3-29.0 719 62.4-935 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  ECLIA (STAT) 2.86 2.29-343 2.68 214-322 5.80 4.64 - 6.96 236 18.9-283 75.2 60.2-90.2 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunological UV

(CKMB/CKMB2) d *x *x e % uL
D-Dimer Tina-quant (D-DI2) NA NA a1 337 - 505 1136 909 - 1363 3460 2768 - 4152 ng FEU/mL
Digitoxin ECLIA 8.96 6.95-11.0 971 7.58-11.8 15.9 12.7-191 345 21.6-414 >80.0 ng/mL
Homocysteine Enzymatic 331 <3.00-3.97 3.76 3.01-451 8.84 7.07-106 20.1 16.1-24.2 489 39.1->50.0  pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

ECLIA (STAT) N/A N/A 4.42 3.54-530 1.9 9.55-14.3 110 87.6-131 mlU/mL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

ECLIA (HCG+B) N/A N/A 9.82 7.86-11.8 20.0 16.0 - 24.1 144 115-173  mlU/mL
Myoglobin ECLIA 322 25.8-38.7 34.6 21.7-415 44.0 352-528 131 105 - 157 321 256 - 385 ng/mL
Myoglobin ECLIA (STAT) 323 25.9-38.8 353 28.3-424 453 36.3-54.4 140 112-168 337 269 - 404 ng/mL
Myoglobin Immunoturbidimetric (MY02) ** ** ** *x *x ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

ECLIA 288 230 - 346 164 131-197 1215 972 - 1458 4453 3562 - 5343 26207 20966 - 31449  pg/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

ECLIA (STAT) 309 247 -311 179 143- 215 1291 1033 - 1550 4724 3780 - 5669 27732 22186-33278  pg/mL
Procalcitonin (PCT)® ECLIA (BRAHMS) 0.28 0.22-0.34 0.32 0.26 - 0.38 0.50 0.40 - 0.60 243 1.94-2.92 10.1 8.07-12.1 ng/mL
Troponin | ECLIA ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin | ECLIA (STAT) ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin T ECLIA (2010/1010/e411) ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin T ECLIA (E170/ €601/ e602) ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin T ECLIA (STAT 2010/1010/e411) ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin T ECLIA (STAT E170/e601/e602) ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin T ECLIA (STAT TNT-G5ST) 0.019 0.013-0.025 0.071 0.057 - 0.085 0.18 0.14-0.22 0.71 0.56 - 0.85 7.89 6.31-9.47 ng/mL
Troponin T, High Sensitivity (hsTnT)

ECLIA 29.1 23.3-35.0 108 86.2- 129 282 226 - 339 1027 821-1232 9898  7918->10000 pg/mL
Troponin T, High Sensitivity (hsTnT)

ECLIA (STAT) 18.2 <13.0-26.8 65.0 40.7 - 89.2 168 108 - 227 662 450 - 874 7222 4233->10000 pg/mL
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ROCHE COBAS C/E/HITACHI/ MODULAR SYSTEMS
C-Reactive Protein (CRP) Particle-enhanced

Immunoturbidimetric

(CRP4 Non U.S.) <0.60 <0.60 2.00 1.60 - 2.40 3.90 3.10-4.70 11 8.90-133 mg/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Particle-enhanced

Immunoturbidimetric (CRPHS) ~ 0.39 <0.15 - 0.66 0.44 0.20 - 0.68 2.40 1.90 - 2.90 470 3.80 - 5.60 132 10.6-15.8 mg/L
Creatine Kinase (CK) NAC, IFCC 1.04 0.83-1.25 1.09 0.87-1.30 2.21 1.77 - 2.65 5.20 4.16-6.24 10.0 8.01-120 pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) ECLIA 311 249-373 2.90 2.32-348 6.1 489-7.33 24.2 19.3-29.0 719 62.4-935 ug/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  ECLIA (STAT) 2.86 2.29-343 2.68 214-322 5.80 4.64-6.96 23.6 18.9-283 75.2 60.2-90.2 ug/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunological UV

(CKMB/CKMB2) ** ** ** ** ** pkat/L
D-Dimer Tina-quant (D-DI2) NA NA 0.42 0.34-0.50 1.14 0.91-1.36 3.46 277-415  pg FEU/mL
Digitoxin ECLIA 1.7 9.10- 144 127 9.93-155 20.8 16.6 - 25.0 452 36.2-54.3 >105 nmol/L
Homocysteine Enzymatic 331 <3.00-3.97 3.76 3.01-451 8.84 7.07-106 20.1 16.1-24.2 489 39.1->50.0  pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

ECLIA (STAT) N/A N/A 4.42 3.54-530 1.9 9.55-14.3 110 87.6-131 UL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

ECLIA (HCG+B) N/A N/A 9.82 7.86-11.8 20.0 16.0 - 24.1 144 115-173 U/L
Myoglobin ECLIA 322 25.8-38.7 34.6 21.7-415 44.0 35.2-528 131 105 - 157 321 256 - 385 ug/L
Myoglobin ECLIA (STAT) 323 25.9-38.8 353 28.3-424 45.3 36.3-54.4 140 112-168 337 269 - 404 ug/L
Myoglobin Immunoturbidimetric (MY02) ** ** ** ** ** pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

ECLIA 34.0 21.2-408 19.4 15.5-23.2 143 115-172 525 420 - 631 3092 2474-3711  pmol/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

ECLIA (STAT) 36.4 29.2-437 211 16.9-25.3 152 122-183 557 446 - 669 32712 2618-3927  pmol/L
Procalcitonin (PCT)® ECLIA (BRAHMS) 0.28 0.22-0.34 0.32 0.26 - 0.38 0.50 0.40 - 0.60 243 1.94-2.92 101 8.07-12.1 ug/L
Troponin | ECLIA ** ** ** ** ** pg/L
Troponin | ECLIA (STAT) ** ** ** ** ** pg/L
Troponin T ECLIA (2010/1010/e411) ** ** ** ** ** pg/L
Troponin T ECLIA (E170/ €601/ e602) ** ** ** ** ** pg/L
Troponin T ECLIA (STAT 2010/1010/e411) ** ** ** ** ** pg/L
Troponin T ECLIA (STAT E170/e601/€602) ** ** ** ** ** pg/L
Troponin T ECLIA (STAT TNT-G5ST) 0.019 0.013-0.025 0.071 0.057 - 0.085 0.18 0.14-0.22 0.71 0.56 - 0.85 7.89 6.31-9.47 ug/L
Troponin T, High Sensitivity (hsTnT)

ECLIA 29.1 23.3-35.0 108 86.2- 129 282 226 - 339 1027 821-1232 9898  7918->10000 ng/L
Troponin T, High Sensitivity (hsTnT)

ECLIA (STAT) 18.2 <13.0-26.8 65.0 40.7 - 89.2 168 108 - 227 662 450 - 874 7222 4233->10000 ng/L
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SAMSUNG LABGEO IB10
Procalcitonin (PCT)® Immunochromatographic
Technology ** ** *x *x *x ng/mL

[st]

” OCRD2605UA OCRD2605LA OCRD26051A 0CRD26052A O0CRD26053A

& [ [ [ [ & [ *®] [ [®] 4

SAMSUNG LABGEO 1B10
Procalcitonin (PCT)« Immunochromatographic
Technology o e o *x *x ug/L
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SIEMENS ADVIA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

