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MAS® Omni-IMMUNE™

Liouip AssAvep INTEGRATED IMMuNoAsSAY CoNTROL

InTenDED UsEe

Thermo Scientific MAS® OmnislMMUNE™ is intended for use as an assayed control for monitoring
assay conditions in many clinical laboratory determinations. Include OmnielMMUNE with patient
serum specimens when assaying for any of the listed constituents. Assay values are provided for
the specific systems listed. The user can compare observations with expected ranges as a means
of assuring consistent performance of reagent and instrument.

Probuct DEescripTiON

OmnielMMUNE is a liquid stable control material prepared from human serum. Analyte levels
are adjusted with various pure chemicals and preparations from human tissue or body fluids.
Prostate specific antigen is from human seminal fluid, alpha-fetoprotein is from human cord serum
and carcinoembryonic antigen is from hepatic metastases of human colon adenocarcinoma.
Preservatives and stabilizers are added to maintain product integrity.

CAUTION: OmnielMMUNE 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: OmnielMMUNE control contains <0.1% bovine serum albumin (BSA) and <0.01%
Proclin 300.

H317 - May cause allergic skin reaction.

H334 - May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.

Avoid breathing mist or vapor. Contaminated work clothing should not be allowed out of the
workplace. 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
17-alpha-0H-progesterone
25-Hydroxy Vitamin D
Acetaminophen
Adrenocorticotropic Hormone (ACTH)
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Leuteinizing Hormone (LH)

Lidocaine

Lithium

n-Acetylprocainamide hydrochloride (NAPA)
Prostatic acid phosphatase (PAP)

Aldosterone PAPP-A*
Amikacin Phenobarbital
Benzodiazepine (Nordiazepam) Phenytoin

Beta - Human Chorionic Gonadotropin (3-hCG) Phenytoin, Free
Beta-2-Microglobulin Primidone

Procainamide

Procalcitonin

Progesterone

Prolactin

Prostate Specific Antigen (PSA)

Prostate Specific Antigen, free (Free PSA)

Calcitonin*

Cancer Anitigen 125 (CA 125)
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)
Carbamazepine
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Cortisol Parathyroid Hormone, Intact (PTH, Intact)
C-Peptide Quinidine

Dehydroepiandrosterone- Sulfate (DHEA-Sulfate) Salicylate

Digoxin Triiodothyronine (T3)

Disopyramide Triiodothyronine, free (Free T3)

Estradiol Thyroxine (T4)

Estriol, free Thyroxine, free (Free T4)

Ethosuximide Thyroxine binding globulin (TBG )

Ferritin Testosterone

Folate Theophylline

Fructosamine

Follicle Stimulating Hormone (FSH)
Gastrin

Gentamicin

Growth Hormone

Thyroglobulin

Tobramycin

Tricyclic Antidepressants (TCA) (Nortryptyline)
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Thyroid Hormone Uptake (T-uptake)

Human Chorionic Gonadotropin (hCG) Valproic Acid
Homocysteine Valproic Acid, Free
Immunoglobulin E (IgE) Vancomycin
Insulin* Vitamin B12

Insulin-like Growth Factor - 1 (IGF-1)

*Refer to Limitations of Procedures

StorAGE AND STABILITY

Unopened vials of OmnielMMUNE are stable for 30 days from receipt when stored at 2-8°C. Once
opened, vials of OmnieIMMUNE are stable for 30 days when stored tightly capped at 2-8°C. This
product is stable until the expiration date on the box when stored at -25 to -15°C. Self-defrosting
freezers are not suitable. If any constituent recovery falls outside the published ranges, contact
MAS Technical Assistance for current peer group data. Peer comparison data and latest QC lot
specific updates are available online through Lab Link xL Quality Assurance Program at www.
maslablink.com.

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

ControL RANGES

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

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

InsTrucTiONs 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. Once control is removed from 2-8°C use immediately.
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.

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.

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

LimitaTions oF PROCEDURES

Compatibility of OmnielMMUNE 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.

Insulin, calcitonin and PAPP-A are weighed into OmnielMMUNE; however, no claim is made for
expected values nor the stability of these constituents. Testing of and assigning values to the
Insulin and PAPP-A constituents of this control is the responsibility of the individual laboratory.

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

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

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

0IM-101 MAS®0mnilMMUNE™, Level 1 6x5mL
01M-202 MAS®0mnilMMUNE™, Level 2 6x5mL
01M-303 MAS®0mnilMMUNE™, Level 3 6x5mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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MAS® Omni-IMMUNE™

FLOssIGE GETESTETE INTEGRIERTE IMMUNASSAYKONTROLLE

ANWENDUNGSBEREICH

Thermo Scientific MAS® OmnisMMUNE™ ist fiir den Gebrauch als getestete Kontrolle zur Uberwachung
von Assaybedingungen bei vielen Bestimmungenim klinischen Labor bestimmt. Setzen Sie OmnisIMMUNE
bei der Testung auf einen der aufgefiihrten Bestandteile begleitend zu den Patientenserumproben ein.
Assay werte werden fiir bestimmte aufgefiihrte Systeme angegeben. Der Benutzer kann die Ergebnisse
mit den jeweiligen erwarteten Bereichen vergleichen und auf diese Weise eine gleich bleibende
Leistung des Reagens und Gerits sichern.

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Bei OmnisIMMUNE handelt es sich um fliissiges stabiles Kontrollmaterial, das aus Humanserum
hergestelltwird. Die Analytmengen werden mitverschiedenen Reinchemikalien und —zubereitungen aus
Humangewebe oder menschlichen Korperfliissigkeiten eingestellt. Prostataspezifisches Antigen stammt
aus menschlicher Samenfliissigkeit, Alphafetoprotein stammt aus menschlichem Nabelschnurserum und
karzinoembryonales Antigen stammt aus Lebermetastasen eines menschlichen Kolonadenokarzinoms.
Eswurden Konservierungsmittel und Stabilisatoren beigefiigt, um die Intaktheit des Produkts zu wahren.

VORSICHT: OmnislMMUNE wird aus Material menschlichen Herkunft hergestellt. Bestandteile der
Kontrolle, die aus Material menschlicher Herkunft hergestellt sind, sind nach von der FDA anerkannten
Methoden gepriift worden und haben sich als nichtreaktiv auf Hepatitis B-Oberflachenantigen
(HBsAg), Hepatitis C (HCV), HIV-1 und HIV-2 erwiesen. Keine Testmethode kann jedoch garantieren,
dass Produkte aus Materialien menschlicher Herkunft génzlich frei von Infektionserregern sind. Bei
der Arbeit mit dieser Kontrolle miissen die Empfehlungen im 2009 erschienenen Handbuch ,Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories” der Centers for Disease Control/National Institutes
of Health eingehalten werden. Die Verpackung dieses Produkts enthélt trockenen Naturkautschuk.

GEFAHR: OmnieIMMUNE-Kontrolle enthalt <0,1 % Rinderserumalbumin (BSA) und <0,01 % ProcCin 300.
H317 — Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
H334 — Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden verursachen.

Einatmen von Nebel oder Dampf vermeiden. Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des
Arbeitsplatzes tragen. 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 gemaR lokalen/regionalen/nationalen/internationalen
Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

KonsTtiTulerRENDE LiSTE

17-alpha-0H-Progesteron Leuteinizing Hormon (LH)

25-Hydroxy-Vitamin D Lidocain

Acetaminophen Lithium

ACTH n-Acetylprocainamide Hydrochlorid (NAPA)
Alpha-Fetoprotein (AFP) Prostata-Phosphatase (PAP)
Aldosteron PAPP-A*

Amikacin Phenobarbital
Benzodiazepine (Nordiazepam) Phenytoin

Beta - Humanes Choriongonadotropin (3-hCG) Phenytoin, Frei
Beta-2-Mikroglobulin Primidon

Calcitonin* Procainamid

Cancer Anitigen 125 (CA 125) Procalcitonin

Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3) Progesteron

Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9) Prolaktin

Carbamazepin

Carcinoembryonic Antigen (CEA)
Cortisol

C-Peptid
Dehydroepiandrosteron-Sulfat (DHEA-Sulfat)
Digoxin

Disopyramid

Ostradiol

(striol, frei

Ethosuximid

Ferritin

Folat

Fructosamin

Follikel-stimulierendes Hormon (FSH)
Gastrin

Gentamicin

Wachstumshormon

Humanem Chorion-Gonadotropin (hCG)
Homocystein

Immunglobulin E (IgE)

Insulin*

Insulin-ahnlicher Wachstumsfaktor 1 (IGF-1)

*Siehe ,Verfahrenseinschrankungen”

Prostataspezifishes Antigen (PSA)
Prostataspezifishes Antigen, frei (PSA, frei)
Parathormon, intakt (PTH, Intact)

Chinidin

Salicylat

Trijodthyronin (T3)

Trijodthyronin, frei (Free T3)

Thyroxin (T4)

Thyroxin, frei (frei T4)

Thyroxinbindendes Globulin (TBG)
Testosteron

Theophyllin

Thyreoglobulin

Tobramycin

Trizyklische Antidepressiva (TCA) (Nortryptyline)
Thyreoidea-stimulierendes Hormon (TSH)
Schilddriisenhormon Uptake (T-Aufnahme)
Valproinsaure

Valproinséure, Frei

Vancomycin

Vitamin B12

LAGERUNG UND STABILITAT

Ungedffnet bleiben die Flaschchen mit OmnislMMUNE nach Erhalt 30 Tage stabil, wenn sie bei 2-8 °C
aufbewahrt werden. Nach dem Offnen bleiben die Flaschchen mit OmnisIMMUNE 30 Tage stabil, wenn
sie gut verschlossen bei 2-8 °C aufbewahrt werden. Dieses Produkt ist bei Lagerung bei -25 °C bis
-15°C bis zum auf der Schachtel angegebenen Verfallsdatum stabil. Gefrierschranke mit Abtauautomatik
sind nicht geeignet. Falls eine Bestandteilwiederfindung auRerhalb der verdffentlichen Bereiche fillt,
wenden Sie sich an MAS Technische Unterstiitzung, um aktuelle Peer-Gruppendaten zu erhalten. Peer-
Vergleichsdaten und die neuesten chargenspezifische QK-Aktualisierungen finden Sie im LabLink xL
Qualitatssicherungsprogramm unter www.maslablink.com.

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

KONTROLLBEREICHE

Die verdffentlichten Kontrollbereiche basieren auf einer Kombination von Wiederholungsassays von
reprasentativen Proben, die von teilnehmenden Labors, Geréte-/Reagensherstellern durchgefiihrt
wurden, und auf der direkten Korrelation mit anderen Analysesystemen gemaR dem festgelegten
Protokoll. Die angegebenen Geratewerte gelten nur fiir diese Charge der Kontrolle und dienen als
Richtlinie fiir das Labor bei der Ermittlung seiner eigenen Mittelwerte und Bereiche. Alle Werte sind mit
Geraten und Reagenzien zugewiesen worden, die zum Zeitpunkt der Durchfiihrung des Tests vorhanden
waren, und bei Anwendung anderer Reagenzien und/oder Methoden kann es zu Abweichungen von
Erwartungswerten kommen. Die im Labor erhobenen Mittelwerte sollten in den zugewiesenen Bereichen
liegen, wenngleich spétere Anderungen an Geréten, Reagenzien oder der Kalibrierung zugewiesene
Werte ungiiltig machen kdnnen.

Peer-Vergleichsdaten und die neuesten chargenspezifische QK-Aktualisierungen finden Sie im LabLink®xL
Qualitatssicherungsprogramm unter www.maslablink.com. Kontaktinformationen finden Sie im Abschnitt
zur technischen Unterstiitzung (Technical Assistance).

GEBRAUCHSANWEISUNG

Tauen Sie die Kontrolle bei Raumtemperatur (18-25 °C) auf einem Schiittler oder durch gelegentliches
vorsichtiges Umdrehen vollstédndig auf und lagern Sie sie dann sofort bei 2-8 °C. Mischen Sie den Inhalt
des Flaschchens vor jedem Gebrauch griindlich, indem Sie das Flaschchen mehrere Minuten lang
vorsichtig umdrehen. Die Kontrolle nach der Entnahme aus 2-8 °C unverziiglich verwenden. Offnen Sie
das Flaschchen und iiberfiihren Sie die bendtigte Menge der Kontrolle in ein sauberes ProbengeféR.
Bringen Sie den Deckel sofort wieder an und bewahren Sie das gedffnete Flaschchen bei 2-8 °C auf.

DIE KONTROLLE DARF NACH DEM AUFTAUEN NICHT WIEDER EINGEFROREN WERDEN.

Es sind Tropfflaschenspitzen erhdltlich, um die Luftexposition von Kontrollproben zu minimieren.
Verwenden Sie zur Entnahme von Probe durch den Deckel der Flasche mit der Kontrolle KEINE Spritze.

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

VERFAHRENSEINSCHRANKUNGEN

Die Kompatibilitdt mit OmnielMMUNE wurde nur fiir die in dieser Packungsbeilage aufgefiihrten
Methoden aufgezeigt. Vorsicht ist geboten, wenn diese Kontrollen mit Methoden verwendet werden,
fiir die keine gedruckten Werte vorhanden sind.

Insulin, Calcitonin und PAPP-A sind Analyten von OmnielMMUNE; Jedoch werden weder hinsichtlich
der Erwartungswerte noch der Stabilitdt dieser Bestandteile Zusicherungen gegeben. Das Testen
der Insulin- und PAPP-A-Bestandteile sowie deren Wertzuweisung liegen in der Verantwortung des
jeweiligen Labors.

Die Spezifitat der in Immunassays verwendeten Antikérper kann sich von Charge zu Charge unterscheiden.
Wie bei Patientenproben kann es zu Kreuzreaktionen zwischen bestimmten Bestandteilen in diesem
Kontrollserum und manchen Reagenzien kommen. Mdgliche Stérungen finden Sie in der Packungsbeilage
des Reagenzienherstellers.

Genaue und reproduzierbare Ergebnisse sind von ordnungsgemaR arbeitenden Geréten, Reagenzien
und einer guten Labortechnik abhéngig. Dieses Produkt ist fiir die Verwendung als getestete Kontrolle
fiir quantitative Assays gelisteter Bestandteile in Humanserum bestimmt. Dieses Produkt ist nicht zur
Verwendung als Kalibrator bestimmt. Nur zum Fachgebrauch.

TecHNISCHE UNTERSTUTZUNG

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

AuBerhalb der USA, besuchen Sie, sofern lhr Labor LabLink xL abonniert, www.maslablink.com
(,LabLink Extra” auswahlen). Sie kénnen sich auch an das nachstgelegene Verkaufshiiro oder einen
bevollméachtigten Handler wenden.

Bestellnr. Beschreibung GroRe

0IM-101 MAS®0mnilMMUNE™, Stufe 1 6x5mL
01M-202 MAS®0mnilMMUNE™, Stufe 2 6x5mL
01M-303 MAS®0mnilMMUNE™, Stufe 3 6x5mL
286-606 Tropfflaschenspitzen 100 Stck.
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MAS® Omni-IMMUNE™

CONTROLE DOSE LIQUIDE A INTEGRER DANS DES DOSAGES IMMUNOLOGIQUES

APPLICATION

Le MAS® OmnisIMMUNE™ de Thermo Scientific est destiné a étre utilisé en tant que contréle dosé pour
vérifierles conditions d'analyse de dosages effectués enlaboratoire biomédical. Inclure Omnisl MMUNE
avec les échantillons de sérum de patient lors du dosage d'un des composants figurant sur la liste.
Les valeurs de dosage sontindiquées pour les systémes spécifiques listés. Lutilisateur peut comparer
les valeurs observées aux plages prévues pour assurer la régularité des performances du réactif et
de I'instrument.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Omni-IMMUNE est un produit de contrdle, stable et liquide, préparé a partir de sérum humain. Les
niveaux d'analytes sont ajustés avec différents produits chimiques purs et préparations a partir de
tissus ou de liquides organiques humains. L'antigene spécifique a la prostate provient de liquide
séminal humain, I'alpha-fétoprotéine provient du sérum de cordon ombilical humain et I'antigéne
carcinoembryonique provient de métastases hépatiques d’adénocarcinome du cdlon humain. Des
stabilisants et des conservateurs sont ajoutés pour maintenir I'intégrité du produit.

ATTENTION : OmnielMMUNE est préparé a partir de matériel d’origine humaine. Les composants du
contrdle quisontdérivés de matériel d’origine humaine ont été testés par des méthodes approuvées par
laFDA ettrouvés nonréactifs pourl'antigéne de surface de I'hépatite B (Ag HBs), I'hépatite C (VHC) etle
VIH1et2. Toutefois,aucune méthode de testne peut écarteravec une certitude absolue que des produits
dérivés de matériel d'origine humaine serontexempts d’agentsinfectieux. Ce contrdle doit étre manipulé
conformément aux recommandations du manuel des CDC/NIH intitulé « Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, 2009 ». L'emballage de ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

DANGER : Le contrdle OmnieIMMUNE contient < 0,1 % d’albumine de sérum bovin (BSA) et < 0,01 %
de Proclin 300.

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée.

H334 - Peut provoquer des symptdmes allergiques ou d'asthme ou des difficultés respiratoires par inhalation.

Eviter de respirer les gaz ou vapeurs. Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir
du lieu de travail. Porter des gants de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.
Lorsque la ventilation du local est insuffisante, porter un équipement de protection respiratoire. En
cas de contact avec la peau : laver abondamment a I'eau et au savon. EN CAS D’INHALATION : s'il y
a difficulté a respirer, transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos dans une position ot
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 CONSTITUANTE
17-alpha-0H-progestérone
25-hydroxy vitamine D
Acétaminophéne
ACTH
Alpha-foetoprotéine (AFP)
Aldostérone
Amikacine
Benzodiazépines (nordiazépam)
Béta - gonadotrophine chorionique humaine (B-hCG)
Béta-2-microglobuline
Calcitonine*
Le cancer Anitigen 125 (CA 125)
15-3 antigéne du cancer (CA 15-3)
19-9 antigéne du cancer (CA 19-9)
Carbamazépine
Antigéne carcinoembryonnaire (CEA)
Le cortisol
Peptide C
Déhydroépiandrostérone-sulfate (DHEA-sulfate)
Digoxine
Disopyramide
Estradiol
Estriol, libre
Ethosuximide
Ferritine
Folate
Fructosamine
Hormone folliculo-stimulante (FSH)
Gastrine
Gentamicine
Hormone de croissance
Gonadotrophine chorionique humaine (hCG)
Homocystéine
Immunoglobuline E (IgE)
Insuline*
Facteur de croissance 1 analogue a l'insuline (IGF-1)

*Consulter les limites des procédures

Hormone Luteinisante (LH)

Lidocaine

Lithium

n-Acetylprocainamide chlorhydrate (PANA)
Phosphatase acide prostatique (PAP)
PAPP-A*

Phénobarbital

Phénytoine

Phénytaine, libre

Primidone

Procainamide

Procalcitonine

Progestérone

Prolactine

Antigéne prostatique spécifique (PSA)
Antigéne prostatique spécifique, libre
(PSA, libre)

Hormone parathyroidienne, intacte

(PTH, Intact)

Quinidine

Salicylate

Triiodothyronine (T3)

Triiodothyronine, libre (T3 libre)
Thyroxine (T4)

Thyroxine, libre (T4 libre)

Globuline de transport de la thyroxine (TBG)
Testostérone

Théophylline

Thyroglobuline

Tobramycine

Antidépresseurs tricycliques (TCA)
(Nortryptyline)

Hormone de stimulation de la thyroide (TSH)
L'absorption des hormones thyroidiennes
(T-absorption)

Acide valproique

Acide valproique, libre

Vancomycine

Vitamine B12

CONSERVATION ET STABILITE

Une fois ouverts, les flacons de OmnislMMUNE sont stables pendant une durée de 30 jours aprés la
livraison a condition d'étre conservés entre 2 et 8 °C. Une fois ouverts, les flacons de OmnislMMUNE
restent stables pendant 30 jours a condition d'étre fermés hermétiquement et conservés entre 2 et 8 °C.
Ce produit est stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur la boite, lorsqu’il est conservé entre
-25 °C et -15 °C. Les congélateurs a dégivrage ique ne convi pas. Si la détection d'un
composant tombe en dehors des plages publiées, contacter I'assistance technique MAS pour obtenir
desdonnéesrécentes provenantd’autres laboratoires. La comparaison des données entre laboratoires
etlesmises ajour spécifiques aulot CQ sontdisponibles enligne par le biais du programme d'assurance
qualité LabLink xL, accessible a partir du site www.maslablink.com.

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

PLAGES DE CONTROLE

Lesplagesde contrdle publiéesreposentsurune combinaisonde réplications de dosages d'échantillons
représentatifs effectués par les laboratoires participants, les fabricants d'instruments/de réactifs etla
corrélation directe avec d’autres systemes analytiques conformément au protocole établi. Les valeurs
fournies pour les instruments 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 a
I'aide d'instruments et des réactifs disponibles au moment du dosage et les valeurs attendues peuvent
varier en fonction des différents réactifs et/ou méthodologies. Les moyennes établies par le laboratoire
doivent tomber dans les plages assignées, bien que toutes les modifications ultérieures d'instrument,
de réactif ou d'étalonnage puissent invalider les valeurs assignées.

La comparaison des données entre laboratoires et les derniéres mises a jour spécifiques au lot CQ
sont disponibles par le biais du programme d'assurance qualité LabLink® xL, accessible a partir du site
www.maslablink.com. Consulter la section « Assistance technique » pour obtenir nos coordonnées.

v
Mobe p’EmPLOI

Décongeler le contréle a température ambiante (18 a 25 °C) sur un agitateur ou en retournant
délicatement le flacon périodiquement jusqu'a ce que son contenu devienne liquide, puis le réfrigérer
immédiatement entre 2 et 8 °C. Mélanger a fond le contenu du flacon par retournement délicat pendant
quelques minutes avant chaque utilisation. Dés que le contréle n'est plus maintenu entre 2 et 8 °C,
utiliserimmédiatement. Ouvrir le flacon et transférer le volume de contrdle nécessaire vers un godet a
réaction propre. Reboucher immédiatement et conserver le flacon ouvert entre 2 et 8 °C.

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

Desembouts compte-gouttes sontdisponibles pour minimiser|’exposition des échantillons de contrdle al'air.
NEPAS utiliser une aiguille de seringue pour aspirerI'échantillon atraversle bouchon duflacon de contrdle.

CONTROLE QUALITE
Toutes les exigences de contrdle qualité doivent étre appliquées conformémentaux réglements locaux,
régionaux et/ou nationaux ou aux exigences d'agrément.

LiMITES DES PROCEDURES
La compatibilité de OmnisIMMUNE a été démontrée uniquement avec les méthodes indiquées dans
cette notice. Faire preuve de prudence si ces contrdles sont utilisés avec des méthodes dontles valeurs
de dosage n'ont pas été publiées.

Linsuline, la calcitonine et le PAPP-A sont dosés dans OmnielMMUNE. Toutefois, il n'est pas affirmé
que ces constituants sont stables ni associés a des valeurs attendues. Le test et I'attribution de valeurs
aux composants de l'insuline et du PAPP-A de ce contrdle relévent de la responsabilité individuelle
du laboratoire.

La spécificité des anticorps utilisés dansles procédures de dosage immunologique peutvarier enfonction
deslots. Comme pour les échantillons patients, une réactivité croisée entre certains composants de ce
sérum de contrdle peut se produire avec certains réactifs. Consulter la notice du fabricant du réactif
en ce qui concerne les interférences possibles.

Des résultats exacts et reproductibles dépendent du bon fonctionnement des instruments, des réactifs
etd’'une bonne technique de laboratoire. Ce produit est destiné a étre utilisé en tant que contrdle dosé
pour des dosages quantitatifs des composants indiqués dans le sérum humain. Ce produit nest pas
destiné a étre utilisé en tant que calibrateur. Réservé pour un usage professionnel.

ASSISTANCE TECHNIQUE

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

En dehors des Etats-Unis, si votre laboratoire estinscrit a LabLink xL, consulter le site www.maslablink.
cometsélectionner LabLink Extra. Autrement, contacterle bureau de vente local oule distributeur agréé.

Réf. Description Taille

0IM-101 MAS® OmniIMMUNE™, Niveau 1 6x5mL

0IM-202 MAS® Omni-IMMUNE™, Niveau 2 6x5mL

0IM-303 MAS® Omni-IMMUNE™, Niveau 3 6x5mL

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

CONTROLLO LIQUIDO ANALIZZATO PER IMMUNODOSAGGIO

Uso PREVISTO

Thermo Scientific MAS® OmnisIMMUNE™ trova impiego come controllo analizzato per il monitoraggio
delle condizioni di analisi in numerose determinazioni di laboratorio clinico. Includere OmnislMMUNE
con i campioni di siero del paziente quando si eseguono dosaggi per uno qualsiasi dei costituenti
elencati. | valori di analisi sono forniti per i sistemi specifici elencati. Loperatore puo confrontare
le sue osservazioni con i range di valori attesi per assicurare che le prestazioni del reagente e dello
strumento siano coerenti.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Omni-IMMUNE é un materiale di controllo liquido stabile preparato con siero umano. | livelli degli
analiti sono regolati con varie sostanze chimiche pure e preparazioni derivate da tessuto umano o
fluidi corporei. L'antigene specifico prostatico e derivato da liquido seminale umano, |'alfafetoproteina
¢ derivata dal siero di cordone ombelicale e I'antigene carcinoembrionico & derivato dalle metastasi
epatiche dell’'adenocarcinoma del colon umano. Conservanti e stabilizzanti sono aggiunti per
preservare |'integrita del prodotto.

ATTENZIONE - Omni-IMMUNE ¢ preparato con materiale di origine umana. | componenti del controllo
provenienti da materiale di origine umana sono stati testati mediante metodi approvati dall’FDA e
riscontrati non reattivi all’antigene di superficie del virus dell’epatite B (HBsAg) e ai virus dell'epatite
C (HCV), HIV-1 e HIV-2. Nessun metodo di analisi puo tuttavia offrire una garanzia assoluta che i
prodotti provenienti da materiale di origine umana non contengano agenti infettivi. Questo controllo
deve essere maneggiato nel rispetto delle raccomandazioni del manuale “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” [Sicurezza biologica nei laboratori di microbiologia e biomedicinal]
pubblicato nel 2009 dai Centers for Disease Control/National Institutes of Health [Centri per il Controllo
e la Prevenzione delle Malattie/Istituti Nazionali di Sanita, 2009].” La confezione di questo prodotto
contiene gomma naturale secca.

PERICOLO: Il controllo OmnieMMUNE contiene < 0,1% di albumina sierica bovina (BSA) e <0,01% di
Proclin 300.

H317 - Puo provocare una reazione allergica cutanea.

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

Evitare di respirare la polvere o i vapori. Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal luogo di lavoro. 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 e difficile, trasportare
I'infortunato all'aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. In caso di
irritazione 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 contenuto/contenitore in conformita alle normative locali/regionali/nazionali/internazionali.

LisTA COSTITUENTE
17-alfa-OH-progesterone Ormone Luteinizante (LH)
25-idrossi vitamina D Lidocaina
Acetaminofene Litio
Ormone adrenocorticotropo (ACTH) n-Acetylprocainamide cloridrato (NAPA)
Alfa-fetoproteina (AFP) Fosfatasi acida prostatica (PAP)

Aldosterone PAPP-A*
Amikacina Fenobarbital
Benzodiazepine (nordiazepam) Fenitoina

Beta - gonadotropina corionica umana (3-hCG) Fenitoina, libera
Beta-2-microglobulina Primidone

Procainamide

Procalcitonina

Progesterone

Prolattina

Antigene prostatico specifico (PSA)
Antigene prostatico specifico, libero

Calcitonina*

Cancro Antigen 125 (CA 125)
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)
Carbamazepina

Antigen carcinoembrionario (CEA)

Cortisolo (PSA libero)

C-peptide Ormone paratiroideo, intatto (PTH, intatto)
Deidroepiandrosterone-solfato (DHEA-solfato) Quinidina

Digossina Salicilato

Disopiramide Triiodotironina (T3)

Estradiolo Triiodotironina, libero (T3 libero)

Tiroxina (T4)
Tiroxina libera (FT4)

Estriolo, libero
Etosuccimide

Ferritina Globulina legante la tiroxina (TBG)
Folati Testosterone

Fruttosamina Teofillina

Ormone follicolo-stimolante (FSH) Tireoglobulina

Gastrina Tobramicina

Gentamicina Gli antidepressivi triciclici (TCA)

Ormone della crescita

Gonadotropina corionica umana (hCG)
Omocisteina

Immunoglobuline E (IgE)

Insulina®

Fattore di crescita insulino-simile 1 (IGF-1)

*Consultare Limiti delle procedure

(Nortryptyline)

Ormone stimolante della tiroide (TSH)
Assorbimento ormone tiroideo (T-uptake)
Acido valproico

Acido valproico, libero

Vancomicina

Vitamina B12

CONSERVAZIONE E STABILITA

Le fiale non aperte di OmnisMMUNE sono stabili per 30 giorni dalla data di ricevimento se conservate
a 2-8 °C. Una volta aperte, le fiale di OmnislMMUNE rimangono stabili per 30 giorni se conservate
ermeticamente chiuse 2-8 °C. Questo prodotto & stabile fino alla data di scadenza indicata sulla scatola
quando viene conservato a temperature comprese fra -25 °C e -15 °C. | cong i con sbri
automatico non sono adatti. Se il recupero di uno qualsiasi dei costituenti non rientra nei range
pubblicati, per i dati di gruppo paritari attuali rivolgersi al servizio di assistenza tecnica MAS. | dati di
confronto paritari e gli ultimi aggiornamenti specifici del lotto CQ sono disponibili online attraverso il
programma di garanzia della qualita LabLink xL sul sito www.maslablink.com.

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

RANGE DI CONTROLLO

| range di controllo pubblicati si basano su una combinazione di analisi replicate dei campioni
rappresentativi eseguite dai laboratori partecipanti, dai produttori di strumenti/reagenti e per
correlazione diretta con altri sistemi analitici in osservanza del protocollo stabilito. | valori forniti
sono soltanto per questo lotto di controllo e devono essere utilizzati per assistere il laboratorio nello
stabilire i propri range e medie. Tutti i valori sono stati assegnati con strumenti e reagenti disponibili
al momento dell’analisi e i valori attesi possono variare con I'impiego di reagenti e/o metodologie
differenti. Le medie stabilite dai laboratori devono rientrare nei range assegnati; modifiche successive
dello strumento, dei reagenti o della calibrazione possono tuttavia invalidare i valori assegnati.

| dati di confronto paritari e gli ultimi aggiornamenti specifici del lotto CQ sono disponibili online
attraverso il programma di garanzia della qualita LabLink® xL sul sito www.maslablink.com. Per
informazioni relative alle persone da contattare, consultare la sezione Technical Assistance (Assistenza
tecnica).

ISTRUZIONI PER L'USO

Scongelare il controllo a temperatura ambiente (18-25 °C) su un agitatore meccanico o capovolgendolo
delicatamente a intervalli regolari fino a liquefarlo, quindi conservarlo immediatamente a 2-8 °C. Prima
dell'uso, mescolare accuratamente il contenuto della fiala capovolgendola con attenzione per alcuni
minuti. Usare immediatamente il controllo una volta rimosso dalla conservazione a 2-8 °C. Aprire la
fiala e trasferire la quantita di controllo richiesta in una coppetta per campione pulita. Richiudere
immediatamente la fiala aperta con il tappo e conservarla a 2-8 °C.

UNA VOLTA SCONGELATO, IL CONTROLLO NON DEVE ESSERE RICONGELATO.

Sono disponibili puntali per ridurre al minimo I'esposizione all’aria dei campioni di controllo. NON usare
un ago da siringa per aspirare il campione attraverso il tappo del flacone di controllo

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

LimITI DELLE PROCEDURE

La compatibilita di OmnieMMUNE é stata dimostrata solo con i metodi specificati nel presente foglio
illustrativo. Usare cautela durante |'uso di questi controlli con metodi i cui valori non sono stati stampati.

Insulina, calcitonina e PAPP-A sono presenti in OmnielMMUNE; tuttavia non viene fornita alcuna
garanzia per i valori previsti né per la stabilita di questi componenti. Le analisi e I'assegnazione dei
valori di insulina e PAPP-A di questo controllo sono di competenza di ogni laboratorio.

La specificita degli anticorpi utilizzati nelle procedure di inmunodosaggio puo variare a seconda
dei lotti. Come per i campioni dei pazienti, con alcuni reagenti puo verificarsi reattivita crociata
fra determinati costituenti di questo siero di controllo. Consultare il foglio illustrativo allegato alla
confezione dal produttore del reagente in merito a possibili interferenze.

La precisione e la riproducibilita dei risultati dipendono dal corretto funzionamento degli strumenti, dei
reagenti e dall'adozione delle corrette tecniche di laboratorio. Questo prodotto e destinato all'uso come
controllo analizzato per dosaggi quantitativi dei costituenti elencati nel siero umano. Questo prodotto
non é destinato all'uso come calibratore. Esclusivamente per uso professionale.

ASSISTENZA TECNICA

Negli Stati Uniti, per ottenere assistenza tecnica chiamare il numero verde 800-232-3342 o il numero
510-979-5417. Per aggiornamenti del foglio illustrativo e informazioni, se il laboratorio ha sottoscritto il
programma LabLink xL, visitare il sito www.maslablink.com e selezionare LabLink Extra. In alternativa, per
iscriversi al programma LabLink xL chiamare il numero verde 800-232-3342 o il numero +1 510-979-5451.

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

N. di cat. Descrizione Quantita
0IM-101 MAS® OmniIMMUNE™, Livello 1 6x5mL
0IM-202 MAS® OmnilMMUNE™, Livello 2 6x5mL
0IM-303 MAS® Omni-IMMUNE™, Livello 3 6x5mL
286-606 Puntali Conf. da 100
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MAS® Omni-IMMUNE™

CONTROL LioUIDO ANALIZADO PARA INMUNOANALISIS INTEGRADO

INDICACIONES

MAS® OmnisIMMUNE™, de Thermo Scientific, esté indicado para utilizarse como control analizado para
supervisar las condiciones del andlisis en un gran nimero de determinaciones de laboratorio. Cuando
analice alguno de los constituyentes indicados, incluya OmnielMMUNE con las muestras de suero de
pacientes. Se suministran valores de analisis para los sistemas especificos indicados. El usuario puede
comparar las observaciones con los intervalos esperados a fin de asegurar el rendimiento uniforme
de los reactivos y del instrumento.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Omni-IMMUNE es un material de control liquido estable, preparado a partir de suero humano. Las
concentraciones de los analitos se ajustan con varias sustancias quimicas puras y preparaciones
de tejido humano o liquidos corporales. El antigeno especifico de la prostata proviene de liquido
seminal humano, la alfafetoproteina proviene de suero de cordén umbilical humano y el antigeno
carcinoembrionario proviene de metastasis hepaticas de adenocarcinoma de colon humano. Se afiaden
conservantes y estabilizantes para mantener la integridad del producto.

ATENCION: OmnisIMMUNE se prepara a partir de material de origen humano. Los componentes del
control que se derivan de material de origen humano han sido analizados mediante métodos aceptados
por la FDA y han resultado ser no reactivos para el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg),
el virus de la hepatitis C (VHC), el VIH-1y el VIH-2. Sin embargo, ningin método de anélisis puede
ofrecer una garantia completa de que los productos derivados de material de origen humano estan
libres de agentes infecciosos. Este control debe manipularse de acuerdo con las recomendaciones
del manual de los Centros para el control de enfermedades/Institutos Nacionales de Salud titulado
«Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories de 2009». El envase de este producto
contiene goma natural seca.

PELIGRO: EI control OmnieIMMUNE contiene <0,1% de albiimina sérica bovina (BSA) y <0,01% de
Proclin 300.

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H334 - Puede provocar sintomas de alergia 0 asma, o dificultades respiratorias en caso de inhalacion.