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

Latex Enhanced

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

Immunoturbidimetric 0.016 0.010 - 0.022 0.019 0.010 - 0.028 0.22 0.18-0.26 0.50 0.40 - 0.60 132 1.06 - 1.58 mg/dL
Creatine Kinase (CK) Enzymatic, IFCC (CK_L) 62.5 50.0 - 75.0 65.8 52.7-79.0 135 108 - 162 321 257 - 385 617 494 - 741 u/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) Chemiluminescence 5.01 3.90-6.12 475 3.61-5.89 8.54 6.83-10.3 324 255-39.3 93.6 71.8-115 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition,

Enzymatic (DiaSys) <9.00 <9.00 1.0 <9.00-13.2 34.7 21.8-416 86.6 69.2- 104 UL
Digitoxin Chemiluminescence 5.80 3.04-8.56 6.24 3.93-855 10.6 6.93-14.3 257 18.5-33.0 70.8 56.7->80.0  ng/mL
Homocysteine Chemiluminescence ** ** ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence N/A N/A 1.2 8.68-13.8 20.5 16.4-24.6 130 104 - 156 mlU/mL
Myoglobin Chemiluminescence 18.4 14.7-221 221 17.7-26.5 36.5 29.2-438 174 139 - 209 458 366 - 550 ng/mL
Myoglobin Latex Particle

Immunoturbidimetric ** ** ** ** ** ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence (PBNP) 422 337 - 506 232 185- 278 1754 1403 - 2104 5735 4588 - 6882 28284 22628 - 33941  pg/mL
Procalcitonin (PCT)® Chemiluminescence ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence (TNIH) 20.2 16.2-24.3 74.0 59.2-88.9 275 220 - 330 896 77-1075 10891 8713-13069  pg/mL

.IJ- OCRD2605UA OCRD2605LA O0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A
[x] [x] [x] %] x] [u]

SIEMENS ADVIA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

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

Latex Enhanced

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

Immunoturbidimetric 0.16 0.10-0.22 0.19 0.10-0.28 2.20 1.80 - 2.60 5.01 4.00 - 6.00 132 10.6-15.8 mg/L
Creatine Kinase (CK) Enzymatic, IFCC (CK_L) 1.04 0.83-1.25 1.10 0.88-1.32 2.26 181-271 5.36 4.29-6.43 10.3 8.24-124 pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Chemiluminescence 5.01 390-6.12 475 361-5.89 854 6.83-10.3 324 255-393 93.6 71.8-115 ug/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition,

Enzymatic (DiaSys) <0.15 <0.15 0.18 <0.15-0.22 0.58 0.46 - 0.70 1.45 1.16-1.73 pkat/L
Digitoxin Chemiluminescence 7.60 398-11.2 8.17 5.15-11.2 13.9 9.08-18.8 33.7 24.2-432 928 74.2 - >105 nmol/L
Homocysteine Chemiluminescence ** ** ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence N/A N/A 1.2 8.68-13.8 205 16.4 - 246 130 104 - 156 1U/L
Myoglobin Chemiluminescence 18.4 14.7-221 221 17.7-26.5 36.5 29.2-438 174 139 - 209 458 366 - 550 ug/L
Myoglobin Latex Particle

Immunoturbidimetric ** ** ** ** ** pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence (PBNP) 498 39.8-59.7 2713 21.9-328 207 166 - 248 677 541 - 812 3338 2670 -4005  pmol/L
Procalcitonin (PCT)® Chemiluminescence ** ** ** ** ** pg/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence (TNIH) 20.2 16.2-24.3 740 59.2- 88.9 275 220 - 330 896 77-1075 10891 8713 - 13069 ng/L
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SIEMENS ATELLICA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

Chemiluminescence 46.9 37.5-56.3 48.4 38.7-58.1 84.3 65.9-103 288 230 - 346 1338 1071-1606  pg/mL
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle

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

Latex Particle

Immunoturbidimetric ** ** ** ** ** mg/dL
Creatine Kinase (CK) Enzymatic, IFCC (CK_L) 65.3 52.2-78.4 68.4 54.7-82.1 139 111 - 166 326 261 - 391 627 502 - 752 u/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) Chemiluminescence 317 2.53-3.80 297 222-372 7.28 5.82-8.74 314 25.1-31.7 93.8 75.0-113 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB) Immunoinhibition,

Enzymatic (DiaSys) ** ** ** ** ** U/L
Digitoxin Chemiluminescence (Dgtn) ** ** ** ** ** ng/mL
Homocysteine Chemiluminescence (HCY) ** ** ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence (ThCG) N/A N/A 9.38 6.65-12.1 19.0 15.2-22.8 137 110 - 165 mlU/mL
Myoglobin Chemiluminescence (MY0) ** ** ** ** ** ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence (PBNP) ** ** ** ** ** pg/mL
Procalcitonin (PCT)® Chemiluminescence (BRAHMS) 0.32 0.26 - 0.39 0.36 0.29-0.44 0.58 0.46 - 0.70 3.04 2.43 - 3.65 125 10.0-15.0 ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence (TnlH) 19.2 15.4-23.0 72.6 58.1-87.1 264 211-317 877 702 - 1053 11223 8978-13468  pg/mL

” O0CRD2605UA OCRD2605LA O0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A

&[] & [e] (& [&] [

SIEMENS ATELLICA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

Chemiluminescence 135 10.8-16.3 14.0 11.2-16.8 243 19.0-29.7 832 66.5 - 99.8 386 309 - 464 pmol/L
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Latex Particle

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

Latex Particle

Immunoturbidimetric ** ** ** ** ** mg/L
Creatine Kinase (CK) Enzymatic, IFCC (CK_L) 1.09 0.87-1.31 1.14 0.91-1.37 232 1.85-278 5.44 4.35-6.53 10.5 8.38-126 pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Chemiluminescence 317 2.53-3.80 297 2.22-3.72 128 5.82-8.74 314 25.1-317 93.8 750-113 ug/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition,

Enzymatic (DiaSys) o o o o o pkat/L
Digitoxin Chemiluminescence (Dgtn) ** ** ** ** ** nmol/L
Homocysteine Chemiluminescence (HCY) ** ** ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence (ThCG) N/A N/A 9.38 6.65-12.1 19.0 15.2-22.8 137 110 - 165 1U/L
Myoglobin Chemiluminescence (MYO) ** ** ** ** ** ug/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence (PBNP) ** ** ** ** ** pmol/L
Procalcitonin (PCT)® Chemiluminescence (BRAHMS) 0.32 0.26 - 0.39 0.36 0.29-0.44 0.58 0.46 - 0.70 3.04 243 -3.65 125 10.0-15.0 pg/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

Chemiluminescence (TnlH) 19.2 15.4-23.0 72.6 58.1-87.1 264 211-317 871 702 - 1053 11223 8978 - 13468 ng/L
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SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Colorimetric EIA (CCRP) ** ** ** ** ** mg/dL
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

PETIA (RCRP) 0.050  <0.050 - 0.060 0.051  <0.050 - 0.061 0.21 0.15-0.27 0.46 0.37 - 0.55 1.35 1.08 - 1.62 mg/dL
Creatine Kinase (CK) Enzymatic, IFCC (CKI) 61.8 49.4-742 64.9 51.9-77.9 133 106 - 160 316 253 -379 607 486 - 728 u/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  EIA (MMB/LMMB) 1.72 1.36 - 2.08 1.52 1.13-1.91 454 3.43-565 26.5 21.2-31.8 95.9 76.7- 115 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition,

Enzymatic (MBI) 5.28 <3.00-9.72 5.22 <3.00-10.2 1.0 7.05-15.0 347 21.8-416 91.7 73.4-110 UL
Digitoxin Magnetic Particle EIA (DGTX) ~ 5.94 375-8.13 6.50 4.55-8.45 12.0 9.56 - 14.3 26.4 21.1-31.7 56.8 454 -68.2 ng/mL
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

EIA (HCG/LHCG) N/A N/A ** ** ** mlU/mL
Myoglobin EIA (MYO) 173 13.8-20.8 21.6 17.3-25.9 399 31.9-479 220 176 - 264 621 497 - 745 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

EIA (PBNP/LPBN) ** ** ** ** ** pg/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

LOCI™ (NTP/LNTP) 114 85.9-143 60.5 45.4-756 652 489 - 815 3036 2277 - 37195 19101 14326 -23876  pg/mL
Troponin | EIA (CTNI/LTNI) ** *x ** ** ** ng/mL
Troponin | LOCI™ (TNI) ** *x ** ** ** ng/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

LOCI™ (TNIH) 223 17.9-26.8 76.9 61.5-92.3 274 220 - 329 854 683 - 1024 11508  8747-14270  pg/mL

” 0CRD2605UA 0CRD2605LA 0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A
[x] [x] X [®] [ %] [U]

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

Colorimetric EIA (CCRP) ** ** ** ** ** mg/L
C-Reactive Protein, Wide Range (wrCRP)

PETIA (RCRP) 0.50 <0.50 - 0.60 0.51 <0.50 - 0.61 2.10 1.50-2.70 4.60 3.70 - 5.50 135 10.8-16.2 mg/L
Creatine Kinase (CK) Enzymatic, IFCC (CKI) 1.03 0.83-1.24 1.08 0.87-1.30 2.22 1.78 - 2.67 5.28 4.22-6.33 10.1 8.11-122 pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  EIA (MMB/LMMB) 1.72 1.36 - 2.08 1.52 1.13-1.91 4.54 343-565 26.5 21.2-31.8 95.9 76.7-115 ug/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition,

Enzymatic (MBI) 0.09 <0.05-0.16 0.09 <0.05-0.17 0.18 0.12-0.25 0.58 0.46 - 0.70 1.53 1.23-1.84 pkat/L
Digitoxin Magnetic Particle EIA (DGTX) 7.718 491-10.7 8.52 5.96-11.1 15.7 125-18.8 346 21.7-415 744 59.5-89.3 nmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

EIA (HCG/LHCG) N/A N/A ** ** ** UL
Myoglobin EIA (MYO) 173 13.8-20.8 21.6 17.3-25.9 39.9 31.9-479 220 176 - 264 621 497 - 745 ug/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

EIA (PBNP/LPBN) ** ** ** ** ** pmol/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

LOCI™ (NTP/LNTP) 135 10.1-16.9 713 5.35-8.92 76.9 57.7-96.2 358 269 - 448 2254 1690 -2817  pmol/L
Troponin | EIA (CTNI/LTNI) ** *x ** ** ** pg/L
Troponin | LOCI™ (TNI) ** *x ** ** ** pg/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

LOCI™ (TNIH) 223 17.9-26.8 76.9 61.5-92.3 214 220- 329 854 683 - 1024 11508  8747-14270  ng/L
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SIEMENS DIMENSION VISTA
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

Nephelometric ** ** ** ** ** mg/dL
Creatine Kinase (CK) Enzymatic, IFCC (CKI) 58.4 46.7-70.0 62.4 49.9-748 124 99.6 - 149 294 235 - 353 568 454 - 682 u/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition,

Enzymatic (MBI) ** ** ** ** ** UL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  LOCI™ (MMB) ** ** ** ** ** ng/mL
Digitoxin Magnetic Particle EIA (DGTX)  6.00 4.80-7.20 6.40 5.12-7.68 1.3 9.06-13.6 25.4 20.4 - 30.5 59.4 475-7.3 ng/mL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

LOCI™ (BHCG) N/A N/A 9.59 767-115 243 19.5-29.2 200 160 - 241 mlU/mL
Myoglobin LOCI™ (MYO) 133 10.6 - 15.9 16.1 12.9-194 293 235-35.2 160 128-192 430 344 - 516 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

LOCI™ (PBNP) 197 158 - 236 109 87.1-131 901 721-1081 3438 2751 - 4126 18001  14401- 21601  pg/mL
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

LOCI™ (TNIH) 20.2 15.9-245 68.4 54.7-82.1 235 170 - 299 702 512 - 891 8708 6860 - 10555  pg/mL

.IJ- O0CRD2605UA OCRD2605LA 0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A
[x] [x] [x] x] x] [u]

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

Nephelometric ** ** ** ** ** mg/L
Creatine Kinase (CK) Enzymatic, IFCC (CKI) 0.97 0.78-1.17 1.04 0.83-1.25 2.08 1.66 - 2.49 4.92 3.93-590 9.49 759-114 pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  Immunoinhibition,

Enzymatic (MBI) ** ** ** ** ** pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) LOCI™ (MMB) ** ** ** ** ** pg/L
Digitoxin Magnetic Particle EIA (DGTX) 7.86 6.29-9.43 8.38 6.71-10.1 14.8 11.9-178 33.3 26.7 - 40.0 71.8 62.2-934 nmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

LOCI™ (BHCG) N/A N/A 9.59 767-115 243 19.5-29.2 200 160 - 241 1U/L
Myoglobin LOCI™ (MYO) 13.3 106-15.9 16.1 129-194 29.3 235-35.2 160 128 - 192 430 344 - 516 ug/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

LOCI™ (PBNP) 232 186-27.9 129 10.3-154 106 85.1-128 406 325 - 487 2124 1699 - 2549 pmol/L
Troponin |, High Sensitivity (hsTnl)

LOCI™ (TNIH) 20.2 15.9-245 68.4 54.7-82.1 235 170 - 299 702 512- 891 8708 6860 - 10555 ng/L

47



0CRD2605U
0CRD2605L

0CRD26051
0CRD26052
0CRD26053

MAS® Omni-CARDIO™

Liouip Assavep INTEGRATED CARDIAC CONTROL

thermo
scientific
RARVIN

For Insert updates go to:
www.thermofisher.com/diagnostics

U

OCRD2605UA

& [k

OCRD2605LA

& [k

OCRD26051A

%]

0CRD26052A

O0CRD26053A

(U]

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

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

(STAT/Turbo) ** ** ** ** ** ng/mL
D-Dimer Chemiluminescence N/A N/A ** ** ** ng FEU/mL
Digitoxin Chemiluminescence ** ** ** ** ** ng/mL
Homocysteine Chemiluminescence 2.82 <2.00-3.93 323 <2.00 - 4.52 6.50 4.40 - 8.60 13.8 11.0-16.5 342 213-41.0 pmol/L

Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence N/A N/A ** ** ** mlU/mL
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence

(STAT/Turbo) N/A N/A ** ** ** mU/mL
Myoglobin Chemiluminescence ** ** ** ** ** ng/mL
Myoglobin Chemiluminescence

(STAT/Turbo) ** ** ** ** ** ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence 1369 1095 - 1643 792 633 - 950 5885 4708 - 7062 19998 15999 - 23998 >35000 pg/mL
Troponin | Chemiluminescence ** ** ** ** ** ng/mL
Troponin | Chemiluminescence

(STAT/Turbo) ** ** ** ** ** ng/mL

” 0CRD2605UA 0CRD2605LA 0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A
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SIEMENS IMMULITE SYSTEMS
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) o ** *x *x *x pg/L
D-Dimer Chemiluminescence N/A N/A ** ** ** g FEU/mL
Digitoxin Chemiluminescence ** ** ** ** ** nmol/L
Homocysteine Chemiluminescence 2.82 <2.00-3.93 323 <2.00 - 4.52 6.50 4.40 - 8.60 13.8 11.0-16.5 342 21.3-41.0 pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence N/A N/A ** ** ** IU/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence

(STAT/Turbo) N/A N/A ** ** ** 1U/L
Myoglobin Chemiluminescence ** ** ** ** ** ng/L
Myoglobin Chemiluminescence

(STAT/Turbo) o ** *x *x *x pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence 162 129-194 93.4 747 -112 694 556 - 833 2360 1888 - 2832 >4130 pmol/L
Troponin | Chemiluminescence ** ** ** ** ** pg/L
Troponin | Chemiluminescence

(STAT/Turbo) o ** *x *x *x pg/L
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SIEMENS STRATUS CS
C-Reactive Protein, High Sensitivity (hsCRP)

RPIA o o = *% * mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB) RPIA ** ** ** ** ** ng/mL
D-Dimer RPIA N/A N/A ** ** ** ng FEU/mL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

RPIA N/A N/A ** ** ** mlU/mL
Myoglobin RPIA ** *x ** ** ** ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

RPIA ' o o *% *x pg/mL
Troponin | RPIA ** *x ** ** ** ng/mL

| I O0CRD2605UA OCRD2605LA 0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A
[x] [x] [x] %] %] [U]

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

RPIA % *x % *x *x mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) RPIA *x ** ** x> ** ug/L
D-Dimer RPIA N/A N/A ** x> ** g FEU/mL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

RPIA N/A N/A ** x> x> u/L
Myoglobin RPIA ** ** ** ** ** pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

RPIA % *x % *x *x pmol/L
Troponin | RPIA ** ** ** ** o pg/L
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THERMO FISHER SCIENTIFIC INDIKO SYSTEMS
Digitoxin CEDIA 458 <3.00-7.73 5.76 <3.00-8.73 1.0 747-144 26.5 20.9-32.1 >50.0 ng/mL

[st]

” OCRD2605UA OCRD2605LA O0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A
%] %] %] ] ] (U]

THERMO FISHER SCIENTIFIC INDIKO SYSTEMS
Digitoxin CEDIA 4.58 <3.00-7.73 5.76 <3.00-8.73 1.0 747-144 26.5 20.9-32.1 >50.0 ug/L
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TOSOH AIA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

EIA o o = *% *% pg/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  EIA 3.70 2.60 - 4.80 3.50 2.50 - 4.60 7.90 5.50 - 10.3 35.1 24.6 - 45.6 m 77.4-144 ng/mL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

EIA N/A N/A ** ** ** mlU/mL
Myoglobin EIA 6.20 320-9.20 110 5.40-10.0 135 9.30-17.7 65.9 46.1-85.7 200 140 - 260 ng/mL
Troponin | EIA (2nd Gen) 0.14 0.08-0.20 0.36 0.24-0.48 1.14 0.80-1.48 342 2.39-4.45 40.7 285-529 ng/mL
Troponin | EIA (3rd Gen Non U.S.) ** ** ** ** ** ng/mL

” 0CRD2605UA 0CRD2605LA 0CRD26051A 0CRD26052A 0CRD26053A
[x] [x] x] [®] [5] %] (U]

TOSOH AIA SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)

EIA % % % *% *% pmol/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)  EIA 3.70 2.60 - 4.80 3.50 2.50 - 4.60 7.90 5.50-10.3 35.1 24.6 - 45.6 m 77.4-144 ug/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