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del lugar
de trabajo. Llevar guantes de proteccidn/proteccion para los ojos/méascara de proteccion. En caso de
ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccion 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,
transportela 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 CONSTITUYENTE
17-alfa-OH-progesterona Ormone Luteinizante (LH)
25-hidroxi vitamina D Lidocaina
Acetaminofeno Litio
Hormona corticotropina (ACTH) N-acetilprocainamida clorhidrato (PNA)
Alfa-fetoproteina (AFP) Fosfatasa acida prostatica (PAP)

Aldosterona PAPP-A*
Amikacina Fenobarbital
Benzodiazepina (Nordiazepam) Fenitoina

Beta - gonadotropina coridnica humana (3-hCG) Fenitoina, libre
Beta-2-microglobulina Primidona

Procainamida

Procalcitonina

Progesterona

Prolactina

Antigeno Prostético Especifico (PSA)
Antigeno Prostatico Especifico, libre (PSA)

Calcitonina®

Cancer Anitigen 125 (CA 125)
Cancer de antigeno 15-3 (CA 15-3)
Cancer de antigeno 19-9 (CA 19-9)
Carbamazepina

Antigeno carcinoembrionario (CEA)

Cortisol La hormona paratiroidea intacta (PTH intacta,)
Péptido C Quinidina

Dehidroepiandrosterona sulfato (DHEA-sulfato) Salicilato

Digoxina Triyodotironina (T3)

Disopiramida Triyodotironina, libre (Free T3)
Estradiol Tiroxina (T4)

Estriol, libre Tiroxina, libre (T4 libre)

Etosuximida Globulina fijadora de tiroxina (TBG)
Ferritina Testosterona

Folato Teofilina

Fructosamina Tiroglobulina

Hormona estimulante del foliculo (FSH) Tobramicina

Gastrina Los antidepresivos triciclicos (TCA)
Gentamicina (Nortryptyline)

Hormona estimulante del tiroides (TSH)

La captacion tiroidea hormonal (T-absorcion)
Acido valproico

Acido valproico, libre

Vancomicina

Vitamina B12

Hormona de Crecimiento

Gonadotropina corionica humana (hCG)
Homocisteina

Inmunoglobulina E (IgE)

Insulina*

Factor de crecimiento insulinoide 1 (IGF-1)

*Consulte las limitaciones de los procedimientos

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los frascos sin abrir de OmnislMMUNE son estables durante 30 dias a partir de la fecha de recepcion
si se conservan a una temperatura entre 2 °C y 8 °C. Una vez abiertos, los frascos de OmnisIMMUNE
son estables durante 30 dias, si se conservan bien cerrados entre 2 °Cy 8 °C. Este producto es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la caja si se almacena a una temperatura de -25 °C a -15 °C.
Los cong es con auto-d g no son ad Si la recuperacion de alguno de los
componentes cae fuera de losintervalos publicados, péngase en contacto con el servicio de asistencia
técnica de MAS para obtener los datos del grupo de expertos actuales. Los datos comparativos de
expertosy las actualizaciones especificas de los lotes de CC pueden consultarse a través del programa
para la garantia de la calidad de LabLink xL en la web www.maslablink.com.

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

INTERVALOS DE CONTROL

Los intervalos de control publicados estdn basados en una combinacién de anélisis repetidos de
muestras representativas por laboratorios participantes, fabricantes de instrumentos o reactivos
y correlacion directa con otros sistemas analiticos de acuerdo con el protocolo establecido. Los
valores de instrumentos suministrados solo se aplican a este lote de controles y su funcion es ayudar
al laboratorio a establecer sus propios intervalos y medias. Todos los valores han sido asignados por
medio de los instrumentos y los reactivos disponibles al ir a realizar el analisis, y los valores esperados
puedenvariar segln los reactivos o metodologias empleados. Las medias establecidas en el laboratorio
deberian caer dentro de losintervalos asignados, si bien las modificaciones de instrumentos, reactivos
o calibraciones posteriores podrian invalidar los valores asignados.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Descongele el control a temperatura ambiente (18 °C — 25 °C) en un oscilador o mediante inversiones
periédicas suaves hasta que alcance el estado liquidoy, a continuacion, almacénelo de inmediato entre
2°Cy8°C. Mezcle exhaustivamente el contenido del frasco antes de utilizarlo, invirtiendo suavemente
el frasco durante varios minutos. Después de extraer un control de la nevera, utilicelo de inmediato.
Abra el frasco y transfiera la cantidad de control necesaria a un recipiente de muestra limpio. Vuelva
a tapar el frasco de inmediato y guérdelo de nuevo entre 2°Cy 8 °C.

UNA VEZ DESCONGELADO, NO VUELVA A CONGELAR EL CONTROL.

Se ofrecen cuentagotas para ayudar a minimizar la exposicion de las muestras de control al aire. NO
utilice una jeringa con aguja para extraer la muestra a través del tapon del frasco de control.

CONTROL DE CALIDAD

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

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO
La compatibilidad de OmnielMMUNE s¢lo se ha demostrado con los métodosindicados en este prospecto.
Si se utilizan estos controles con métodos para los que no se adjuntan valores, debe ejercerse cautela.

OmnielMMUNE contiene insulina, calcitonina y PAPP-A; sin embargo, no se especifican los valores
esperados nila estabilidad de estos componentes. El anélisis y la asignacion de valores al constituyente
de insulina y PAPP-A de este control es responsabilidad de cada laboratorio.

La especificidad de los anticuerpos utilizados en los procedimientos de inmunoanalisis puede variar
de unlote a otro. Aligual que sucede con las muestras de pacientes, puede existir reactividad cruzada
entre ciertos componentes de este suero de control y algunos reactivos. Consulte el prospecto del
envase del fabricante del reactivo para determinar posibles interferencias.

La exactitudyreproducibilidad de los resultados dependen del funcionamiento adecuado de instrumentos
y reactivos, y de una buena técnica de laboratorio. Este producto esté indicado para utilizarse como un
control analizado para anélisis cuantitativos de los componentes enumerados del suero humano. Este
producto no esta indicado para utilizarse como un calibrador. Sélo para uso profesional.

ASISTENCIA TECNICA

Enlos EE.UU., llame al 800-232-3342 0 al 510-979-5417 para obtener asistencia técnica. Si su laboratorio
esta suscrito a LabLink xL, consulte la web www.maslablink.com y seleccione LabLink Extra
para obtener el prospecto actualizado y mas informacion. Para subscribirse a LabLink xL, llame
al 800-232-3342 (namero gratuito desde EE. UU.) o al 510-979-5451.

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

N.° de catalogo Descripcion Tamaiio
0IM-101 MAS®O0mni-IMMUNE™, Nivel 1 6x5mL
0IM-202 MAS®O0mni-IMMUNE™, Nivel 2 6x5mL
0IM-303 MAS®O0mni-IMMUNE™, Nivel 3 6x5mL
286-606 Cuentagotas Paquete de 100
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MAS® Omni-IMMUNE™

ANALYSERET INTEGRERET IMMUNANALYSEV/ASKEKONTROL

TILSIGTET ANVENDELSE

Thermo Scientific MAS® OmnisIMMUNE™ er beregnet til brug som en analyseret kontrol til
monitorering af analyseforhold i mange kliniske laboratoriebestemmelser. Inkluder OmnislMMUNE i
patientserumpraeeparater, nar der analyseres for disse anfarte bestanddele. Analyseveerdier gives for
de anfarte specifikke systemer. Brugeren kan sammenligne observationer med forventede omrader
som et middel til at sikre, at reagenset og instrumentet har konsekvent praestation.

PRODUKTBESKRIVELSE

Omni«IMMUNE er et stabilt kontrolveeskemateriale, der er fremstillet af humant serum. Analytniveauer
justeres med forskellige rene kemikalier og praparater fra menneskevev eller legemsvasker.
Prostataspecifikt antigen er fra human seminalveaske, alfafgtoprotein er fra human navlestrengsserum
og carcinoembryonisk antigen er fra levermetastaser fra human colon adenocarcinom.
Konserveringsmidler og stabiliseringsmidler tilseettes for at bevare produktets integritet.

FORSIGTIG: OmnisMMUNE er fremstillet af materiale af human oprindelse. Komponenter af
kontrollen, som er afledt af materiale af human oprindelse, er blevet testet med metoder, der er
godkendt af FDA og fandtes at veere ikke-reaktive over for hepatitis B overflade antigen (HBsAg),
hepatis C (HCV), HIV-1 og HIV-2. Der findes dog ingen testmetoder, der fuldsteendigt sikrer, at
produkter, der er afledt af materiale af human oprindelse, er fri for smittefarlige stoffer. Denne kontrol
skal handteres i overensstemmelse med anbefalingerne i manualen fra Centers for Disease Control/
National Institutes of Health, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009”. Dette
produkts emballage indeholder tar naturgummi.

FARE: OmnielMMUNE-kontrol indeholder < 0,1 % bovint albuminserum (BSA og < 0,01 % Proclin 300.
H317 — Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H334 — Kan fordrsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbesveer ved indanding.

Undga indénding af tage eller damp. Tilsmudset arbejdstej ber ikke fiernes fra arbejdspladsen. Baer
beskyttelseshandsker/ejenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Ved utilstrekkelig udluftning anvendes
andedreaetsveern. Ved kontakt med huden: Vask med rigeligt sbe og vand. VED INDANDING:
Ved vejrtraekningsbesvaer: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende
hviler i en stilling, som letter vejrtreekningen. Ved hudirritation eller udsleet: Sag legehjlp. Ved
luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en lzege. Tilsmudset tej skal vaskes, for det kan
anvendes igen. Bortskaf indholdet/beholderen i overensstemmelse med lokale/regionale/nationale/
internationale bestemmelser.

KonsTiTuerenDE LiSTE
17-alpha-0H-progesteron Hormona Lutainizante (LH)
25-hydroxy D-vitamin Lidocaina
Acetaminophen Litio

Adrenokortikotropt hormon (ACTH)
Alpha-Fetoprotein (AFP)
Aldosteron

Amikacin

Benzodiazepiner (Nordiazepam)
Beta - Humant choriongonadotropin (3-hCG)
Beta-2-mikroglobulin

Calcitonin*

Kraeft Anitigen 125 (CA 125)

Cancer antigen 15-3 (CA 15-3)
Cancer antigen 19-9 (CA 19-9)
Carbamazepin

Carcioembryonisk antigen (CEA)
Cortisol

C-peptid
Dehydroepiandrosterone-sulfat (DHEA-sulfat)
Digoxin

Disopyramid

Estradiol

Estriol, frit

Ethosuximid

Ferritin

Folat

Fruktosamin

Follikelstimulerende hormon (FSH)
Gastrin

Gentamicin

Vaeksthormon

Humant choriongonadotropin (hCG)
Homocystein

Immunoglobulin E (IgE)

Insulin*

Insulinlignende vaekstfaktor - 1 (IGF-1)

*Se Procedurens begransninger

n-Acetylprocainamide cloridrato (NAPA)
Fosfatase acida prostatica (PAP)
PAPP-A*

Fenobarbital

Fenitoina

Fenitoina, livre

Primidona

Procainamida

Procalcitonina

Progesterona

Prolactina

Antigeno prostatico especifico (PSA)
Antigeno Prostatico Especifico, libre (PSA libre)
Horménio da paratiredide, intacto (PTH, Intacto)
Quinidina

Salicilato

Triiodotironina (T3)

Triiodotironina livre (T3 livre)

Tiroxina (T4)

Tiroxina livre (T4 livre)

Globulina de ligacao a tiroxina (TBG)
Testosterona

Teofilina

Tireoglobulina

Tobramicina

Antidepressivos triciclicos (TCA)
(Nortryptyline)

Horménio estimulador da tiredide (TSH)
A absorc@o do hormadnio tireoidiano (T-uptake)
Acido valproico

Acido valpréico, livre

Vancomicina

Vitamina B12

OPBEVARING 0G STABILITET

Uabnede hetteglas med OmnisIMMUNE er holdbare i 30 dage fra modtagelsen ved opbevaring ved
2-8 °C. Efter abning af heaetteglassene med OmnislMMUNE er de holdbare i 30 dage ved opbevaring i
teet tillukket stand ved 2-8 °C. Dette produkt er holdbart indtil udlebsdatoen pa asken ved opbevaring
ved -25 til -15 °C. Selvafrimende frysere er ikke egnede. Kontakt MAS teknisk assistance for
aktuelle sammenlignelige data, hvis retableringen af en bestanddel falder uden for de offentliggjorte
veerdiomrader. Sammenlignelige data og de seneste opdateringer af lot-specifik QC fas pa nettet
gennem LabLink xL Quality Assurance Program p& www.maslablink.com.

Bakteriel kontamination giver en gget uklarhed og/eller en karakteristisk lugt. Bortskaf hatteglasset,
hvis der observeres tegn pa bakteriel kontamination.

KoNTROLOMRADER

De offentliggjorte kontrolomrader er baseret pa en kombination af gentagne analyser af
reprasentative prover fra deltagende laboratorier, producenter af instrument/reagens og direkte
korrelation med andre analysesystemer i overensstemmelse med fastlagt protokol. De anfarte
instrumentveerdier er kun specifikke for dette kontrollot og er beregnet som en hjelp til laboratoriet
til fastleeggelse af dets egne gennemsnitsvaerdier og omrader. Alle veerdier er blevet bestemt med
instrumenter og reagenser, der var tilgeengelige pa tidspunktet for analysen og de forventede
veardier kan variere med forskellige reagenser og/eller metoder. Gennemsnitsveerdier fastlagt af
laboratoriet ber falde inden for de bestemte omrader. Efterfalgende modifikationer af instrument,
reagens eller kalibrering kan dog ugyldiggere de bestemte veerdier.

Sammenlignelige data og de seneste opdateringer af lot-specifik QC fas p& nettet gennem
LabLink® xL Quality Assurance Program pa www.maslablink.com. Se afsnittet Teknisk assistance for
at fa kontaktinformation.

BRUGSANVISNING

Opte kontrollen ved stuetemperatur (18-25 °C) pa et rysteapparat eller med periodisk forsigtig
inversion, indtil den er flydende, og opbevar den dernast straks ved 2-8 °C. Bland hatteglassets
indhold grundigt inden hver brug ved forsigtigt at invertere hatteglasset i flere minutter.
Nar kontrollen er fjernet fra 2-8 °C, skal den straks bruges. Abn hatteglasset, og haeld den
nedvendige kontrolmengde i en ren provekop. St straks laget pa igen, og opbevar det dbnede
heetteglas ved 2-8 °C.

NAR KONTROLLEN ER OPT@ET, MA DEN IKKE NEDFRYSES IGEN.

Drabepipettespidser fas som en hjzelp til at minimere eksponering af kontrolpraver for luft. Brug IKKE
en sprojtenal til at treekke preven gennem kontrolflaskens lag.

KvALITETSKONTROL
Alle kvalitetskontrolkrav ber udferes i overensstemmelse med lokale og/eller nationale regler eller
akkrediteringskrav.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Omni-IMMUNE analysens kompatibilitet er kun blevet pavist med de metoder, der er vist i denne
indleegsseddel. Der skal udvises forsigtighed, nar disse kontroller bruges med metoder, der ikke har
offentliggjorte veerdier.

Insulin, calcitonin og PAPP-A afvejes i OmnislMMUNE. Der er dog ikke angivet nogen forventede
veardier eller stabilitet for disse bestanddele. Test og tildeling af vaerdier til insulin- og PAPP-A-
bestanddelene i dette kontrolmateriale er det enkelte laboratoriums ansvar.

Specificiteten for antistoffer anvendt i immunanalyseprocedure kan variere mellem lots. Som det er
tilfeeldet med patientpraver, kan der forekomme krydsreaktiviteter mellem visse bestanddele i dette
kontrolserum og nogle reagenser. Se producentens indleegsseddel for reagenset vedrarende mulige
interferenser.

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

TEKNISK ASSISTANCE

1 USA bedes du ringe pa 800-232-3342 eller 510-979-5417 for teknisk assistance. Hvis dit laboratorium
abonnerer pa LabLink xL, kan du g til www.maslablink.com og velge LabLink Extra for at
fa opdateringer af indlaegssedler og information. Alternativt kan du ringe pa tlf. 800-232-3342 eller
510-979-5451 for at abonnere pa LabLink xL.

Hvis dit laboratorium er uden for USA, og abonnerer pa LabLink xL, skal du g til
www.maslablink.com og velge LabLink Extra. Du kan ogsé kontakte det lokale salgskontor eller den
autoriserede forhandler.

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
0IM-101 MAS® 0mnislMMUNE™, niveau 1 6x5mL
0IM-202 MAS® 0mnislMMUNE™, niveau 2 6x5mL
0IM-303 MAS®0mnislMMUNE™, niveau 3 6x5mL
286-606 Dréabepipettespidser Pakke med 100
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MAS® Omni-IMMUNE™

VLOEIBAAR GEANALYSEERD, GEINTEGREERD IMMUNOASSAY-CONTROLEMIDDEL

BEDOELD GEBRUIK

Thermo Scientific MAS® OmnielMMUNE™ is bedoeld voor gebruik als een geanalyseerd
controlemiddel voor het monitoren van analyseomstandigheden in diverse onderzoeken
in klinische laboratoria. Voeg bij het analyseren van een van de vermelde bestanddelen
OmnielMMUNE toe aan serumspecimens van de patiént. Er zijn analysewaarden beschikbaar
voor elk van de vermelde specifieke systemen. Om het correct functioneren van reagens en
instrument te controleren, kan de gebruiker een observatie vergelijken met een verwacht bereik.

PRODUCTBESCHRIJVING

OmnielMMUNE is een vloeibaar, stabiel controlemiddel dat is bereid uit menselijk serum. De
analietspiegels worden aangepast met behulp van diverse zuivere chemicalién en preparaten van
menselijk weefsel of lichaamsvloeistoffen. Prostaatspecifiek antigeen komt van menselijk sperma,
alfa-fetoproteine komt van menselijk medullaserum en carcino-embryonisch antigeen komt van
hepatische metastases van menselijke adenocarcinomen in de colon. Er zijn conserveringsmiddelen
en stabilisatoren toegevoegd om een goed functioneren van het product te waarborgen.

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

GEVAAR: OmnielMMUNE-controle bevat <0,1% runderalbumine (BSA) en < 0,01% Proclin 300.
H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H334 - Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden
veroorzaken.

Inademing van nevel of damp vermijden. Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte
niet verlaten. Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbhescherming/
gelaatsbescherming 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
17-alfa-OH-progesteron Luteiniserend hormoon (LH)
25-Hydroxie Vitamine D Lidocaine
Paracetamol Lithium
Adrenocorticotroop hormoon (ACTH) n-Acetylprocainamide-hydrochloride (NAPA)
Alfa-foetoproteine (AFP) Prostaatzure fosfatase

Aldosteron PAPP-A*
Amikacine Fenobarbital
Benzodiazepine (Nordiazepam) Fenytoine
Béta-humaan chorion gonadotrofine (B-hCG) Fenytoine, vrij
Beta-2-Microglobuline Primidon

Procainamide

Procalcitonine

Progesteron

Prolactine

Prostaatspecifiek antigen (PSA)
Prostaatspecifiek antigen, vrij (Vrij PSA)

Calcitonine*

Cancer Antigen 125 (CA 125)
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)
Carbamazepine
Carcino-embryonaal antigen (CEA)

Cortisol Parathormoon, intact (Intact PTH)
C-Peptide Quinidine
Dehydroepiandrosteron- sulfaat (DHEA-sulfaat) Salicylaat

Digoxine Tri-jodothyronine (T3)
Disopyramide Tri-jodothyronine, vrij (Vrije T3)
Oestradiol Thyroxine (T4)

Oestriol, vrij Thyroxine, vrij (vrije T4)
Ethosuximide Thyroxinebindend globuline (TBG)
Ferritine Testosteron

Folaat Theofylline

Fructosamine

Follitropine (FSH)

Gastrine

Gentamicine

Groeihormoon

Humaan chorion gonadotrofine (hCG)
Homocysteine

Immunoglobuline E (IgE)

Insuline*

Insuline-achtige groeifactor - 1 (IGF-1)

*Zie Beperking van procedures

Thyreoglobuline

Tobramycine

Tricyclische antidepressiva (TCA)
(Nortriptyline)

Thyrotropine (TSH)
Thyroidhormoonopname (T-opname)
Valproinezuur

Valproinezuur, vrij

Vancomycine

Vitamine B12

OPSLAG EN STABILITEIT

Ongeopende flesjes OmnislMMUNE blijven tot 30 dagen na ontvangst stabiel, mits bewaard
bij 2-8 °C. Reeds geopende flesjes OmnisIMMUNE blijven tot 30 dagen na ontvangst stabiel,
mits bewaard met een goed sluitende dop en bij 2-8 °C. Dit product is stabiel tot de op de doos
vermelde houdbaarheidsdatum, mits bewaard bij -25 tot -15 °C. Zelfontdooiende vriezers zijn
niet geschikt. Als er bestanddelen buiten het gepubliceerde bereik vallen, moet u contact
opnemen met de afdeling Technische ondersteuning van MAS voor de huidige intercollegiale
gegevens. Vergelijkingen van de gegevens van vakgenoten en de meest recente partijspecifieke
kwaliteitborgingsupdates zijn online beschikbaar in het kwaliteitborgingsprogramma LabLink xL
op www.maslablink.com.

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

CONTROLEBEREIK

De gepubliceerde controlebereiken zijn gebaseerd op een combinatie van gerepliceerde
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
met instrumenten en reagentia die beschikbaar waren op het moment van de analyse, en de
verwachte waarden kunnen bij gebruik van andere reagentia en/of methodologieén hiervan
afwijken. Hoewel de in het laboratorium bepaalde gemiddelden moeten vallen binnen de
aangegeven grenswaarden, kunnen aanpassingen van instrumenten, reagentia of kalibraties
ervoor zorgen dat deze waarden niet langer geldig zijn.

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Laat het controlemiddel bij kamertemperatuur (18-25 °C) ontdooien op een schudplateau (of keer
het flesje steeds voorzichtig om), totdat het middel vloeibaar is, en sla het vervolgens onmiddellijk
op bij 2-8 °C. Meng de inhoud van het flesje grondig véor elk gebruik door het gedurende
een aantal minuten steeds om te draaien. Gebruik het controlemiddel direct nadat u het uit
de opslagruimte van 2-8 °C hebt gehaald. Open het flesje en giet de vereiste hoeveelheid
controlemiddel in een schoon monsterbekertje. Plaats de dop onmiddellijk terug op het flesje en
berg het geopende flesje op bij 2-8 °C.

EEN ONTDOOID CONTROLEMIDDEL MAG NIET OPNIEUW WORDEN INGEVROREN.

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

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

BEPERKING VAN PROCEDURES

De compatibiliteit van OmnisIMMUNE 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.

Insuling, calcitonine en PAPP-A zijn opgenomen in OmnielMMUNE; wij bieden echter geen enkele
garantie ten aanzien van de verwachte waarden of de stabiliteit van deze bestandsdelen. Het testen
en toewijzen van waarden aan de bestanddelen insuline en PAPP-A van dit controlemiddel is de
verantwoordelijkheid van elk laboratorium.

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

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

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

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

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

Cat. Nr. Beschrijving Grootte
0IM-101 MAS® Omni-IMMUNE™, niveau 1 6x5ml
0IM-202 MAS® OmniIMMUNE™, niveau 2 6x5ml
0IM-303 MAS® OmniIMMUNE™, niveau 3 6x5ml
286-606 Druppelaars Pak van 100
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MAS® Omni-IMMUNE™

INTEGROITU IMMUNOMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KAvtToTARKOITUS

Thermo Scientific MAS® OmnislMMUNE™ on tarkoitettu kaytettavaksi maarityskontrollina
madritysolosuhteiden tarkkailemiseen useissa kliinisisséd laboratoriomaérityksissa. Kayta
OmnisIMMUNE-tuotetta potilaan seeruminéytteiden kanssa, kun méaritat jotakin luetelluista
aineosista. Madritysarvot on annettu luetelluista jérjestelmista. Kéyttdja voi verrata havaintoja
odotettuihin vaihteluvéleihin keinona varmistaa reagenssin ja instrumentin yhdenmukainen toiminta.

TUOTTEEN KUVAUS

OmnisIMMUNE on nestemdinen stabiili kontrollimateriaali, joka on valmistettu ihmisen
seerumista. Analyyttipitoisuuksia on séédetty erilaisilla puhtailla kemikaaleilla ja ihmisen
kudoksesta tai ruumiinnesteistéd peraisin olevilla valmisteilla. Eturauhasspesifinen antigeeni
on ihmisen siemennesteestd, alfafetoproteiini ihmisen napaverindytteen seerumista ja
karsinoembryonaalinen antigeeni ihmisen koolonin adenokarsinooman maksametastaaseista.
Tuotteeseen on lisétty séilontdaineita ja stabilointiaineita tuotteen eheyden séilymisen vuoksi.

HUOMIO: OmnisIMMUNE on valmistettu ihmisperdisestd materiaalista. Kontrolliliuoksen
aineosat, jotka ovat ihmisperéisestd materiaalista, on testattu FDA:n hyvaksymin menetelmin,
ja niiden on havaittu olevan reagoimattomia hepatiitti B:n pinta-antigeenin (HBsAg),
hepatiitti C:n (HCV), HIV-1:n ja HIV-2:n osalta. Mik&én testimenetelma ei kuitenkaan voi tarjota
absoluuttista varmuutta siité, ettd ihmisperéisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivét
sisélld tartuntavaarallisia aineita. Tata kontrolliliuosta on késiteltdva Centers for Disease
Controlin / National Institutes of Healthin oppaan Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 2009 suositusten mukaisesti. Timén tuotteen pakkaus siséltad kuivaa luonnonkumia.

VAARA: OmnielMMUNE-kontrolli siséltd4 <0,1 % naudan seerumin albumiinia (BSA) ja <0,01 %
Proclin 300:a.

H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H334 —Voi aiheuttaa allergisia tai astmaattisia oireita tai hengitysvaikeuksia siséénhengitettyna.

Viltettdva sumun tai hdyryn hengittdmistd. Kontaminoituneita tydvaatteita ei saa vieda pois
tyOpaikalta. Kdytd suojakéasineitd/suojalaseja/kasvosuojusta. Mikéli tuuletus on riittdmatonta,
kéytd hengityssuojainta. Jos ainetta péasee iholle: pese runsaalla saippualla ja vedelld.
SISAANHENGITETTYNA: jos hengittdminen on vaikeaa, poista uhri raittiiseen iimaan ja pida hanet
levossa asennossa, jossa hédn voi hengittdd mukavasti. Jos ilmenee ihodrsytysté tai ihottumaa:
Hakeudu l&ékariin. Jos iimenee hengitysoireita: soita MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakarille.
Kontaminoituneet vaatteet on pestéva ennen uudelleenkayttdd. Siséltd/sailié on havitettdva paikan
paélla paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvalisten séddddsten mukaisesti.

AINEOSALUETTELO
17-alfa-OH-progesteroni Luteinisoiva hormoni (LH)
25-hydroksivitamiini D Lidokaiini
Asetaminofeeni Litium
Adrenokortikotrooppinen hormoni (ACTH) N-asetyyliprokainamidihydrokloridi (NAPA)
Alfafetoproteiini (AFP) Eturauhasen hapan fosfataasi (PAP)

Aldosteroni PAPP-A*
Amikasiini Fenobarbitaali
Bentsodiatsepiini (nordiatsepaami) Fenytoiini
Beetakoriongonadotropiini (B-hCG) Fenytoiini, vapaa
Beeta-2-mikroglobuliini Primidoni
Kalsitoniini* Prokainamidi
Syopéantigeeni 125 (CA 125) Prokalsitoniini
Sydpaantigeeni 15-3 (CA 15-3) Progesteroni
Syopéantigeeni 19-9 (CA 19-9) Prolaktiini

Eturauhasspesifinen antigeeni (PSA)
Eturauhasspesifinen antigeeni, vapaa

Karbamatsepiini
Karsinoembryonaalinen antigeeni (CEA)

Kortisoli (Free PSA)

C-peptidi Lisékilpirauhashormoni, intakti (PTH, Intact)
Dehydroepiandrosteronisulfaatti (DHEA-sulfaatti) Kinidiini

Digoksiini Salisylaatti

Disopyramidi Trijodotyroniini (T3)

Estradioli Trijodotyroniini, vapaa (vapaa T3)
Estrioli, vapaa Tyroksiini (T4)

Etosuksimidi Tyroksiini, vapaa (vapaa T4)
Ferritiini Tyroksiinia sitova globuliini (TBG)
Folaatti Testosteroni

Fruktosamiini Teofylliini

Follikkelia stimuloiva hormoni (FSH) Tyreoglobuliini

Gastriini Tobramysiini

Gentamysiini Trisykliset masennuslaakkeet (TCA)
Kasvuhormoni (nortriptyliini)

Kilpirauhasta stimuloiva hormoni (TSH)
Kilpirauhashormonin kertymé (T-uptake)
Valproiinihappo

Valproiinihappo, vapaa

Vankomysiini

Vitamiini B12

Koriongonadotropiini (nCG)
Homokysteiini

Immunoglobuliini E (IgE)

Insuliini*

Insuliinin kaltainen kasvutekija-1 (IGF-1)

*Katso “Toimenpiteiden rajoitukset”

SAILYTYS JA STABIILIUS

Avaamattomat OmnielMMUNE-ampullit ovat stabiileja 30 péivéa vastaanotosta, kun ne séilytetdan
2-8 °C:n lampéatilassa. Kun OmnislMMUNE-ampullit on avattu, ne ovat stabiileja 30 péivaa, kun ne
sdilytetdan 2-8 °C:n lampatilassa tiukasti suljettuna korkilla. Tdma tuote on stabiili pakkauksessa
mainittuun viimeiseen kéyttopdivaan asti, kun se séilytetddn —25...-15 °C:n ldmpétilassa.
Itsesulattavat pakastimet eivét ole sopivia sailytyspaikkoja. Jos jokin aineosa on julkaistujen
vaihteluvélien ulkopuolella, pyydd MAS:n teknisesta tuesta viimeisimmét vertailuryhmén tiedot.
Vertailuryhmaén tiedot ja viimeisimmat laatukontrollien erékohtaiset péivitykset ovat saatavilla
verkossa LabLink xL -laadunvarmistusohjelman kautta osoitteessa www.maslablink.com.

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

KKONTROLLIEN VAIHTELUVALIT

Julkaistut kontrolliliuoksen vaihteluvalit perustuvat osallistuvien laboratorioiden ja
instrumenttien/reagenssien valmistajien suorittamaan edustavien néytteiden toistuvien
madritysten yhdistelméén seka suoraan korrelaatioon muiden analyyttisten jarjestelmien kanssa
vallitsevan kaytdnndn mukaisesti. Annetut instrumenttiarvot ovat kontrolliliuoserékohtaisia,
ja ne on tarkoitettu auttamaan laboratoriota muodostamaan omat keskiarvot ja vaihteluvalit.
Kaikki arvot on mééritetty instrumenteilla ja reagensseilla, joita oli saatavana maarityshetkelld,
ja odotetut arvot voivat vaihdella eri reagensseja ja/tai menetelmia kaytettdessa. Laboratorion
madrittdmien keskiarvojen pitédisi osua maéritetyille vaihteluvéleille, vaikka myéhemmaét
instrumentin, reagenssin tai kalibroinnin muutokset voivat mitatéida maaritetyt arvot.

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

KAYTTOOHJEET

Sulata kontrolliliuos huoneen lampé&tilassa (18-25 °C) keinutelineessé tai varovasti
kaantelemalla saannollisesti, kunnes kontrolliliuos on nestemdistd. Siirra liuos sen jalkeen
valittomasti sailytykseen 2-8 °C:seen. Sekoita ampullin siséltd perusteellisesti ennen jokaista
kéyttokertaa kdantelemalld ampullia varovasti useiden minuuttien ajan. Kun kontrolliliuos
on poistettu 2-8 °C:n séilytyksestd, se on kaytettdva valittomasti. Avaa ampulli ja siirrd tarvittava
maéra kontrolliliuosta puhtaaseen néyteastiaan. Aseta korkki vélittdmasti takaisin ja palauta
avattu ampulli 2-8 °C:n lampétilaan sailytykseen.

KUN KONTROLLILIUOS ON SULATETTU, ALA PAKASTA SITA UUDELLEEN.

Kontrollindytteiden ilmanaltistuksen minimoimiseen on saatavana pipetteja. ALA kaytd
ruiskuneulaa ndytteen ottamiseen kontrolliliuospullon korkin l&pi.

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

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET

OmnieIMMUNE-tuotteen yhteensopivuus on osoitettu vain tdssé tuoteselosteessa mainittujen
menetelmien kanssa. Kun néitd kontrolliliuoksia kéytetdaan sellaisten menetelmien kanssa, joista
ei ole annettu arvoja, on oltava varovainen.

Insuliini, kalsitosiini ja PAPP-A on mitattu OmnielMMUNE -kontrolliin, kuitenkaan mitéan véitteitd
ei esitetd ndiden ainesosien odotetuista arvoista tai stabiiliudesta. Taman kontrollin insuliini- ja
PAPP-A-ainesosien testaus ja niiden arvojen maarittdminen on yksittdisen laboratorion vastuulla.

Immunomaéritystoimenpiteissa kaytettyjen vasta-aineiden spesifisyys voi vaihdella erésté toiseen.
Kuten potilasnéytteiden kohdalla, ristireagointia voi ilmeté tiettyjen tdmén kontrolliseerumin
aineosien ja joidenkin reagenssien vililla. Katso reagenssin valmistajan tuoteselosteesta
mahdolliset vuorovaikutukset.

Tarkat ja toistettavat tulokset ovat riippuvaisia oikein toimivista instrumenteista, reagensseista
ja hyvésta laboratoriokdytdnndsta. Tama tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi maéarityskontrollina
lueteltujen ihmisen seerumin aineosien kvantitatiivisissa maarityksissa. Tété tuotetta ei ole
tarkoitettu kaytettavéksi kalibraattorina. Vain ammattikéyttoon.

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, kdymaélld osoitteessa
www.maslablink.com ja valitsemalla LabLink Extra. Vaihtoehtoisesti voit tilata LabLink xL:n
numerosta 800 232 3342 tai 510 979 5451.

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

Tuotenro Kuvaus Koko

0IM-101 MAS® 0mni-IMMUNE™, taso 1 6x5ml
0IM-202 MAS® Omni-IMMUNE™, taso 2 6x5ml
0IM-303 MAS®OmniMMUNE™, taso 3 6x5ml
286-606 Pipetit 100 kpl
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MAS® Omni-IMMUNE™

ANAAYTIKOZ, ONOKAHPQMENOZ MAPTYPAZ ANOZOMPOZAIOPIZMOY ZE YTPH MOPOH

TPOOPIZOMENH XPHIH

To Thermo Scientific MAS® Omni-IMMUNE™ mipoopiCetat yia yprion wg 0¢ LapTUPAC Yia TV MapakohoUBnon Twv
ouvBnkwv mpoodiopiapo oe moAEG alohoyroels kKhvikav epyaotnpiwv. ZupmephdBete To Omni-MMUNE pe deiypata opod
TV a00EvwV Katd Tov Tip PLOHO oMOIWVBITTOTE amd Ta oUOTATIK MTou mapatiBevtal. O Tiyég mpoadloplapol mapéyovTat
Y10 Ta GUYKEKPIPEVa 6UaTIHPaTa mou mapatifevtal. O xpoTng UMOpPEi va GUYKPIVEL TIC TAPATNPROELS TOU L€ Ta avapEVOpEVa
€0pn we péoo Slaopdiong e otabepric amddoang 060 Tou avtidpaotnpiou 600 Kat Tou opydvou.