EIA N/A N/A ** ** ** UL
Myoglobin EIA 6.20 3.20-9.20 170 5.40 - 10.0 135 9.30-17.7 65.9 46.1 - 85.7 200 140 - 260 pg/L
Troponin | EIA (2nd Gen) 0.14 0.08-0.20 0.36 0.24-0.48 114 0.80-1.48 342 2.39-4.45 40.7 28.5-529 ug/L
Troponin | EIA (3rd Gen Non U.S.) ** ** ** ** ** pg/L
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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 verfiighar. Wenn Sie an unserem Sollwertermittlungsprozess teilnehmen machten,
senden Sie Ihre Kontaktdaten bitte per Fax oder E-Mail an unsere Sollwertermittlungsgruppe
unter 510-771-1539 oder mgc-va@thermofisher.com.
Données non disponibles. Sivous 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
o0 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 suinformacion de contacto a nuestro grupo de asignacion de valor por fax al 510-771-1539
o por correo electronico a mgc-va@thermofisher.com.
Data er ikke tilgeengelige. Hvis du er interesseret i at deltage i vores verditildelingsproces,
kan du sende dine kontaktoplysninger via fax eller e-mail til vores veerditildelingsafdeling pa
510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.
Geen gegevens heschikbaar. 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 sahkdpostilla yhteystietosi Value Assignment -osastollemme numeroon 510 771 1539
tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.
Aev umdpy Béotpa ded . Edv evdlagépeate va ouppetdoyete ot diadikacia kaBopiopou TGV ToU epappolouyie,
oteilte pag i email pe Tig Mnpopopieg € gag oty opdda KaBopiapob Tipdv e etaipeiag pag oto A, 510-771-
1539 1} o diebBuvon mgc-va@thermofisher.com.
Data erikke tilgjengelige. Hvis du er interesserti & delta i var verditilordningsprosess, kan du sende
en faks eller e-post med din kontaktinformasjon til var Value Assignment group pa henholdvis
510-771-1539 og mgc-va@thermofisher.com.
Dane nie s3 dostepne. W razie zainteresowania udziatem w naszym procesie przypisywania wartosci nalezy przestac swoje dane
kontaktowe do naszej grupy ds. przypisywania wartosci faksem pod numer 510-771-1539 lub poczt elektroniczng na adres
mgc-va@thermofisher.com
Dados n@o disponiveis. Se pretender participar no nosso processo de atribuicéo de valores, envie
as suas informagdes de contacto para o nosso grupo de atribuicao de valores por fax, através do
nlmero 510-771-1539, ou por e-mail, para o endereco mgc-va@thermofisher.com.
[llatHble 0TCyTCTBYIOT. ECAM BbI XOTUTE NPUHATB yuacTUe B NpoLeAype ONpefeneHia YnCnoBbIX NapameTpos,
€006LUUTE BALLIM KOHTAKTHbIE fJaHHbIe HaLLelt Fpynne cneLuaniucToB o onpeseneHnio YACI0BLIX TapaMeTpoB no hakcy
510-771-1539 unu 3neKTpoHHoi noute mgc-va@thermofisher.com.
Data ej tillgéngliga. Om du &r intresserad av att delta i var process for faststallning av varden
kan du skicka ett fax eller e-postmeddelande med dina kontaktuppgifter till var avdelning for
analysvérden, telefonnummer +1 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.
Veri mevcut degildir. Deger atama siirecimize katilmak istiyorsaniz liitfen iletisim bilgilerinizi 510-771-1539 numarali telefona
faks gondererek veya mgc: { fisher.com adresine e-posta gondererek Deger Atama grut iletin.
TR R MR MR AXES 5B NEEDRE, BEESUBFHEREEHNEKAAR
EIFEABRE/H EE S HS 510-771-1539, 30 & X8R4 ZE mgc-va@thermofisher.como
BEEEIS MR E BB 2 MMM EIRZ A EHHE A NN EARE T HHT
E IR S/ VAR B E SRS 510-771-1539° BF ER {4558 mgc-va@thermofisher.como
T—REHBICENERAMRERE IO CINOBMERLINDIIEEIE. Hit
DX RIEFJTEB LTI —T ETHEERDEMRSTEREFax (510-771-1539) FFIFEFA—
JL (mgc-va@thermofisher.com) |2 T AR E T LY,
Podaci nisu dostupni. Ako ste zainteresirani za sudjelovanje u naSem postupku dodjeljivanja
vrijednosti, posaljite faks ili poruku e-poste sa svojim kontaktnim podacima na$oj grupi za dodjelu
vrijednosti na telefon 510-771-1539, odnosno na adresu mgc-va@thermofisher.com.
HAMa HanuuHM AaHHI. AKO CTe 3aUHTepecoBaHM Aa y4acTBaTe B HaLLIA NPOLIEC 33 Ha3HaYaBaHe Ha CTOIHOCTH, MOA, U3npareTe
110 GaKC unm uMeiin Bawwata MHGOPMALMA 32 KOHTAKT A0 HalLaTa rpyna 3a Ha3HayaBaHe Ha CToitHOCT Ha 510-771-1539 unn
Ha mgc-va@thermofisher.com.
Udaje nejsou dostupné. Méte-li zajem o icast v nasem procesu piidéleni hodnot, poslete faxem nebo e-mailem své kontaktni
tidaje nasi skupiné pro pfifazeni hodnot na ¢islo 510-771-1539 nebo adresu mgc-va@thermofisher.com.
Andmed puuduvad. Kui olete huvitatud meie véértuste omistamise protsessist, saatke faks vai
e-kiri oma kontaktteabega meie véartuste omistamise rithmale numbril 510-771-1539 voi aadressil
mgc-va@thermofisher.com.
Nem dlinak rendelkezésre adatok. Ha részt kivan venniaz érték-t kérjiik, faxolja el vagy kiildje el e-mailben
lérhetdiségét érték-hozzérendelési csoportunknak az 510-771-1539-es telefonszémra vagy azmgc-va@thermofisher.com e-mail-cimre.
Dati nav pieejami. Ja intereséjaties par dalibu masu vértibu pieskirSanas procesa, lidzu, savu kontaktinformaciju nosatiet
pa faksu vai pa e-pastu masu vértibu pieskirsanas grupai (Value Assignment) uz numuru 510-771-1539 vai adresi
mgc-va@thermofisher.com.
Duomenys neprieinami. Jeiguf {isy verciy priskyrimo procese, savo kontakting inf jja faksuarbaelek
pastu atsiyskite misy Verciy priskyrimo grupei fakso numeriu 510-771-1539 arba el.pasto adresu mgc-va@thermofisher.com.
MNopatouuTe He ce 4ocTanHu. lOKONKY CTe 3aUHTEPECUPaHK 33 YUeCTBO BO HALLKOT NPOLEC Ha AOAENYBatbe BPEAHOCTH, Be
MOMMMe MCMIpaTeTe Il BaLLIUTE KOHTAKT MHGOPMALIMM MpeKy haKe uam e-NoLLTa A0 HaluaTa rpyna 3a A0AeNyBatbe BPEAHOCT
Ha 510-771-1539 unu mgc-va@thermofisher.com.
Date indisponibile. Daca sunteti i ti sa participati la procesul nostru de alocare a valorii, va rugdm s transmiteti
datele dumneavoastra de contact pe fax sau prin e-mail catre grupul nostru de Alocare Valori la 510-771-1539 sau
mgc-va@thermofisher.com.
Podaci nisu dostupni. Ako ste zainteresovani za ucesce u nasem postupku dodeljivanja vrednosti, nasoj grupaciji za dodelu vrednosti
posaljite faks li poruku e-poste sa svojim podacima za kontakt na broj 510-771-1539, odnosno na adresu mgc-va@thermofisher.com.
Udaje nie st k dispozicii. Ak méte zaujem o (i¢ast na nasom procese priradovania hodndt, poslite nasej skupine pre priradovanie
hodnét svoje kontaktné ddaje faxom na cislo 510-771-1539 alebo e-mailom na adresu mgc-va@thermofisher.com.
Podatkiniso navoljo. Ce Zelite ivnasemp javrednosti, posljite svojek podatke pofaksualie-posti
nasi skupini za dodeljevanje vrednosti na 510-771-1539 ali mgc-va@thermofisher.com.
[ani BincyTHi. fIKLLi0 BY 6axa€Te B3ATY y4aCTb y HALLIOMY NpoLieci BU3HaUeHHA NOKa3HUKiB, HaAiLLAITb (BOT KOHTAKTHI AaHi 4o
Mifp03/iny NPUNICYBaHHA 3HaUeHb HalLOi KOMNaHil hakcom Ha Homep 510-771-1539 abo eneKTPOHHOIO NOLLTOK Ha afpecy
mgc-va@thermofisher.com.

4o dodal

52

(a)
(a)

(a)
(a)
(a)
(a)
(a)
(a)
(a)

(a)
(a)

(a)
(a)
(a)

(a)
(a)

(a)
(a)

(a)
(a)

(a)
(a)

(a)
(a)
(a)
(a)

(a)
(a)

(a)
(a)
(a)

Procalcitonin may recover low upon initial thaw requiring additional 18-25°C equilibration.

Procalcitonin erzielt ggf. niedrige Wiederfindungswerte nach dem erstmaligen Auftauen und

erfordert eine weitere Equilibrierung bei 18-25 °C.

La procalcitonine peut présenter un faible niveau de détection lors de la décongélation initiale,

nécessitant une équilibration supplémentaire entre 18 et 25°C.

La procalcitonina potrebbe presentare bassi valori di recupero nello scongelamento iniziale e

richiedere un ulteriore equilibramento a 18-25 °C.

Tras la descongelacion inicial, es posible que se obtengan valores bajos de procalcitonina y

que sea necesaria una estabilizacion adicional a 18-25 °C.

Procalcitonin genoprettes eventuelt med lave verdier straks efter farste optening,

sé der kreeves yderligere stabilisering ved 18-25 °C.

Procalcitonine kan lage terugvindingswaarden hebben na de eerste ontdooiing en extra

stabilisering bij 18-25 °C kan nodig zijn.

Prokalsitoniini voi aiheuttaa alhaisia arvoja alkusulatuksen yhteydessa, mika edellyttaa

lisdtasapainotusta 18-25 °C:ssa.

H Npokahattovivn evoéxetal va avakapntel apyd katd Ty apxiki amoyuén kat va anartei emméov elooppdmon

¢ Beppokpaoia 18-25 °C.

Prokalsitonin kan gjenvinne lavt ved farste tining og trenge ytterligere utbalansering ved 18-25°C.

0dzysk prokalcytoniny po wstepnym rozmrozeniu moze by¢ niski. W takim przypadku konieczne jest dtuzsze

pozostawienie materiatu w temperaturze 18-25°Cw celu osiggniecia stanu réwnowagi.

A procalcitonina pode recuperar em baixo apés o descongelamento inicial, sendo necessério

realizar uma equilibragdo adicional entre 18-25 °C.

Mocne nepBuYHOTO pa3mMopaxnBaHNA NPOKANbLUTOHUH MOXET 06HapYXKMBATLCA B HU3KMX KOHLIEHTPALUAX,

nostomy Tpebyetca TenbHOe Bblzep npv Temneparype 18-25 °C.

Procalcitonin kan uppvisa lagt utbyte direkt efter upptiningen, vilket kan kréva extra ekvilibrering

i18-25°C.

ilk gtziilme sonrasinda Prokalsitonin geri kazanimi diisiik olabilir ve 18-25°C sicaklikta ek dengeleme gerekebilir.

g;ﬁ\ﬁg)%ﬁ, INRFBEFEHTT 18-25°C BT, NFFISRRAVRERIESRIK, FTiEIR
E&,

BIFESS R RTE R AR o] SE R ERIEIUR R > BREERSME 18-25°C T T Mo

TOAND =2 RAIDORREREFICEIE T3 ETICRBAD D BN H BT &

51218~25°CTOF LA UETT,

Prokalcitonin se moze po odmrzavanju vratiti na snizene i, Sto zahtijeva dodatno izj

TPOKANUUTOHMH MOXe A3 Ce Bb3CTaHOBY C HICKA CTOHOCT NP Mbp

ypaBHoBecsBate npy 18— 25°C.

Procalcitonin se miize malo obnovovat po pocatecnim rozmrazeni, které vyzaduje dalsi vyrovnani na teplotu 1825 °C.

Prokaltsitoniin voib esialgsel sulatamisel halvasti taastuda, vajades tdiendavat tasakaalustamist

temperatuuril 18-25 °C.

Elgfordulhat, hogy a kezdeti kiolvasztas utan csak a prokalcitonin egy része nyerhetd vissza; ebben az esetben tovabbi ekvilibrélasra van

sziikség 1825 °C-on.

Prokalcitonina rekuperacija péc sakotnéjas

18-25 °C temperatira.

Pradinio atitirpinimo metu procalcitoninas gali bti nepakankamai atgautas, dél to gali reikéti papildomo nusistovéjimo

18-25°C temperatiroje.

I'Ipoxanummumum MOXe fla e 06HOBY Ha HUCKO HUBO npy NOYETHOTO 0AMP3HYBatbe 3a LWTO & I'IOTp€6H0 AONONHUTENHO

ekBunubpupare Ha 18-25°C.

Procalcitonina poate reveni la valori scazute odata cu decongelarea initiald, necesitand o echilibrare suplimentara la 18-25 °C.

Prokalcitonin se moze po prvobitnom odmrzavanju oporaviti sa snizenim vrednostima, $to zahteva dodatno uravnotezavanje

temperature na 18-25°C.

Prokalcitonin sa mdze po prvom rozmrazeni obnovit na nizkej trovni, ¢o si vyzaduje dodatocnu ekvilibraciu pri teplote 18 — 25 °C.

Prokalcitonin se lahko obnovi na nizko vrednost po zacetnem odtajanju, kar zahteva dodatno uravnotezenje 18-25 °C.

Nicna r I piBeHb Bi Moxe byTn ;Y TaKoMy pasi npoayKT cnipy

[07IaTKOBO BUTPUMaTV npu Temnepatypi 18-25 °C.

L "

¢avanje

na18-25°C.
U3UCKBAIAKI AOMb NHO

var bt zema, un tam var bt nepiecieSsama papildu lidzsvarosana
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Analytes labeled with (o) have GEN-specific ranges which can be found on
www.mylabdocs.com/ortho. Reference 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 omrader, 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.

Ot avaheg e emorjpaven (o) Stabétouv auykekpipéva edpn FEN mou propeite va Bpeite otn dievBuvan
www.mylabdocs.com/ortho. Ta €6pn avagopdg oe autd To éveTo uokevaoiag mapéxovat amd

Thermo Fisher Scientific.

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

Do analitow oznaczonych (o) zastosowanie maja zakresy obowiazujace dla danej generadji, 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 criag@o especificos que podem ser
encontrados em www.mylabdocs.com/ortho. Os intervalos de referéncia neste folheto
informativo sao fornecidos pela Thermo Fisher Scientific.

AHanuTbl, 0TMeYeHHble 3HaUKOM «(0)», UMelOT CneLldUUHbIe ANA KOHKPETHON BEPCUN MPOAYKTA anasoHbl,
KOTOpble MOXHO HaiiTu Ha caitte www.mylabdocs.com/ortho. PedepeHcHble nanasoHbl, ykazaHHble Ha AAHHOM
NMCTKe-BKNaAbllLe, peAocTaBneHbl komnakueii Thermo Fisher Scientific.

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

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

F (o) tREHI S R B HEY 8l TR YSE E, 48%5EE1ES I www.mylabdocs.com/orthoo
AEERAH ENSETERFER (I REIRH,

DITYIEC 2 (o) BE GEN $FESEE, EAI1E www.mylabdocs.com/ortho $% 2!, 2515 BEFf
RS2 EESEFRH Thermo Fisher Scientific 121,

(0)DIFVTWBBHREICIE. O REIE DEEEH 3 D £ 9  DEEE & www.mylabdocs.com/ortho
THERTE XY COMIXBICRHOBRER I —ETrvivy —H1IVT1T71vIEDER
HINTVES,

Analiti oznaceni s (o) imaju raspone specificne za GEN koji se mogu pronaci na web-mjestu www.mylabdocs.com/ortho.
Referentne raspone na ovim uputama za upotrebu isporucuje tvrtka Thermo Fisher Scientific.

AanuTuTe c eTvkeT (0) uMar cneuduuy 3a GEN Avana3om, kouto morar Aa 6baat Hamepen Ha www.mylabdocs.com/ortho.
PedepeHTHYTe AMana3oHy B Tasu NUCTOBKa ca npegocTtaBeHi ot Thermo Fisher Scientific.

Analyty oznacené (o) majf specifické rozsahy podle GEN, které najdete na www.mylabdocs.com/ortho. Referencni rozsahy v této
pribalové informaci poskytuje spolecnost Thermo Fisher Scientific.

Miérgistusega (o) analiiiitidel on GEN-spetsiifilised vahemikud, mille leiate veebisaidilt www.
mylabdocs.com/ortho. Sellel pakendi teabelehel olevad vordlusvahemikud on andnud Thermo
Fisher Scientific.

Az (o) jeloléssel ellatott analitok GEN-specifikus tartoményokkal rendelkeznek, amelyek leirdsét ldsd: www.mylabdocs.com/ortho.
Ajelen tajékoztatdhan szerepld referencia-tartomanyokat a Thermo Fisher Scientific bocsatotta rendelkezésre.

Ar (o) markétajiem analitiem ir GEN specifiski diapazoni, kas ir atrodami vietné www.mylabdocs.com/ortho. Saja iepakojuma
pavadlapina noraditos atsauces diapazonus sniedza Thermo Fisher Scientific.

Analiciy, kurios pazymeétos,, (o) Zenklu, diapazonai priklauso nuo konkrecios gaminio versijos, juos galima rasti www.mylabdocs.
com/ortho. Pamatiniai diapazonai, nurodyti Siame pakuotés lapelyje, pateikti, Thermo Fisher Scientific".

AanuTue 03HaueHy co (o) umaar once3v ey 3a GEN kou Moxe Ja ce Hajaar Ha www.mylabdocs.com/ortho.
PedyepeHTHUTe onice3u Ha 0Boj 0AATOK BO NakyBakbeTo ce AageHn of Thermo Fisher Scientific.

Analitii etichetati cu (o) au intervale specifice GEN care pot fi gdsite pe site-ul www.mylabdocs.com/ortho. Intervalele de referinta
din acest prospect sunt furnizate de Thermo Fisher Scientific.

Analiti sa oznakom (o) imaju opsege specificne za GEN koji se mogu pronaci na adresi www.mylabdocs.com/ortho. Referentne
opsege u ovom uputstvu obezbeduje kompanija Thermo Fisher Scientific.

Analyty oznacené pismenom (0) majui 3pecifické rozsahy GEN, ktoré néjdete na stranke www.mylabdocs.com/ortho. Referencné
rozsahy v tomto pribalovom letaku poskytla spolocnost Thermo Fisher Scientific.