2\

MEepirpaoH TOY NPOIONTOE

To Omni-IMMUNE amotelei vypd otabepd uhiko pdptupa aopévo amo avhpw 0pd. Ta enimeda avahitn
mpooappolovTal pe diagopec KaBapéc XNHIKES ouaieg kat map doparta ané avhpw 10T00¢ 1} avBpwMva GWPATIKA
uypd. To e1dik mpooTatikd avtlydvo mpoépyeTat and avBpamvo omepatikd uypd, n aAga ejppuaki mpwreivn and opd
OpPANIOU APOU Kal TO KAPKIVOEUPPUTKO avTlyOvVO amb NIaTIKES PETAOTAOEIS avVBPWTIVOU ASEVOKAPKIVHATOG TOU TTaXEOS
€VTépoU. ZUvTNPNTIKA Kat oTaBepomotnTikd mpooTiBevtal yia T dlatipnon T akepadTnTag Tou mPoiovTo.

p

MPOZOXH: To Omni-IMMUNE napaokevaletat amd avBpwmvo mmyaio uNiko. Ta 6u0TaTIkG Tou HApTUPA TTOU TIPOEPKOVTAL

DYNAZH KAl ZTAGEPOTHTA

Ta ogpaytopéva glaridia tov Omni-IMMUNE napapévouv otabepa yia 30 npépec amé v mapahapi Toug epdoov
@uhdooovtal og Beppokpacia 2-8 °C. Agou avoryBouly, Ta giahidia Tov Omni-IMMUNE napapiévouv otaBepd yia 30 npépeg,
€000V QuNdooovTal EpPNTIKA KAEWOTA o€ Beppokpacia 2-8 °C. Autd To mpoiov mapapével aTabepd £wg TV npepopnvia
Méng mov avaypagetal 0Tn cuokevadia epocov puAdcaeTal o€ Beppokpacia petady -25 kat -15 °C. Ot KataPUuKTEC
pe avtoparn amoyuén dev sivar kardAAnot. Av n avaktnon omoloudrimote GUOTaTIKOU dev epminel 0Ta dnpooleupéva
£0pn, EMKOVWVIOTE e To TPRpa Texvikic umootipi§ng e MAS yia ta tpéxovta dedopiéva opdtipng opddag (peer group).
Opdtipa edopéva abyKpLong kat mhéov MPOGQATES evuepOELS e1dikd yia Tic mapTideg NE dlatiBeviat n\ekTpovikd péow
Tou lpoypdppatog Stacpdhiong modtntag LabLink xL atnv nhektpovikr dietBuvan www.maslablink.com.

H Baktnpiaki poluven mpokahei avénon e BoAdtntag f/kat pia xapaktnploTik oopr. Amoppiyte To grahidio
av mapatnpnBolv atolxeia pikpoBiakic poAuveng.

EvPH EAErXOY

and avBpwmvo myaio VNG éxouv eheyxBei pe xprion peBodwv amodektav and v Yimpeoia Tpogipwy kat Gappdkwy
Twv H.M.A. (FDA) kat éxouv BpeBei pn avtidpaoTikd yia To emgaveiako avityévo Tou ob e nratitidag B (HBsAg), Tov 10
e nratindac C (HCV), kaBax kat Toug 1oo¢ HIV-1 kat HIV-2. Qotéoo, kapia péBodog eNéyyou dev pmopei va empPefaicioel
m\fpw¢ 0Tt Ta mpoidva mou mpoépyovtat and avBpwmivo mnyaio UNKG eivat ENedBepa hotpoydvwy mapaydvtwy. O mapwv
HGPTUPAC TIPEMEL VA VQITTATAI XEIPIOPO GOMQWVA 1€ TI GUOTATEIS Tou eyyetpidiou Twv Kévtpwv EXéyyou Noonpdrtwy/EBvikav
IvotitoUtwy Yyeiag twv H.M.A. (Centers for Disease Control/National Institutes of Health), «Bloaogd\eia ota epyaotipla
pikpoBrohoyia kat Bloiatpikiic, 2009» (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009). H ouokeuaoia tou
TapovTog MPoTVTOE MEPIEKEL ENPO PUOIKO KAOUTOOUK.

KINAYNOZ: To uhikd ehéyxou Omni-IMMUNE mepiéyet <0,1% alBoupivi opol Booetdwv (BSA) kat <0,01% Proclin 300.
H317 - Mnopei va mpokaléoet aMepytkii deppatiki avtidpaon.
H334 - Mnopei va mpokahéoet aMepyia 1y oupmtwpata doByatog i Shomvola o€ mepimtwon 10TIVON.

Anogebyete va avanvéete otayovidia i atpolc.Ta pohuopéva evdipata epyasiag dev mpémet va Byaivouv amé To xwpo
epyaciac. Na popdte mpooTaTEVTIKA YAVTIA/ €00 ATOIKIC MPOOTadiac yia Ta pdtia/To mpoowo. Xe MepimTwon avemapkolg
QEPIGIOU, VA QOPATE HEDT ATOMIKIG TPOOTAGaS TG avamvoric. Xe mepimwan enagric e To §éppia: Movete pe dpBovo vepd
Kat gamouvt. ZE NEPINTQZH EIZNNOHE: Edv to dtopo éxel dhomvola, petagépeté To oTov KaBapo aépa Kal aproTe To va
ekoupaotei oe aTdon mou dievkohvvel v avanvor. Edv mapatnpnBei epeBiopdg Tov éppatog i eppaviotei e§avonpa:
TupPouhevBeire/emokepBeite yiatpd. Edv napouaidlovtat avamvevotikd oupmtapata: Kakéote to KENTPO AHAHTHPIAZEQN
1) éva ylatpo. Mvete Ta poluopéva polya mpiv ta §avaypnotponotioete. AldBeon Tou mep u/mepIéTn o€

GUHQWVA HE TOUE TOMKOUC/MepIpEPeLakotc/eBuikoic/ieBueic kavoviapolg.

-AIH

NIZTA TYETATIKON

17a-vbpoumpoyeatepovn Qxpwotpomog oppovn (LH)

25-vdpoéuBitapivn D Midokaivn

Axetapvopaivn Aibo

Adpevokoptikotpomog oppovn (ACTH) Y8poxhwpikr N-aketuho-mpokaivapion (NAPA)
A\ga-Oetompuwreivn (AFP) Mpootatikn 6§wn ewopatdon (PAP)
ANdootepovn PAPP-A*

Apikaoivn OawoBapPrrdin

Bev{odtalemivn (Nordiazepam) Oawuroivn

Bijta-AvBpwmvn yoptaxr] yovadotpomivn (3-hCG) Oawutoivn, ENeoBepn

B2-Mikpoogapivy Npyudovn

Kahotrovivn®* Mpokaivapidn

Kapkwiké avtiyévo 125 (CA 125) Mpokahottovivn

Kapkwiko avtiyovo 15-3 (CA 15-3) Mpoyeotepovn

Kapkwiko avtiyévo 19-9 (CA 19-9) Mpoaxktivy

KapBapadenivn Eidikd mpootatikd avtiyovo (PSA)
KapxkwoepBpuiko avityovo (CEA) Eid1ko mpootatikd avityovo, ehevBepo (EAeuBepo PSA)
Kopi{ohn NapaBoppovn, ABiktn (PTH, ABiktn)
Menioto C Kuwidivn

Oeiiki) debdpoemavdpoatepovn (Aetikri DHEA) ZaNKkuhiko

Doyodivn TpiiwdoBupovivn (T3)

Aioonupapién TpiiwdoBupovivn, eNevBepn (EAeuBepn T3)
010tpadioln Qupogivn (T4)

010TpI6, helBepn Oupogivn, eAelBepn (EAevBepn T4)
ABogougipion Aeopevtiki opaipivn Bupogivng (TBG)
Oeppitivy Teotootepovn

Dohacivn OcopuAivn

Opouktolapivn Oupeoopaipivy

QoBuakiotpomog oppdvn (FSH) Topmpapkivy

TaoTpivn Tpikukhikd AvtikataBirtikd (TCA) (Noptpumtudivn)
Tevtapkivn Qupeogidotpomog Oppovn (TSH)

Avéniki oppovn Oupeoeidikn oppovn (T-uptake)
AvBpamvn yopiakr yovadotponivy (h(G) BaAnpoikd o€

Opokuateivy Bahmpoiko v, EAetBepo

Avogoopaipivn E (IgE) Bavkopukivy

Ivaouhivn* Brapivn B12

Ivaouhvoeidri avéntikdg mapdyovrag 1 (IGF-1)

*Avatpé€re otoug Meptopiopoug Twv Sladikaoiav

Ta dny péva e0pn ehéyxou Baciovtar o évav U6 mavop [} PIOHWV QVTITTp 1K Setypd
a0 T UPPETEXOVTA EPYAOTIPIA, TOUG KATAOKEVAOTEC TWV 0pyAVWV/avTidpaotnpiwv Kat T dpeonc ouayétiong pe dAa
oUOTAPATa avaAuong oUPPWVa PE T0 PWHEVO TPWTOKoMo. Ot G TIPEG TWV 0pYGVWV €ivat e11KES povo yia T
ouyKekpipévn maptida paptipwv kat mpoopiCovtal va fonBrcou To epyacTrplo otV KABIEPWON TWV SIKWY TOU PETWV TIHWY
Kat eupadv. ONe o1 TIpég éxouv kaBoploTei pe opyava kat avidpactrpta mou frav dlabéotpa katd to Xpdvo Tou mpoadiopiopiod
Kat evoéyetat va umdpyet Stakipavon Twv avapevopEvmy TIH@Y pe SlagopeTikd avtidpaotrpia f/kat SlagopeTikég
peBodohoyieg. O1 epyaotnplakd kablepwpéves péoeg Tiyéc Ba mpémel va eumintouv ota ekxwpndévta elpn av Kat EmakoAoud
TPOMOMOIRGELC TOU 0pydvou, Twv avTidpacTtnpiwv i ¢ PaBpovopnong evdéyetal va akupwoouy Tic KaBopPIOREVES TIHEC.

PEAVE

Opdtipa edopéva obykpLong kat mhéov MPOGQaTEC evnuepwaelS eldikd yia Tic maprideg NE dlatiBeviat nhektpovikd péow
Tou Npoypdyparog Stasgdhong mowotntag LabLink® xL, oty nhetpovikn SievBuvan www.maslablink.com. Avatpé€te oty
evonTa TegVIKAG UTOOTAPIENG Vi Ta OTOIYE EMKOWWViag.

OBHIIES XPHEHE

Amopugte To pdptupa o Beppokpacia Swpatiov (18-25 °C) o€ avadevtrpa i pe meptodiki Ama avakivnon éwg 6tov
uypormoinBei kat, émetta, uAGETE Tov apéowc o€ Beppokpacia 2-8 °C. Avapeifte die§odika Ta mepiexdpieva Tou glaNidiov
TipWv amd kade xprion avakvevtag Ama yia apketd Aemtd. Apol amopakpivetat and to mepipdMov Beppokpaoiag 2-8 °C
0 PapTUpaC TPEMEL va Xpnolpomoleital apéowc. AvoisTte To PLahibio Kat HETAPEPETE TNV AMAITOVEVN TOOOTNTA PAPTUPA
¢ éva kaBapo deypatohnmtikd KimeNo. Nwpariote apéowg T avotypévo @lahiolo kat GuAAETe To oe Beppokpacia 2-8 °C.

MHN KATAWYXETE EK NEOY TO MAPTYPA AOOY AMIOYYXOEI.

TrayovopeTpikd poyxn StatiBevral mpokelpévou va ehaytotomoleital n ékBeon Twv Selypdtwv eNéyyou oTov aépa.
MHN xpnotponoeite Behdva abptyyag yia va avappogrioete Seiyua péow Tou epatog Tov glahidiou Tov pdptupa.

Moiorikoz EAETX0Z

'0Aec ot Sradikaoiec motoTikoy eAéyxou mpémel va akohouBovvtal GUPPWVA PE TOUC TOMKODC, TONTELAKOUC
fi/kat oproomovdiakoUG KavoviopoU 1} TIG AMAITOEIC EpYaOTNPIAKNG MOTON0INoN.

TTEPIOPIZMOI TON AIAAIKAZION
H ouppatotnta Tou Omni-IMMUNE éxel katadetyBei povo pe Tic peBodoug mov umodeikviovtar oo mapdv évleto. Oa
TIpEMEL Vel EMOEIKVOETAL TPOOOXT KATA TN XPrioN TWV HAPTUPWY AUTAV e HeBOOUG yia Tig omoieg Sev éxouy TumwBE TIpéC.

H waouhivn, n kahattovivn kat n PAPP-A ataBpiCovtat ato Omni-IMMUNE. Qotdoo, d¢v mpaypatomoteitat kapia agiwon yia
TIC AVAPEVOHEVEC TIPES, OUTE Y1a T 6TABEPOTITA AUTWV TWV OUOTATIKWY. H SOKIM Kal N avTioToixion TIHGY HE Ta GUOTATIKA
NG wooulivng kai e PAPP-A autol Tou ehéyxou amoteNolv evBlvn Tou Kdbe epyacTnpiou Eexwptota.

H €161K0TNTA TwV QVTIOWPATWY TTOU XPNOIY Ovtat o€ pedddoug avooomp PIOOU evdéxeTal va motkikel petady
napridwv. Omuwc pe Ta Seiypata aoBeviy, pe opopéva aviidpaotripla eviéxetat va undpéouv Slaotavpolpeve avtidpdoelg
ETAgY OUYKEKPIPEVWY GUOTATIKGV ToU apovTog 0pol eNéyyou. ZupBouleuteite To £vOETo TG oUGKeUATiag TOU MapéxeTal
a6 ToV MAPACKEVAoTH Tou avTidpacTnpiou avapopika pe Tig SuvnTikée mapepPoréc.

Ta akpiPn kat avanapay@ylya amoteAéopata e§apTavVTal amd T 6wOTH AetToupyia Twv opyavewy, and Ta avidpacTrpla Kat
an6 T xprion 0pBii¢ epyaotnplakic Texviknc. To mapov mpoidv mpoopiletal yia xpron we avaAuTIkdG HdpTupag moooTIKGV
TIPOoSIOPIORY YIa Ta TApEXOpEVA BUATATIKA 6oV avBpwmivo opo. To mapdv mpoiov dev mpoopiletal yia Xprion we UAIKO
BaBpovopnang. Mévo yla emayyehpatiki xpron.

TEXNIKH YNOZTHPIZH

Evtag twv H.MLA., yia tegvikn umootiipi€n, kahéote Tov apifpd 800-232-3342 1 510-979-5417. Tia evnpepwoeig Tou évBetou
Kat mMnpo@opig, av To epyacTrpid oag éxel eyypapei ato mpdypappa LabLink xL, emokepBeite Ty nAektpovikn StevBuvon
www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. Evalaktikd, yia va eyypageite oto mpoypappa LabLink xL kahéote Tov
apiByd 800-232-334211 510-979-5451.

Ekto¢ twv H.MLA., av 10 epyactipto oac éxel eyypagei oo LabLink xL, emoke@Beite v nhektpovikn diebBuvon
www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. EvaMakTikd, EMKOWVWVAOTE e TO TOMIKO 6a¢ ypageio MwAjoewv
1) Tov €§ouatodotnyiévo oag dlavopéa.

Ap. Kat. Neprypagn Méyeo¢
0IM-101 MAS®Omni-IMMUNE™, Enimedo 1 6x5mL
0IM-202 MAS®Omni-IMMUNE™, Eninedo 2 6x5mL
0IM-303 MAS®Omni-IMMUNE™, Eninedo 3 6x5mL
286-606 TTayoVOpETPIKA pUyXN Tuok. 100
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MAS® Omni-IMMUNE™

FLYTENDE ANALYSERT INTEGRERT KONTROLLMIDDEL FOR IMMUNANALYSE

TILTENKT BRUK

Thermo Scientific MAS® OmnisIMMUNE™ er beregnet for bruk som et analysert kontrollmiddel
for overvaking av analyseforhold ved mange bestemmelser i kliniske laboratorier. Inkluder
OmnisIMMUNE sammen med pasientserumprgver ved analyser for de konstituentene som
er oppgitt. Det oppgis analyseverdier for de spesifikke systemene som er angitt. Brukeren kan
sammenligne observasjoner med forventede omrader som et middel til & kontrollere enhetlig
ytelse hos reagens og instrument.

PRODUKTBESKRIVELSE

OmnislMMUNE er et flytende, stabilt kontrollmateriale som er fremstilt fra humant serum.
Analyttnivaene er justert med ulike rene kjemikalier og preparater fra humant vev eller
kroppsvasker. Prostataspesifikt antigen kommer fra human saedvaeske, alfafatoprotein kommer
fra humant navlestrengsserum, og karsinoembryonalt antigen kommer fra hepatiske metastaser
fra humant kolonadenokarsinom. Konserverings- og stabiliseringsmidler er tilsatt for & bevare
produktets egenskaper.

ADVARSEL: OmnislMMUNE er fremstilt fra humant kildemateriale. Komponenter i kontrolimiddelet
som er fremstilt 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 pravemetoder kan imidlertid gi full sikkerhet for at produkter fremstilt fra humant
kildemateriale er helt uten smittestoffer. Dette kontrolimiddelet 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 (sentre for sykdomskontroll/
nasjonale helseinstitutter, Biosikkerhet i mikrobiologiske og biomedisinske laboratorier).
Produktemballasjen inneholder tgrr naturgummi.

FARE: OmnielMMUNE-kontroll inneholder < 0,1 % bovint albuminserum (BSA) og < 0,01 %
Proclin 300.

H317 — Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

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

Unnga innanding av tdke/damp. Tilsalte arbeidskleer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen. Benytt
vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal andedrettsvern
benyttes. Ved hudkontakt: Vask med mye sape og vann. VED INNANDING: Hvis det blir tungt
a puste, skal offeret baeres ut i frisk luft og legges i en hvilestilling som gjer det komfortabelt
a puste. Ved hudirritasjon eller utslett: Sgk legehjelp. Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. Tilsglte kleer ma vaskes for de brukes pa nytt. Kasser
innhold/beholder pa egnet sted i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter.