Analiti, oznaceni z (o), imajo razpone, specificne za GEN, ki jih je mogoce najti na www.mylabdocs.com/ortho. Referencne razpone
na tem prilozenem paketu zagotavlja druzba Thermo Fisher Scientific.

[InA aHani30BaHWX peyoBYH i3 N03HAUKOI0 (0) YCTaHOBNEH Aiana3oHy 3HaueHb, AKi 3aneXaTb Bify NOKoNiHHA Npenapary i HaBefeHi
Ha cTopiHLi www.mylabdocs.com/ortho. [liana3oHi HOpMarnbHIX 3HaueHb, yKa3aHi Ha LibOMY BK/Ta/uLL ynakoBKY, HaiaHi
Komnaieto Thermo Fisher Scientific.
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Lot Number / Chargennummer / Numéro de lot / Numero di lotto / Nimero de lote /
Partinummer / Partiinummer / Erdnumero / ApiBpoc naptidag/ Lotnummer / Numer partii
/ Ntmero de lote / Homep nora / Partinummer / Lot Numarasi / #tS / #£5% / Ow &S
/ Broj partije / Naprugen Homep / Cislo 3arze / Partiinumber / Tételszam / Partijas numurs /
Serijos numeris / bpoj Ha cepuja / Numr lot / Broj partije / Cislo Sarze / Stevilka serije / Homep naprii

“Use By” date/ Verwendbar bis/ Date limite d'utilisation optimale / “Utilizzare entro”
/ Fecha limite de uso / "Anvendes far”-dato / Houdbaarheidsdatum / “Kéayt. viim."-
paivamaara / Hpepopnvia Miéng / Utlopsdato / Termin przydatnosci / Data de validade / flata
«Wcnonb3osatb fo» / Utgangsdatum / “Son Kullanim” tarihi / Itk B #ART{E S / fSE AR HARR / 16
FAHARR / Rok trajanja / lata 3a cpok Ha rogwoct / Datum spotteby / Tarvitamise I6pptéhtaeg /
Lejérati datum / “Izlietot lidz" datums / Tinkamumo laiko pabaigos data / la ce kopuctu jo / A
se utiliza Tnainte de / Datum ,,Upotrebiti do” / Datum spotreby / Datum “Rok uporabe” / Kinuesa
Jiata TepmiHy npuaaTHocTi

Shelf life: Frozen Temperature / Haltbarkeit: Tiefgefroren / 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 / Kéyttéika: pakastuslampdtilassa
/ Midpketa (wng: Oeppokpacia katayuéne / Holdbarhet: Frysetemperatur / Okres trwatosci:
temperatura zamrazania / Prazo de validade: Temperatura congelada / Cpok xpaHenus:
Temneparypa samopaxusanus / Hallbarhetstid: Fryst temperatur / Raf 6mrii: Donma Sicakligi / &
PRSI RE [ (RS ORRE | BHMEAR DRIEREERE / Rok skladistenja:
Temperatura zamrzavanja / (pok Ha cbxpaenute: Temnepatypa Ha 3ampasasane / Skladovatelnost:
Teplota zmrazeni/ Séilivusaeg: stigavkiilmutamise temperatuur / Szavatossagiidé: Fagyasztott
hémérséklet / Glabasanas laiks: Temperatiira sasaldéta forma / Laikymo terminas: UzSaldymo temperatiira / Pok Ha
ynotpe6a: Temnepatypa Ha 3amp3HyBatbe / Durata de valabilitate: Temperatura in stare congelata / Rok upotrebe:
temperatura Cuvanja u zamrzivacu / Trvanlivost: Teplota zmrazenia / Rok trajanja: Temperatura zamrzovanja /
TepMmiH NpUAaTHOCTI: TeMnepaTypa 3aMOpPOXyBaHHA

Unopened Vial Stability: Refrigerated Temperature / Haltbarkeit des ungeéffneten
Fldschchens: Kiihlschranktemperatur / 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 hzatteglas: Nedkelet
/ Stabiliteit van ongeopend flesje: in gekoelde toestand / Avaamattoman ampullm
stabiilius: Jaakaappllampotllassa / ItaBepomta Oeppokpacia Yung
/ Stabilitet i uapnet tilstand: Kjuletemperatur / Stabllnosc odczynmknww nieotwartej fiolce:
temperatura chtodzenia / Estabilidade no frasco fechado: Temperatura refrigerada /
(TabunbHOCTb HEBCKPbITOTo driakoHa: Temneparypa oxnaxaenus / Hallbarhet vid odppnad flaska:
kyld temperatur / Agimamis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicakiik / SRFFEIZ5HRIRE M 14
EUREE / KREAEHRIEEM UCREUBE / RBEHEBNATILRES SRBET /
Stabilnost neotvorene epruvete: temperatura za cuvanje u hladnjaku / (rabunHocT Ha HeoTBOpeHMA (riaKoH:
Temnepatypa Ha oxnagenus npopykT / Stabilita neoteviené lahvicky: Teplota chlazeni / Avamata viaali
stabiilsus: kiilmutamise temperatuur / Stabilitas felbontatlan iivegben: Hitotthémérséklet / Neatverta
flakona stabilitate: Temperatiira atdzeséta forma / Mégintuvélio stabilumas neatidarius: Temperatira saldant /
(rabunHocT Ha HeoTBOpeHa Bujana: Temneparypa Ha nagetbe / Stabilitate in fiola nedeschisa: Temperatura in
stare refrigeratd / Stabilnost neotvorene bocice: temperatura ¢uvanja u frizideru / Stabilita neotvorenej flasticky:
Teplota chladenia / Stabilnost neodprte viale: Temperature hlajenja / Cra6inbHicTb y Hepo3neuaraHomy dnakoi:
TeMMepaTypa OXONOMKEHHA

Opened Vial Stability: Refrigerated Temperature / Opened vial - Haltbarkeit des
geoffneten Flaschchens: Kiihlschranktemperatur / Stabilité du flacon ouvert :
température de réfrigération / Stabilita provetta aperta: a temperatura refrigerata
/ Estabilidad del vial abierto: temperatura refrigerada / Stabilitet i bnet hzetteglas:
Nedkelet / Stabiliteit van geopend flesje: in gekoelde toestand / Avatun ampuIIin
stabiilius: jadkaappilampdtilassa / Xtabepotnta avoryp Nidiov: Oeppokp Yosne /
Stabiliteti apnet tilstand: Kjgletemperatur /Stabllnoscodczynmkowwotwartej fiolce: temperatura
chtodzenia/ Estabilidade no frasco aberto: Temperatura refrigerada / (abunbHocTb BckpbiToro
dnakoHa: Temneparypa oxnaxaenus / Hallbarhet vid 6ppnad flaska: kyld temperatur / Agilmig
Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / B FFEIZ9RARTE 1 : A RURE / ERIEHREE M
BEURE | REEN\TILREM OSEURET / Stabilnost otvorene epruvete: temperatura
za Cuvanje u hladnjaku / CrabunHocT Ha oTBopeHUA dnako: TemnepaTypa Ha oxnafeHus npogykT / Stabilita
oteviené lahvicky: Teplota chlazeni/ Avatud viaali stabiilsus: kiilmutamise temperatuur / Stabilitas
felbontott iiveghen: Hiitotthamérséklet / Atvérta flakona stabilitate: Temperatra atdzeséta forma / Mégintuveélio
stabilumas atidarius: Temperatira Saldant / (rabunHocT Ha oTBOpeHa Bujana: Temneparypa Hanagetbe / Stabilitate
in fiola deschisd: Temperatura in stare refrigeratd / Stabilnost otvorene bocice: temperatura ¢uvanja u frizideru
/ Stabilita otvorenej flasticky: Teplota chladenia / Stabilnost odprte viale: Temperature hlajenja / Cra6inbHictb y
BIZKPUTOMY (NaKoHi: TeMnepaTypa oXoNoAKeHHs

Catalog Number / Katalognummer / Catalogue N° / Numero di catalogo /
Namero de catélogo / Katalognummer / Catalogusnummer / Tuotenumero /
ApBpd¢ katahdyou / Katalognummer /Numer katalogowy / Referéncia / Homep no katanory /
Katalognummer / Katalog Numarasi / B R4RS / #I5% / H202JES | Kataloski broj
/ Katanoxet Ne / Katalogové ¢islo / Katalooginumber / Katalégusszam / Kataloga numurs /
Katalogo numeris / Katanowku 6poj / Numér de catalog / Kataloski broj / Kataldgové islo / Kataloska
Stevilka / Homep 3a katanorom
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If you have any questions concerning this notification, in the USA please contact the Technical Support Department at 800-232-3342 or 510-979-5417. Outside the USA, please contact your local
Subsidiary or Distributor.

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

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

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

Para cualquier consulta acerca de esta notificacion, en EE.UU. pdngase 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 spergsmal 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 u vragen 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 tésta iimoituksesta, ota Yhdysvalloissa yhteyttd tekniseen tukeen numeroon 800 232 3342 tai 510 979 5417. Ota Yhdysvaltojen ulkopuolella yhteyttd paikalliseen tytaryhtioon
tai jalleenmyyjéén.
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Dersom du befinner deg i USA og har spersmal knyttet til denne orienteringen, kontakt avdelingen for teknisk stette pa 800-232-3342 eller 510-979-5417. Dersom du befinner deg utenfor USA,
kontakte din lokale forhandler eller distributar.

W razie jakichkolwiek pytar 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 Stanéw Zjednoczonych nalezy
skontaktowac sie z lokalnym oddziatem firmy lub dystrybutorem.

Se tiver quaisquer questdes relativas a esta notificacdo, 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.

Ecnuy Bac ecTb Bonpocbl 0THOCUTENBHO 3T0r0 yBesomnenus, B CLUA obpawaittech B enapTameHT TeXHUYeCKoi noazepkiu no Tenedoy 800-232-3342 unm 510-979-5417. 3a npegenamu CLLA obpaiwaiitech B MeCTHYI0 JOUEPHIOI0 KOMNAHMIO
UK K AUCTpubbioTOpY.

Om du har nagra frdgor om den hédr informationen och befinner dig i USA kan du kontakta vér avdelning for teknisk support pd telefonnummer +1 800-232-3342 eller
+1510-979-5417. Utanfor USA kan du kontakta ditt lokala avdelningskontor eller en distributdr.

Bu bildirime dair herhangi bir sorunuz varsa, ABD'de liitfen 800-232-3342 veya 510-979-5417 numarali Teknik Destek Departmant ile iletisim kurun. ABD'nin disinda, liitfen yerel Bayi veya Dagutici ile iletigim kurun.
MREFEAXTIBENE, EEEER, BB R 800-232-3342 5% 510-979-5417 AR TR 1. EEELUIMEK, BB R E YN D AT HEHE.
IR ILBRNER R 552 E 800-232-3342 5§ 510-979-5417 B B M IREFT (RE) EEBMUIMEE  BH B L EMMN F AR K EL -
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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.

AKo UMaTe HAKaKBM BbNPOCA OTHOCHO ToBa u3BecTue, B CALLl, Mona, CBbpieTe ce C 0TAeNa 3a TexHUuecka noaKkpena Ha 800-232-3342 unu 510-979-5417. U3ebH CALL, mona, cBbpxeTe ce ¢ Bawma mecten dunuan uam auctpubytop.
Mate-li néjaké otazky ohledné tohoto upozornéni, v USA kontaktujte oddéleni technické podpory na Cisle 800-232-3342 nebo 510-979-5417. Mimo USA se prosim obratte na mistni pobocku spolecnosti nebo na autorizovaného distributora.
Kui teil on kdesoleva teatisega seoses kiisimusi, votke USA-s iihendust tehnilise toe osakonnaga telefonil 800-232-3342 véi 510-979-5417. Vdljaspool USA-d vdtke iihendust oma kohaliku filiaali véi edasimiiiijaga.

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

Ja radusies jautajumi par $o pazinojumu, ASV, lidzu, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu pa talruni 800-232-3342 vai 510-979-5417. Arpus ASV, lidzu, sazinieties ar vietéjo meitasuznémumu vai izplatitaju.
Jeigu jums iskils klausimy dél io pranesimo, JAV praSome susisiekti su Techninés pagalbos skyriumi telefonu 800-232-3342 arba 510-979-5417. Uz JAV riby kreipkités j vietine dukterine jmone arba platintoja.

AKo umarte Kaksy 6uno npaLuatba BO BPCka o 0Ba U3BecTyBatbe Bo CAJl, Be MOnMMe KOHTaKTUpajTe ro OAZeNoT 3a TexHuKa noAapLuka Ha 800-232-3342 unu 510-979-5417. Hapgop op CAJL, Be MonMMe KOHTAKTUPajTe CO BaLLaTa SIoKanHa NoapyKHULa
unu anctpubyTep.

Daci aveti orice intrebdri legate de prezenta notificare, in SUA contactati Departamentul de Asistenta Tehnicd la numarul 800-232-3342 sau 510-979-5417. In afara SUA, contactati filiala sau distribuitorul local.

Ako imate pitanja o ovom obavestenju, u SAD pozovite sluzbu za tehnicku podrku na broj 800-232-3342 ili 510-979-5417. Ako ste izvan SAD, obratite se lokalnoj podruznici li distributeru.

Ak méte akeékolvek otazky tykajlice sa tohto ozndmenia v USA, obrétte sa na oddelenie technickej podpory na Cisle 800-232-3342 alebo 510-979-5417. Ak sa nachadzate mimo USA, obratte sa na miestnu dcérsku spolocnost alebo distribitora.
Ceimate kakrina koli vprasanja v zvezi s tem obvestilom, se v ZDA obrnite na oddelek za tehniéno podporo na 800-232-3342 ali 510-979-5417. lzven ZDA se obrnite na lokalno podruznico ali distributerja.

AIKLLO Y BaC BUHMKNN NUTAHHA LWOAO LbOro CNoBiLLeHHs it Bu nepebysaete B CLUA, 3BepHiTbCA A0 BipAiny TexHiuHOT NIATPUMKM, 3aTenedoHyBaBlLy 32 Homepom 800-232-3342 a6o 510-979-5417. flkwo By nepebyacte no3a mexamu CLLIA, 3BepHitbca
1o micuesoro diniany dipmu abo i aucTpu6'totopa.

USA Germany Switzerland & Austria For countries not listed:

@ 800-232-3342 @ +49 0800-40 40 771 @ +41 26 663 86 70 distributor.cdd@thermofisher.com
sales.diagnostics.fmt@thermofisher.com  cdx.de.info@thermofisher.com cdx.ch.info@thermofisher.com

Asia Pacific Japan United Kingdom & Ireland

@ +611800333 110 @ +81(0)120-147-075 @ +44 1442 868 940

cdd.asia.info@thermofisher.com

Australia
@ +61 1800333110
auinfo@thermofisher.com

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

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

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

JPYOK-CDD.QC@thermofisher.com

New Zealand
@ 0800 933 966
auinfo@thermofisher.com

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

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

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