LISTE OVER KONSTITUENTER

17-alfa-OH-progesteron
25-hydroksy-vitamin D
Acetaminofen
Adrenokortikotropisk hormon (ACTH)
Alfa-fetoprotein (AFP)

Aldosteron

Amikacin

Benzodiazepin (nordiazepam)
Beta-humant choriongonadotropin (3-hCG)
Beta-2-mikroglobulin

Kalsitonin*

Canceranitigen 125 (CA 125)
Cancerantigen 15-3 (CA 15-3)
Cancerantigen 19-9 (CA 19-9)
Carbamazepin

Karsinoembryonalt antigen (CEA)
Kortisol

C-peptid
Dehydroepiandrosteronsulfat (DHEA-sulfat)
Digoksin

Disopyramid

@stradiol

@striol, fritt

Etosuksimid

Ferritin

Folat

Fruktosamin

Follikkelstimulerende hormon (FSH)
Gastrin

Gentamicin

Veksthormon

Humant choriongonadotropin (hCG)
Homocystein

Immunglobulin E (IgE)

Insulin*

Insulinlignende vekstfaktor 1 (IGF-1)

*Se Prosedyrebegrensninger

Leuteinizings hormon (LH)

Lidokain

Litium

n-acetylprokainamid-hydroklorid (NAPA)
Prostatisk sur fosfatase (PAP)

PAPP-A*

Fenobarbital

Fenytoin

Fenytoin, fritt

Primidon

Prokainamid

Prokalsitonin

Progesteron

Prolaktin

Prostataspesifikt antigen (PSA)
Prostataspesifikt antigen, fritt (fritt PSA)
Parathyreoideahormon, intakt (PTH, intakt)
Kinidin

Salisylat

Trijodtyronin (T3)

Trijodtyronin, fritt (fritt T3)

Tyroksin (T4)

Tyroksin, fritt (fritt T4)

Tyroksinbindende globulin (TBG )
Testosteron

Teofyllin

Tyreoglobulin

Tobramycin

Trisykliske antidepressiva (TCA) (nortryptylin)
Thyreoideastimulerende hormon (TSH)
Thyreoideahormonopptak (T-opptak)
Valproinsyre

Valproinsyre, fri

Vankomycin

Vitamin B12

OPPBEVARING 0G STABILITET

Uapnede praveglass med OmnieIMMUNE er stabil i 30 dager fra mottak nér de oppbevares
ved 2-8 °C. Nér de er apnet, er praveglass med OmnislMMUNE stabile i 30 dager nér de
oppbevares godt lukket ved 2-8 °C. Dette produktet er stabilt inntil utigpsdatoen pa esken nar
det oppbevares ved -25 til -15 °C. Selvavrimende frysebokser er ikke egnet. Dersom noen
konstituentmalinger faller utenfor 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 pd www.maslablink.com.

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

KoNTROLLOMRADER

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

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

BRUKSANVISNING

Tin kontrolimiddelet ved romtemperatur (18-25 °C), enten i en vugge eller ved at det vendes
forsiktig med jevne mellomrom, inntil det blir flytende, og sett det deretter umiddelbart til
oppbevaring ved 2-8 °C. Bland alltid innholdet i praveglasset grundig fer bruk ved a vende
det forsiktig i flere minutter. Nar kontrollmiddelet fjernes fra oppbevaringsmiljget, hvor
temperaturen ligger pa 2-8 °C, ma det brukes umiddelbart. Apne preveglasset og overfer den
pakrevde mengden av kontrollmiddelet til en rent prevebeger. Sett lokket pa plass umiddelbart,
og oppbevar det dpnede preveglasset ved 2-8 °C.

NAR DET HAR VART TINT, MA IKKE KONTROLLMIDDELET FRYSES PA NYTT.

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

KVALITETSKONTROLL
Alle pakrevde kvalitetskontroller skal utfares i samsvar med lokale, regionale og/eller nasjonale
bestemmelser og godkjenningskrav.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

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

Insulin, kalsitonin og PAPP-A er veid inn i OmnieIMMUNE; men det fremsettes ingen pastander
om forventede verdier eller stabilitet for dette innholdsstoffet. Testing av og tilordning av verdier
til innholdsstoffet insulin og PAPP-A i denne kontrollen er det enkelte laboratoriums ansvar.

Spesifisiteten til antistoffer som brukes i immunanalyseprosedyrer, kan variere fra serie til serie.
Som ved pasientpraver, kan det forekomme kryssreaksjoner mellom visse konstituenter i dette
kontrollserumet og noen reagenser. Se i reagensprodusentens pakningsvedlegg for informasjon
om mulige forstyrrelser.

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

TEKNISK STOTTE

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

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

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
0IM-101 MAS®OmniMMUNE™, Level 1 6x5mL
0IM-202 MAS® OmniMMUNE™, Level 2 6x5mL
0IM-303 MAS® OmniIMMUNE™, Level 3 6x5mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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MAS® Omni-IMMUNE™

CIEKI.Y, PRZEANALIZOWANY MATERIA DO KONTROLI TESTOW IMMUNOLOGICZNYCH

PRzEZNACZENIE

Produkt MAS® Omni-IMMUNE™ firmy Thermo Scientific jest przeznaczony do stosowania jako przeanalizowany materiat
kontrolny w celu monitorowania warunkéw testéw w wielu oznaczeniach przeprowadzanych w laboratorium Klinicznym.
Produkt Omni-IMMUNE nalezy przeanalizowac wraz z prébkami surowicy od pacjentéw podczas oznaczania ktéregokolwiek
zwymienionych skfadnikéw. Wartosci oznaczeri podano dla wyszczegdlnionych systemow. Uzytkownik moze poréwnac uzyskane
wartosci z zakresami wartosci oczekiwanych, aby zagwarantowac stabilnos¢ odczynnika i poprawnos¢ dziatania urzadzenia.

Opis PRODUKTU

Omni-IMMUNE to cieky, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiej surowicy. Okreslone stezenia analitéw uzyskano
za pomocg roznych czystych zwiazkow chemicznych i preparatow z ludzkich tkanek lub ptynéw ustrojowych. Specyficzny
antygen gruczotu krokowego uzyskano z ludzkiej spermy, alfa-fetoproteine z ludzkiej surowicy pepowinowej, a antygen
karcynoembrionalny z przerzutéw ludzkiego gruczolakoraka okreznicy do watroby. W celu zachowania integralnosci produktu
dodawane sa konserwanty i stabilizatory.

PRZESTROGA: Produkt Omni-IMMUNE jest wytwarzany z materiatu Zrddtowego pochodzacego od cztowieka. Sktadniki
materiatu kontrolnego wytwarzane z materiatu Zrédtowego pochodzacego od cztowieka zostaty przebadane metodami
zaakeeptowanymi przez amerykariska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Administration, FDA). Wykazano brak
reaktywnosci dla antygenu wirusa powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciwko wirusowi
zapalenia watroby typu C (HCV) oraz przeciwciat przeciwko wirusom HIV-11i HIV-2. Jednak zadna metoda testu nie moze
dac catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane z materiatu Zrddtowego pochodzacego od cztowieka s catkowicie wolne od
czynnikéw zakaznych. Kontrole te nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleceniami ujetymi w podreczniku,Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” (Bezpieczeistwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) z 2009 1.
wydanym przez Centers for Disease Control/National Institutes of Health (Centra ds. Zwalczania Choréb/Narodowe Instytuty
Zdrowia). Opakowanie tego produktu zawiera suchy kauczuk naturalny.

NIEBEZPIECZENSTWO: Materiat kontrolny Omni-IMMUNE zawiera albumine surowicy bydlecej (BSA) w stezeniu <0,1%
oraz Proclin 300 w stezeniu <0,01%.

H317 — Moze powodowac reakeje alergiczna skory.

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

Unikac¢ wdychania mgty lub par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Stosowac rekawice
ochronne / odziez ochronng / ochrong oczu / ochrone twarzy. W przypadku niedostatecznej wentylagji stosowac indywidualne
$rodki ochrony drég oddechowych. W przypadku kontaktu ze skorg: umy¢ duzq iloscig wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosci z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku wystapienia
podraznienia skéry lub wysypki: Zasiegna¢ porady / zgtosic sig pod opieke lekarza. W przypadku wystapienia objawdw ze strony
ukfadu oddechowego: skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem. Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym
uzyciem. Zawartos¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi / migdzynarodowymi.

LisTa sktADNIKOW
17-alfa-OH-progesteron Hormon luteinizujacy (LH)
25-hydroksywitamina D Lidokaina
Acetaminofen Lit
Hormon adrenokortykotropowy (ACTH) Chl dorek n-acetyloprok idu (NAPA)
Alfa-fetoproteina (AFP) Kwasna fosfataza gruczotu krokowego (PAP)
Aldosteron PAPP-A*
Amikacyna Fenobarbital
Benzodiazepina (nordiazepam) Fenytoina
Podjednostka beta ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (3-h(G) Fenytoina, wolna
Beta-2-mikroglobulina Prymidon
Kalcytonina*® Prokainamid
Antygen nowotworowy 125 (CA 125) Prokalcytonina
Antygen nowotworowy 15-3 (CA 15-3) Progesteron
Antygen nowotworowy 19-9 (CA 19-9) Prolaktyna

Karbamazepina Specyficzny antygen gruczotu krokowego (PSA)
Antygen karcynoembrionalny (CEA) Specyficzny antygen gruczotu krokowego, wolny (wolny PSA)
Kortyzol Parathormon, nienaruszony (PTH, nienaruszony)
Peptyd C Chinidyna

Siarczan dehydroepiandrosteronu (DHEAS) Salicylany

Digoksyna Tréjjodotyronina (T3)

Dizopiramid Tréjjodotyronina, wolna (wolna T3)

Estradiol Tyroksyna (T4)

Estriol, wolny Tyroksyna, wolna (wolna T4)

Etosuksymid Globulina wigzaca tyroksyne (TBG)

Ferrytyna Testosteron

Kwas foliowy Teofilina

Fruktozamina Tyreoglobulina

Hormon folikulotropowy (FSH) Tobramycyna

Gastryna Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (TCA) (nortryptylina)
Gentamycyna Hormon tyreotropowy (TSH)

Hormon wzrostu Wychwyt hormondw tarczycy (wychwyt tarczycowy)
Ludzka gonadotropina kosméwkowa (h(G) Kwas walproinowy

Homocysteina Kwas walproinowy, wolny

Immunoglobulina E (IgE) Wankomycyna

Insulina* Witamina B,

Insulinopodobny czynnik wzrostu 1 (IGF-1)

*Patrz Ograniczenia prowadzonych procedur

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

0Odczynniki w nieotwartych fiolkach z produktem Omni-IMMUNE zachowujq stabilnos¢ przez 30 dni od odbioru, jesli s
przechowywane w temperaturze 2-8°C. Odczynniki w otwartych fiolkach z produktem OmnisIMMUNE zachowuja stabilnos¢
przez 30 dni, jesli sa przechowywane w temperaturze 2—8°C ze szczelnie zatozong zatyczka. Produkt zachowuje stabilnos¢
do daty waznosci okreslonej na opakowaniu, jesli jest przechowywany w temperaturze od -25°C do -15°C. Zamrazarki
samorozmrazajace nie sa odpowiednie do przechowywania tego produktu. Jesli odzysk jakiegokolwiek sktadnik
nie miesci sie w opublikowanych zakresach, nalezy zwrécic si¢ o pomoc techniczna do firmy MAS, aby otrzymac 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 s3 dostepne online w ramach programu zapewnienia
jakosci LabLink xL pod adresem www.maslablink.com.

Skazenie bakteriologiczne powoduje wzrost metnosci i/lub charakterystyczny zapach. Nalezy wyrzuci¢ fiolke, jesli widoczne
53 oznaki skazenia mikrobiologicznego.

ZAKRESY KONTROLNE

Opublikowane zakresy kontrolne opieraj sig na potaczeniu powtdrzen testow reprezentatywnych prébek przez uczestniczace
w programie laboratoria, producentéw urzadzer/odczynnikéw oraz bezposredniej korelacji z innymi systemami analitycznymi
zgodnie z ustalonym protokotem. Przedstawione wartosci dla urzadzer obowiazuja wytacznie dla tej partii materiatu
kontrolnego i maja stanowic dla laboratorium pomoc w ustalaniu wiasnych wartosci srednich i zakresow. Wszystkie wartosci
okreslono dla przyrzadéw i odczynnikéw dostepnych w momencie wykonywania testu. Wartosci oczekiwane moga by¢
rézne przy zastosowaniu odmiennych odczynnikéw i/lub metod. Wartosci Srednie wyznaczone przez laboratorium powinny
miescic sie w przypisanych zakresach, ale pdzniejsze modyfikacje urzadzen, odczynnikow lub kalibracji moga sprawic, ze
przypisane wartosci beda niewazne.

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przeprowadzi¢ rozmrazanie materiatu kontrolnego w temperaturze pokojowej (18—25°C) na kotysce z okresowym
delikatnym odwracaniem az do przejscia w stan ciekly, a nastepnie niezwtocznie przenies¢ do temperatury 2-8°Cw celu
przechowywania. Doktadnie wymieszac zawartosc fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie odwracajac j3 przez kilka minut.
Uzy¢ bezposrednio po wyjeciu materiatu kontrolnego z miejsca przechowywania w temp. 2-8°C. Otworzyc fiolke i przenies¢
wymagan ilos¢ materiatu kontrolnego do czystej miseczki na prbki. Niezwhocznie zatozy¢ zatyczke i przechowywac otwarta
fiolke w temp. 2-8°C.

PO ROZMROZENIU MATERIALU KONTROLNEGO NIE WOLNO GO PONOWNIE ZAMRAZAC.

Dostepne s3 koricéwki zakraplacza, aby zminimalizowac kontakt prébek materiatu kontrolnego z powietrzem. NIE uzywac
igiet strzykawkowych do pobierania prabki przez zatyczke butelki z materiatem kontrolnym.

KonTroLA Jakosal

Wszystkie wymagania z zakresu kontroli jakosci musza by¢ zgodne z przepisami lokalnymi i/lub krajowymi oraz wymogami
akredytacyjnymi.

OGRANICZENIA PROWADZONYCH PROCEDUR

Zgodnos¢ produktu Omni-IMMUNE wykazano z zastosowaniem wytacznie metod wyszczegdlnionych w tej ulotce.
Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu tych materiatéw kontrolnych z metodami, dla ktérych wartosci nie zostaty
przedstawione.

Produkt Omni-IMMUNE zawiera insuling, kalcytonine oraz PAPP-A, jednak nie deklaruje sie oczekiwanych wartosci ani
stahilnosci tych sktadnikow. Za przetestowanie oraz okreslenie oczekiwanych wartosci dla insuliny oraz PAPP-A zawartych w
tym materiale kontrolnym odpowiada konkretne laboratorium.

Swoistos¢ przeciwciat stosowanych w procedurach testow immunologicznych moze byc rézna w réznych partiach. Podobnie
jak w przypadku prébek od pacjentéw, w przypadku okreslonych odczynnikéw moze wystapic reaktywnosc krzyzowa
miedzy okreslonymi skfadnikami tej surowicy kontrolnej. Mozliwe zaktdcenia nalezy sprawdzac w ulotce opracowanej przez
producenta odczynnika.

Uzyskiwanie doktadnych i powtarzalnych wynikéw zalezy od wiasciwego funkcjonowania urzadzeri, odczynnikow i dobrej
techniki laboratoryjnej. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania jako przeanalizowany materiat kontrolny do ilosciowych
oznaczen wyszczegélnionych sktadnikéw 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¢, dzwoniac pod numer 800-232-3342 lub 510-979-5417.
W celu uzyskania aktualizacji i 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 Stanéw Zjednoczonych nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybrac opcje LabLink Extra,
o ile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. Mozna takze skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy lub z
autoryzowanym dystrybutorem.

Nr kat. Opis Wielkos¢
0IM-101 MAS®Omni-IMMUNE™, poziom 1 6x5ml
0IM-202 MAS®Omni-IMMUNE"™, poziom 2 6x5ml
0IM-303 MAS®Omni-IMMUNE™, poziom 3 6x5ml
286-606 Koricowki zakraplacza 100szt.
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MAS® Omni-IMMUNE™

CONTROLO IMUNOLOGICO INTEGRADO, LIQUIDO, TESTADO

ApLicacAo

0 MAS® OmnielMMUNE™ da Thermo Scientific destina-se a ser utilizado como controlo testado
para monitorizar as condi¢cdes de ensaio em muitas determinagdes realizadas em laboratérios
clinicos. Inclua OmnieslMMUNE com amostras de soro dos doentes quando analisa qualquer um
dos constituintes indicados. Sao fornecidos os valores do ensaio para os sistemas especificamente
indicados. 0 utilizador pode comparar as observagdes com os intervalos esperados, garantindo assim
um desempenho consistente dos reagentes e do instrumento.

DESCRI(}AO DO PRODUTO

OmnisIMMUNE é um material de controlo liquido estavel preparado a partir de soro humano. Os niveis
dos analisados s&o ajustados por varias substancias quimicas puras e preparagdes provenientes de
tecidos ou fluidos corporais humanos. 0 antigénio especifico da prostata provém de fluido seminal
humana, a alfa-fetoproteina de soro do corddo umbilical humano e o antigénio carcinoembriénico de
metastases hepaticas do adenocarcinoma do célon humano. Para manter a integridade do produto,
sdo adicionados conservantes e estabilizantes.

ATENGAO: OmnieIMMUNE é preparado a partir de material de origem humana. Os componentes do
controlo obtidos de material de origem humana foram testados utilizando métodos aceites pela FDA,
tendo-se verificado que ndo reagem em termos de antigénio de superficie da Hepatite B (HBsAg),
Hepatite C (HCV), HIV-1 e HIV-2. Contudo, nenhum método de teste consegue dar a garantia absoluta
de que os produtos de origem humana s&o isentos de agentes infecciosos. Este controlo tem de ser
manuseado de acordo com as recomendacdes do manual dos Centers for Disease Control/National
Institutes of Health “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009”. A embalagem
deste produto contém borracha natural seca.

PERIGO: o controlo OmnieIMMUNE contém < 0,1% de soro-albumina bovina (BSA) e <0,01% de
Proclin 300.

H317 - Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea.

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

Evitar respirar névoas ou vapores. A roupa de trabalho contaminada néo pode sair do local de trabalho.
Usar luvas de protec@o/protecdo ocular/protecao facial. Em caso de ventilagdo inadequada, usar
protec&o respiratoria. Se entrar em contacto com a pele: lavar com sab&o e 4gua abundantes. EM CASO
DE INALACAO: em caso de dificuldade respiratoria, retirar a vitima para uma zona ao ar livre e mantg-
la em repouso numa posigéo que nao dificulte a respiragéo. Em caso de irritagdo cuténea ou prurido:
consultar um médico. Em caso de sintomas respiratdrios: contactar um CENTRO DE INFORMACAOQ
ANTIVENENOS ou um médico. Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar. Eliminar o contetido/

recipiente em local conforme os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

LiSTA CONSTITUINTE

17-alfa-0OH progesterona

25-hidroxi vitamina D

Acetaminofeno

Horménio adrenocorticotréfico (ACTH)
Alfa-fetoproteina (AFP)

Aldosterona

Amicacina

Benzodiazepinicos (nordiazepam)

Beta - Gonadotrofina Corionica Humana (B-hCG)
Beta-2 Microglobulina

Calcitonina®

Cancer Anitigen 125 (CA 125)

Antigeno do cancer 15-3 (CA 15-3)
Antigeno do cancer 19-9 (CA 19-9)
Carbamazepina

Antigeno carcinoembrionario (CEA)
Cortisol

Péptido C
Dehidroepiandrosterona-sulfato (DHEA-sulfato)
Digoxina

Disopiramida

Estradiol

Estriol, livre

Etossuximida

Ferritina

Folato

Frutosamina

Hormona foliculoestimulante (FSH)
Gastrina

Gentamicina

Horménio do Crescimento
Gonadotrofina Coridnica Humana (hCG)
Homocisteina

Imunoglobulina E (IgE)

Insulina*®

Factor de crescimento identico a insulina 1 (IGF-1)

*Consulte as Limitagdes dos Procedimentos

Hormona Lutainizante (LH)

Lidocaina

Litio

n-Acetylprocainamide cloridrato (NAPA)
Fosfatase acida prostatica (PAP)
PAPP-A*

Fenobarbital

Fenitoina

Fenitoina, livre

Primidona

Procainamida

Procalcitonina

Progesterona

Prolactina

Antigeno prostatico especifico (PSA)
Antigeno Prostético Especifico, libre (PSA libre)
Horménio da paratiredide, intacto (PTH, Intacto)
Quinidina

Salicilato

Triiodotironina (T3)

Triiodotironina livre (T3 livre)

Tiroxina (T4)

Tiroxina livre (T4 livre)

Globulina de ligacao a tiroxina (TBG)
Testosterona

Teofilina

Tireoglobulina

Tobramicina

Antidepressivos triciclicos (TCA)
(Nortryptyline)

Hormanio estimulador da tiredide (TSH)
A absorcdo do hormdnio tirecidiano (T-uptake)
Acido valpréico

Acido valpréico, livre

Vancomicina

Vitamina B12

CONSERVA(,‘AO E ESTABILIDADE

As ampolas por abrir de OmnieIMMUNE s@o estéveis durante 30 dias apds a data de recepcéo quando
armazenadas a 2-8 °C. Uma vez abertas, as ampolas de OmnislMMUNE séo estaveis durante 30 dias
quando armazenadas, bem fechadas, a 2-8 °C. Este produto é estavel até a data de validade quando
¢é armazenado entre -25 e -15 °C. Os congeladores no-frost ndo s@o convenientes. Se a recuperagéo
de qualquer dos constituintes cair fora dos intervalos publicados, contacte a assisténcia técnica do
MAS para obter os dados actuais dos grupos de pares. Os dados de comparag&o entre pares e as
actualizagdes mais recentes especificas do lote provenientes da CG estdo disponiveis em linha através
do programa de garantia da qualidade LabLink xL em www.maslablink.com.

A contaminagao bacteriana produz um aumento do valor da turbidimetria e/ou um odor caracteristico.
Elimine a ampola se detectar sinais de contaminagao microbiana.

INTERVALOS DOS CONTROLOS

Os intervalos dos controlos publicados baseiam-se numa combinagdo de ensaios replicados
de amostras representativas efectuados pelos laboratérios participantes, pelos fabricantes do
instrumento/reagentes e da correlagdo directa com outros sistemas analiticos de acordo com o
protocolo estabelecido. Os valores do instrumento fornecidos referem-se exclusivamente a este lote
de controlos e destinam-se apenas a auxiliar o laboratorio a estabelecer as suas proprias médias
e intervalos. Todos os valores foram atribuidos com os instrumentos e os reagentes disponiveis no
momento do ensaio, pelo que os valores esperados podem variar com reagentes e/ou metodologias
diferentes. As médias estabelecidas pelos laboratérios devem situar-se dentro dos intervalos
atribuidos, embora modificac8es subsequentes do instrumento, dos reagentes ou da calibragdo
possam invalidar os valores atribuidos.

Os dados de comparacdo entre pares e as actualizagdes mais recentes especificas do lote
provenientes da CG estdo disponiveis em linha através do programa de garantia da qualidade LabLink®
xL em www.maslablink.com. Consulte a sec¢&o de assisténcia técnica para obter os contactos.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Descongele o controlo & temperatura ambiente (18-25 °C) num agitador ou por inversao periddica
suave até atingir o estado liquido, armazenando depois imediatamente a 2-8 °C. Misture bem o
conteddo da ampola antes de utilizar invertendo-a suavemente durante varios minutos. Uma vez
retirado o controlo da temperatura de 2-8 °C, utilize imediatamente. Abra a ampola e transfira a
quantidade necessaria do controlo para um recipiente da amostra limpo. Volte imediatamente a tapar
e guarde a ampola aberta a 2-8 °C.

UMA VEZ DESCONGELADO, NAO VOLTE A CONGELAR 0 CONTROLO.

Estdo disponiveis pontas de conta-gotas que ajudam a minimizar a exposicéo ao ar das amostras de
controlo. NAO utilize agulhas de seringa para retirar amostra através da tampa do frasco do controlo.

CONTROLO DA QUALIDADE
Todas as exigéncias de controlo da qualidade devem ser cumpridas em conformidade com os
regulamentos locais, nacionais e comunitarios ou as requisitos de acreditag&o.

I.IMITA(}OES DOS PROCEDIMENTOS

A compatibilidade de OmnielMMUNE foi demonstrada apenas com os métodos indicados neste
folheto. Ha que ter ateng@o quando se utilizam estes controlos com métodos para os quais ndo foram
atribuidos valores.

A insulina, calcitonina e PAPP-A sdo ponderados no OmnielMMUNE. Contudo, ndo é feita qualquer
declarag@o quanto aos valores esperados ou quanto a estabilidade destes componentes. E da
responsabilidade do laboratério individual testar e atribuir valores ao componente Insulina e PAPP-A
deste controlo.

A especificidade dos anticorpos utilizados nos procedimentos de imunoensaio pode variar entre
lotes. Tal como sucede com as amostras dos doentes, pode ocorrer reactividade cruzada entre certos
constituintes deste soro de controlo e alguns reagentes. Consulte o folheto informativo do fabricante
dos reagentes relativamente a potenciais interferéncias.

A exactiddo e a reprodutibilidade dos resultados dependem do funcionamento correcto dos
instrumentos, reagentes e da utilizacdo de boas técnicas de laboratério. Este produto destina-se a
ser utilizado como controlo testado para ensaios quantitativos em soro humano dos constituintes
indicados. Este produto ndo se destina a ser utilizado como calibrador. Apenas para utilizagdo por
profissionais.

ASSISTENCIA TECNICA

Nos EUA, contacte a assisténcia técnica ligando para o 800-232-3342 ou o 510-979-5417. Para obter
actualizagdes dos folhetos e informagdes, se o seu laboratério subscrever o LabLink xL, visite a pagina
www.maslablink.com e seleccione LabLink Extra. Em alternativa, para subscrever o LavLink xL, telefone
para o 800-232-3342 ou o 510-979-5451.

Fora dos EUA, se o seu laboratorio subscrever o LabLink xL, visite a pagina www.maslablink.com
e seleccione LabLink Extra. Em alternativa, é favor contactar o seu gabinete local de vendas ou o
distribuidor autorizado.

N.° Cat. Descricao Tamanho
0IM-101 MAS® OmniIMMUNE™, Nivel 1 6x5mL
0IM-202 MAS® OmniIMMUNE™, Nivel 2 6x5mL
0IM-303 MAS® OmnisIMMUNE™, Nivel 3 6x5mL
286-606 Pontas conta-gotas Emb. 100
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MAS® Omni-IMMUNE™

TKNKWi ATTECTOBAHHDIN UHTETPUPOBAHHBI MMMYHONOTUYECKMI KOHTPONb

Wcnonb3oBAHME N0 HASHAYEHMIO

Thermo Scientific MAS® Omni-IMMUNE™ npeqHa3sHaue 4518 UCM0b30BaHNA B KaUeCTBE aTTeCTOBAHHOO KOHTPONA ANA
MOHUTOPUHIa YCNIOBYIl aHanU3a BO MHOTUX KNMHUYeckwx nabopatopHbix onpegenennax. OmnisIMMUNE ncnonb3yetca
COBMECTHO C 06pa3Liamin CbIBOPOTKI NALMEHTOB BO BPeMs ONpefeNeHis NapamMeTpoB, YKa3aHHbIX B NacNOpTe KOHTPONA.
AHanuTMYecKMe 3HaueHnA NpuBeeHbl ANA NepeynciieHHbX KOHKPETHbIX cucTeM. lonb3oBaTeNb MOXeT CpaBHUTL

XPAHEHYE 1 CTABUNIbHOCTD

HeBckpbitble dnakoxbl OmnisIMMUNE crabunbHbi B Teueue 30 cyTok nocnie noyyeHUA Npu yCnoBUN XpaHeHna npu

Temneparype 2—8 °C. BekpbiTble dpnakonb OmnisIMMUNE cta6unbHbl B TeueHue 30 cyToK Npu YCOBM XPaHeHHA B NNOTHO

3aKpbiTom Buze npu Temneparype 2—8 °C. lIpoAyKT cTabunen A0 UCTeYeHUA CPOKA XPAHEHUA, YKA3aHHOTO Ha YNaKoBke,

Ny XpaHeHun npy Temnepatype ot -25 fo -15 °C. He pekomenayetca uc b camop A
Ecn

6. 9 COXM B NOPAZKE NOCNIEA0BATENBHOTO KOHTPONA KAYECTBA PEaKTUBOB 1 NPU6OP

WHTE[

Onucame mpenna

Omni-IMMUNE — 570 uaKuii CTabunbHbIA KOHTPONb, NPUTOTOBAEHHDI U3 YenoBeyeckoil CbiBopoTki. Cofiepxanme
perynupylotca p YUCTBIMU XMMUYECKIMM BelLieCTBaMy 1 Npenapatamy U3 TKaHeit Wi XuaKocTedt

yenoBexa. lpoctatocneluduyeckitii aHTUreH — 13 CeMeHHO KITKOCTY YenoBeKa, anba-GeTonpoTentt — U3 CbIBOPOTKM

ny p i1 3mby i aHTUreH — U3 NeyeHOUHbIX MeTacTa30B afieHoKapLUHOMbI KiLIeYHuKa. [ina

COXpaHeHNs LeNOCTHOCTI NPOJIYKTa B Hero J06aBeHbl KOHCePBAHTbI 1 CTabUAM3aTOpbI.

0CTOPOXHO! Omni-IMMUNE npuroToBneH u3 BelLecTs yenoBeyeckoro NponcxoxzeHna. KoMnoHeHTb NpoayKTa,
NpoU3BeAeHHbIE U3 BELLECTB YeNOBEYECKOro NPoNCXoxaeHua, b nposepeHbl NpuHATbIMI FDA (DefepanbHoe areHTCTBo
no npopykTam nutanua CLUA) mMeToaamy 1 noKasan OTpULATENbHBII pe3ynbTar B OT CTHOTO aHTUreHa
renatuta B (HBsAg), renatuta C (HCV), HIV-1 v HIV-2 (BIY 1 v BIY 2). OaHako He cyLecTByeT MeTOZO0B, KOTopble AaBanu
6bl NONHYI0 rapaHTyio TOTO, YT MPOAYKTbI, NPOU3BE/EHHbIE U3 BELLECTB YeN0BEYECKOro NPOUCXOXKACHNS, He CofiepaT
UHOeKuMii. 06paLLieHme ¢ KOHTPONEM JIOMKHO COOTBETCTBOBATL PeKoMeHZaLMAM LieHTpa no koHTponio Haz GonesHaMU 1
HauwoHanbHbIX UHCTUTYTOB 3APaBOOXPAHEHHA, COLlEPXALLVMUCA B PYKOBOACTBE «b106e30nacHoCTb B MUKpoGHonoryeckux
1 Groxumuyeckmx nabopatopuax», 2009 r. YnakoBKa AaHHOro NPOZAYKTa COAEPXKUT CYXOii HaTYPanbHblil Kayuyk.

P

OMACHOCTb. KonTponbHbiii matepuan Omni<IMMUNE copepxut <0,1 % anbbymuna Gblubeit coiBopotku u <0,01 %
npokauxa 300.

H317 — MoxeT Bbi3biBaTb annepruyeckyto KoxHy peakLuio.

H334 — B cnyyae BAbIXaHA MOXET Bbi3bliBaTb CAMNTOMbI anaeprian/acTMbl WK 3aTPYAHATb AbiXaHue.

/136eraifTe BAbIXaHA Kanenb WM ucnaperuii. Howwewe 3arpa3HenHoil paboyeil opexzbl 3a npegenamu pabouero Mecta
He pa3peLuaetca. (nepyeT HazieBaTb 3alLUTHbIE NepyaTKy, 3aLLNTHYIO OAEXKAY, CPeACTBA 3alLWTbI rMa3 u/unn anua. B cnyyae
HeJl0CTaToUHOI! BEHTUNALIMM CNIEAYET HafieBaTb (PECTBA 3ALLMTbI OPraHOB AblxaHuA. B cyyae nonagaHua Ha Koxy: cmoiite
6GonbLumm KonuyectBom Mbina 1 Boabl. B CTYYAE BIbIXAHUA: ecnu abixakue 3aTpyAHeHo, BbIHECUTe MOCTPAZaBLLEro Ha
CBEXMUil BO3YX 11 OCTaBbTe B MONOXeEHUM, YA0GHOM ANA AbixaHua. [pu pasapaxeHnn Koxu: 06paTuTech 32 MeAULIMHCKOI
nomoublo. B cnyyae pecnupatopbix cumntomos: no3sokmte B TOKCUKONOTUYECKIA LEHTP nam Bbi3oBuTe Bpaya.
3arp 10 OLEXAY HeC ) CTMaTb Nepef MOBTOPHbIM 1C ¢ e/KoHTeliHep Heob:
YTUM3UPOBATH B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM/PErvoHaNbHbIMM, Tped

HBIMI/MEX

CN1COK KOMNOHEHTOB
17-anbda-OH-nporectepon
25-ruppoKcu-BuTamuH D
AuetamuHode
AppeHokopTuKoTponHblit ropmoH (AKTT)
Anbda-detonpotent (AFP)

TliotenHm3upyloLumit ropmoH (M)

Tunokaux

Turwid

n-AuetunnpokauHamuga ruapoxnopug (HAMA)
Mpoctatuyeckan kucnas gocdarasa (MKO)

AnbpocTepoH PAPP-A*

Amnkauns OeHobapbuTan

beH3oanasenuH (Hopaunasenam) (DeHuTOUH

bera-xop KW T P (B-XT4) (DeHnTOMH (BOBOAHDIN
beta-2-mukpornobynux MpumugoH

Kanbumronun™ Mpokauxamua

AnTuren pakosoit onyxonu 125 (CA 125) MpoKanbuMTOHUH

AHTureH pakooii onyxonu 15-3 (CA 15-3) Mporectepon

Anturen pakooii onyxonu 19-9 (CA 19-9) MponakTux

Kap6amasenun Mpoctatocneuuduueckuii anturen (NCA)
KapumHoambpuoHanbHblit aHureH (K9A) MpocTatocnewnduyeckuit anTureH BOBOAHBIN
Koptuzon (cBo6oAHbIN MCA)

C-nentug, MapaTvpeounzHblit ropMoH UHTaKTHbIiA (T, MHTAKTHBIN)
[Nlernzposnuanppocteponcynbdat (AMA-cynbdar) XuHugus

Jurokcun Canuumnar

[Ninsonupamug TpuvoaTupoHuH (T3)

Jctpapuon T B06OAHbIV (BOGOAHDITA T3)
Jctpuion (cBoBoAHbII) Tupokcuk (T4)

Jrocykamug, TupoKcuH (Bo60AHbIN (cBOBOAHDII T4)
DeppuTuH TupokcuHcaasbiBatowwuii rmo6ynu (TCr)
Oonar Tectoctepo

(OpykTO3aMUH Teopunnux

onnukynoctumynupyloLumit ropmon (OCT) Tupeorno6ynux

Tactpu Tobpamuunx

[eHTaMuLMH Tpuumknuyeckie aHtugenpeccansl (TCA) (HopTpUNTUANUH)
TopmoH pocta TupeotponHbiit ropmok (TTr)

(T-Uptake)

XopuoHMuecKuii roHagoTponuH yernoseka (XI'Y) Tupokahc €N0CO6HOCTb CbIBOP

TomouucTenH Banbnpoeas Kucnota
Vmmyornobynuk E (IgE) Banbnpoeas Kucnota ceobopHan
WHcynuw* BaHKomuuuH

WHcynuHonoao6Hbiit dakTop pocra 1 (IGF-1) Butamun B12

*Cm. «OrpaHuuenna npoueayp»

KaKoro-n16o KOMNOHEHTa BbIXOAUT 32 PaMKM onyﬁnmmsaHHoro /AnanasoHa,
oﬁpamrecb B Cnyxby TexHuyeckoi noaaepxku MAS 3a akTyanbHbIMI AAHHBIMU IKCNEPTHON rpynnbl. CpaBHUTENbHbIE
[aHHble JKCMepTHOIA rpynnbl 1 Tekywwue o6HoBReHua no notam QC (KOHTPONA Kauectsa) AOCTYNHbI B UHTepHeTe yepe3
nporpammy LabLink xL Quality Assurance Program Ha caitre www.maslablink.com.

baktepuansHoe 3arg
(I)ﬂaKOH, €Cn B HeM eCTb

T yBENUYeHIe MyTHOCTV W/uni NoABNEHMe XapaKkTepHoro 3anaxa. He ucnonb3yiite
6GakT HOT0 3arp

I P

KOHTPONbHBIE UHTEPBAbI

Ty6nKyemble MHTEPBAIbI OCHOBAHbI Ha COYETAHNY NOBTOPHbIX aHANM30B PENPe3eHTATUBHbIX 00Pa3LOB NP yuacTu
naopatopuii, npou3goauTeneii NpuGOPOB/peakTBOB U NPAMOIE KOPPENALUY C SAHHBIMM APYTYX AHAMUTUYECKVX CUCTEM
B COOTBETCTBIN € Pa3paboTaHHbIM NPOTOKONOM. [IPUBOAUMBIE MHCTPYMEHTANIbHBIE 3HAYEHUA CELNGUUHDI TONbKO
A AaHHOI CepUM KOHTPONEHt 1 NPeHa3HaueHbl AnA NoMOLLN 1abopaTopuaM B pa3paboTke COBCTBEHHDIX 3HaueHHil
11 MHTepPBaNoB. Bce 3HaueHns onpegeneHbl ¢ TOMOLLbI0 MMEBLUMXCA HA MOMEHT aHann3a npu6opos 1 peakTMBoB,
11 VX 0XMAAEMble 3HAUEHUA MOTYT BapbIPOBATLCA NPU UCMONb30BAHMM APYTUX PEAKTUBOB U/MAM METOAUK. [laHHble,
N0yyeHHble B NabopaTopuy, JOMKHbI NONagaTh B ONPeAeneHHble ANA HUX MHTEPBANIbI, X0TA MOANGUKaLUY Npubopa,
PEaKTUBOB 1 KaNUGPOBKY MOTYT CAENaTb HEAEHCTBUTENbHBIMU ONPEAENEHHDIE 3HAUEHNS.

CpaBHUTeNbHbIE aHHbIE JKCNEPTHOI rpynnbl U Tekywwue 06HoBAeHUA no notam QC (KOHTPONA KauecTBa) AOCTYNHbI
8 nTepHete yepes nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha caiite www.maslablink.com. Kontakhyio
UHdOpMALMio cm. B paspene «TexHueckas NoaLep Kar.

WHCTPYKLMN NO NPUMEHEHUIO

Pa3Mopo3bTe KOHTPOb MPU KOMHaTHOI TemnepaType (18—25 °C) Ha Kauarke Wi MpU PErynApHOM MATKOM NepeBopayMBaHiM
0 MEPEX0Aa B XUAKOCTD, MOCe Uero HeMeANEHHO 0XNaguTe 40 TemNepaTypbl XpaHeH 2-8°C. Mepen KaxabIM
ud TLLATeNbHO Nep e cotef e MATKO NepeBopauitBas ero B TeueHue HeckobKiX
MUHYT. BblHYB KOHTPOMIb U3 Cpefibl ¢ TemnepaTypoii 2—8 °C, ucnonb3yiite ero Heme/neHHo. Bekpoiite cocyn v nepexecute
Hy>KHOE KONMYECTBO KOHTPOIIA B UVCTYH YaLLIKY, MOCTIe Yero cpasy 3aKpoiiTe GnakoH 1 xpaHuTe ero npu Temneparype 2-8 °C.

MOBTOPHOE 3AMOPAXXUBAHUE OTTAABLLEIO KOHTPONA HE AONYCKAETCA.

Y706b1 MUHUMU31POBATL AOCTYN BO3AYX K 06Pa3Ll KOHTPONA, UCOAb3YiiTe HABIHUMBAIOLLYIOCA KPBILIKY € HOCUKOM
ANA K 0 [¢ 0. HE UCMONb3YWTE urny wnpuua Ana u3sneyexus o6pasua yepes KpbiLLky

p

(I)ﬂaKOHa CKOHTpOneMm.

KoHTPonb KAYECTBA

Bce npoweaypbl no ynpasneHmio KauectBom A0MKHbI BbINOAHATLCA € yUYETOM MECTHbIX, PervioHaNbHbIX 1 GeaepanbHbiX
HOPMaTuBOB WNK TpeBoBaHMii akkpeauTaLuy.

OrPAHUYEHMA NPOLEAYP

Cosmectumoctb Omni-IMMUNE 6bina nposemMoHCTpUpOBaHa TONbKO METOAAMM, YKa3aHHbLIMM B 3TOM BKNajblLLe.
CriepyeT NPUHATL Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCT B Cyyae UCMONIb30BaHIA 3TUX KOHTPONeil MeToAaMM, ANA KOTOPbIX 3HaueHMA
He 6binu ony6NuKoBaHbI.

WHcynwH, kanbumToHuH 1 PAPP-A BxonaT B cocta OmnisIMMUNE, o4HaKo He fienaeTca HUKaKuX 3aABNeHuil OTHOCUTENbHO
0XVAAEMOT0 KONMYECTBA UK CTaBUNBHOCTI 3TUX KOMMOHEHTOB. OTBETCTBEHHOCTb 3a TeCTUPOBAHNE U ONpefienenme
3HaYeHMil IHCYNMHOBOTO KOMMNOHeHTa v PAPP-A B laHHOM KOHTpONe NeXUT Ha KOHKpeTHoii nabopartopuu.

CneunduyHoCTb aHTUTeN, UCNONb3yeMblX B NPOLiAYPax UMMYHOXMMUYECKOT0 aHanu3a, MOXeT BapbupoBaTbCA MeXAy
notamu. Kak 1 B cnyyae 06pasiioB NaLMeHToB, MeXAy onpeseneHHbIMU KOMNOHEHTaMU 3TOil KOHTPObHOI CbIBOPOTKM
11 HEKOTOPbIMM PeaKTUBaMM MOXET HabNioAaTbCA KPOCC-KOHTaMIHaLMA. (BefieHUA 0 BO3MOXKHbIX MOTPELUHOCTAX (M.
BY BKNablle €N PeaKTUBa.

p

aHna

TouHOCTb 1 BOCNPOU3BOAMMOCTb Pe3yIbTAaTOB 3aBUCHT OT (y I puBOpPOB, COCTOAHMA PeakTUBoB
11 COOTBETCTBYHOLLEI NAGOPATOPHOI MPAKTUKY. ITOT MPOAYKT NpeAiHa3HaueH ANA UCTIONb30BAHNA B KauecTBe KOHTPONA
ANA KONMYECTBEHHbIX aHANNU30B NePeUCIEHHbIX KOMTIOHEHTOB YerloBeYecKoii CbiBOPOTKY. TPOAYKT He NpeHasHaueH
BnA e B KauecTe patopa. TonbKo ANA NPOGeCCroHaNbHOTO HCNONb30BaHUA.

TEXHUYECKAS NOAAEPKKA

B CLLIA 3a TexHMyeckoit nonuep)«Kom obpatyaiirecb no Tenedony 800-232-3342 unu 510-979-5417. [ina npocmotpa
[0 1 06! 3ailpuTe Ha caiit www.maslablink.com u Bbi6epute LabLink Extra (ecnu Bawa

naﬁopaTopvm umeeT noanucky Ha LabLink xL). B npoTuBHoM cnyyae, utobbl noanucaTbca Ha LabLink xL, no3sotuTe no

Tenedoy 800-232-3342 unu 510-979-5451.

BK

[ina Bcex cTpaH, kpome CLUA: ecnu Bawa nabopatopus umeet noanucky Ha LabLink xL, 3aitgute Ha caitt visit
www.maslablink.com u Bbi6epute LabLink Extra. B npotuHom cnyuae obpatutech B MeCTHbIA 0duc npopax unn
K aBTOPU30BaHHOMY ANCTPUObIOTOY.

Kar. N¢ Onucaune Pasmep
0IM-101 MAS® Omni-IMMUNE™, ypoBeb 1 6x5mn
0IM-202 MAS® Omni-IMMUNE™, ypoBeHb 2 6x5mn
0IM-303 MAS® Omni-IMMUNE™, ypoBeHb 3 6x5mn
286-606 Kpbiwka-go3atop 100 wr.

RU



0IM27031A
0IM27032A
0IM27033A

g 2027-03-31

thermo
scientific

MAS® Omni-IMMUNE™

FLYTANDE ANALYSERAD INTEGRERAD IMMUNOANALYS-KONTROLL

AVSEDD ANVANDNING

Thermo Scientific MAS® OmnielMMUNE™ &r avsedd for anvdndning som en analyskontroll
for 6vervakning av analysforhallanden vid ménga kliniska laboratoriebestdmningar. Inkludera
OmnisIMMUNE med patientserumprover ndr nagon av de fortecknade bestdndsdelarna
analyseras. Analysvérden tillhandahélls for de fértecknade specifika systemen. Anvéndaren
kan jamfora observationer med férvantade omraden som ett sitt att sékerstilla konsekvent
prestanda for reagens och instrument.

PRODUKTBESKRIVNING

OmnislMMUNE &r ett flytande stabilt kontrollmaterial preparerat fran humanserum.
Analytnivaer justeras med olika rena kemikalier och preparat frdn humanvévnad eller
kroppsvatskor. Prostataspecifikt antigen &r frén human seminalvétska, alfafetoprotein &r fran
humant navelstréangsblod och carcinoembryonalt antigen &r fran levermetastaser av humant
kolonadenocarcinom. Konserveringsmedel och stabiliserare &r tillsatta for att bibehélla
produktintegritet.

FORSIKTIGHET: OmnielMMUNE prepareras fran humant killmaterial. Kontrollkomponenter som
harror fran humant kéllmaterial har testats med FDA-godkénda metoder och befunnits vara icke-
reaktiva for hepatit B-ytantigen (HBsAg), hepatit C (HCV), HIV-1 och HIV-2. Inga analysmetoder
kan dock erbjuda fullstdndiga garantier for att produkter som hérrér fran humana kallmaterial
inte Gverfor smitta. Den hér kontrollen méste hanteras enligt rekommendationer fran Centers
for Disease Control/National Institutes of Health manual, "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 2009.” Férpackningen till denna produkt innehaller torrt naturgummi.

FARA: OmnielMMUNE-kontrollen innehéller <0,1 % bovint serumalbumin (BSA) och <0,01 %
Proclin 300.

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion.

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

Undvik att inandas dimma eller anga. Nedstankta arbetsklader far inte avldgsnas frén
arbetsplatsen. Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. Anvand andningsskydd vid
otillrécklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvatta med mycket tval och vatten. VID INANDNING: Vid
andningsbesvar, flytta den drabbade till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning
som underlattar andningen. Vid hudirritation eller utslag: Sok lékarhjélp. Vid besvér i luftvdgarna:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare. Nedsténkta klader ska tvattas innan de
anvands igen. Dispose of contents/container to location in accordance with local/regional/
national/international regulations.

LISTA OVER BESTANDSDELAR

17-alfa-OH-progesteron Luteiniserande hormon (LH)

25-Hydroxi D-vitamin Lidokain

Acetaminophen Litium

ACTH n-Acetylprokainamidhydroklorid (NAPA)
Alfa-fetoprotein (AFP) Prostatiskt surt fosfatas (PAP)
Aldosteron PAPP-A*

Amikacin Fenobarbital
Bensodiazepiner (Nordiazepam) Fenytoin

Beta - Humant koriongonadotropin (3-hCG) Fenytoin, fritt
Beta-2-Mikroglobulin Primidon

Kalcitonin* Prokainamid

Cancer antigen 125 (CA 125) Prokalcitonin

Cancer antigen 15-3 (CA 15-3) Progesteron

Cancer antigen 19-9 (CA 19-9) Prolaktin

Prostataspecifikt antigen (PSA)
Prostataspecifikt antigen, fritt (Fritt PSA)

Karbamazepin
Carcinoembryonalt antigen (CEA)

Kortisol Paratyreoideahormon, intakt (PTH, intakt)
C-peptid Kinidin

Dehydroepiandrosteron sulfat (DHEA-sulfat) Salicylat

Digoxin Trijodtyronin (T3)

Disopyramid Trijodtyronin, fritt (Fritt T3)

(stradiol Tyroxin (T4)

Ostriol, fritt Tyroxin, fritt (Fritt T4)

Etosuximid Tyroxinbindande globulin (TBG)

Ferritin Testosteron

Folat Teofyllin

Fruktosamin Tyreoglobulin

Follikelstimulerande hormon (FSH) Tobramycin

Gastrin Tricykliska antidepressiva (TCA) (nortriptylin)
Gentamicin Tyreoideastimulerande hormon (TSH)
Tillvéaxthormon Tyreoideahormonupptag (T-upptag)
Humant koriongonadotropin (hCG) Valproinsyra

Homocystein Valproinsyra, fri

Immunoglobulin E (IgE) Vankomycin

Insulin* Vitamin B12

Insulinliknande tillvaxtfaktor 1 (IGF-1)

*Se Procedurbegrénsningar

FORVARING OCH STABILITET

Odppnade flaskor av OmnislMMUNE &r stabila under 30 dagar frdn mottagandet vid forvaring i
2-8°C. Oppnade, OmnislMMUNE -flaskor &r stabila under 30 dagar om de forvaras vél tillslutna
vid 2-8 °C. Den hér produkten &r stabil fram till utgdngsdatumet som finns tryckt pé ladan vid
forvaring mellan -25 och -15 °C. Sjalvavfrostande frysar ér ej lampliga. Om utbyte av nagon
bestandsdel faller utanfor utfardade omraden, kontakta MAS tekniska hjalp for aktuella data
frén andra laboratoriegrupper. Jamforelsedata fran andra laboratoriegrupper och de senaste
kvalitetskontrollerade batchspecifika uppdateringar finns tillgdngliga via LabLink xL Quality
Assurance Program p& www.maslablink.com.

Bakteriell kontaminering ger en dkning i turbiditet och/eller en typisk lukt. Kassera flaskan om
det finns tecken p& mikrobiell kontaminering.

KoNTROLLOMRADEN

Utfardade kontrollomraden baseras pa en kombination av replikatanalyser av representativa
prover fran deltagande laboratorier, instrument/reagenstillverkare och direkt korrelation med
andra analytiska system i enlighet med faststallt protokoll. Tillhandahallna instrumentvérden ar
specifika for enbart denna batchkontroll och &r avsedda att hjédlpa laboratoriet faststélla egna
medelvdrden och omréaden. Alla varden har tilldelats med instrument och reagens som var
tillgéngliga vid tidpunkten for analysen och forvdntade vérden kan variera med olika reagens
och/eller metodologier. Laboratoriefaststéllda medelvarden bor falla inom tilldelade omraden, men
efterfdljande &ndringar av instrument, reagens eller kalibrering kan ogiltigforklara tilldelade varden.

Jamférelsedata fran andra laboratoriegrupper och de senaste kvalitetskontrollerade
batchspecifika uppdateringarna finns tillgéngliga via LabLink® xL Quality Assurance Program
pa www.maslablink.com. Se avsnittet om Teknisk hjélp fér kontaktinformation.

BRUKSANVISNING

Tina kontrollen vid rumstemperatur (18-25 °C) pa en vagga eller med regelbundna varsamma
vandningar upp och ned tills den &r flytande. Férvara sedan omgéende vid 2-8 °C. Blanda
flaskans innehall noggrant fére varje anvandning genom att varsamt vanda den upp och ned
under flera minuter. Sa snart en kontroll har flyttats fran 2-8 °C ska den anvandas omedelbart.
Oppna flaskan och dverfér den nddvéndiga kontrollméngden till en ren provkopp. Sétt pa locket
omedelbart och forvara 6ppnad flaska vid 2-8 °C.

UPPTINAD KONTROLL FAR EJ FRYSAS IGEN.

Pipettspetsar finns tillgéngliga for att minimera luftexponeringen av kontrollprover. Anvénd EJ
en sprutkanyl for att dra upp prov genom kontrollflaskans lock.

KvALITETSKONTROLL
Alla kvalitetskontrollkrav bdr uppfyllas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella
foreskrifter eller auktoriseringskrav.

PROCEDURBEGRANSNINGAR

Kompatibiliteten fér OmnisIMMUNE har endast visats med metoder fortecknade i denna
bipacksedel. Férsiktighet ska iakttas nér dessa kontroller anvénds med metoder utan angivna
vérden.

Insulin, kalcitonin och PAPP-A ingér i OmnieIMMUNE, men det gérs inga ansprék angaende
forvantade varden eller stabilitet for dessa bestandsdelar. Det aligger det enskilda laboratoriet
att analysera och tilldela vérden till insulin- och PAPP-A-besténdsdelarna i denna kontroll.

Antikropparnas specificitet i immunoanalyserna kan variera mellan batcher. Precis som med
patientprover, kan korsreaktiviteter uppstd mellan vissa bestandsdelar i detta kontrollserum
och vissa reagenser. Se reagenstillverkarens bipacksedel avseende mdjliga interferenser.

Noggranna och reproducerbara resultat beror pa korrekt fungerande instrument och reagens
samt god laboratorieteknik. Denna produkt ar avsedd for anvéndning som en analyskontroll for
kvantitativa analyser av fértecknade besténdsdelar i humanserum. Den hér produkten &r inte
avsedd for anvéndning som en kalibrerare. Endast for professionellt bruk.

TEKNISK HJALP
1 USA, ring 800-232-3342 eller 510-979-5417 fér teknisk hjélp. For uppdateringar av bipacksedeln
och information, 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, besdk www.maslablink.com och vilj LabLink Extra om ditt laboratorium
prenumererar pd LabLink xL. Alternativt, kontakta din forséljningsagent eller auktoriserad
distributér.

Kat. nr. Beskrivning Storlek
0IM-101 MAS® 0mnislMMUNE™, niva 1 6x5mL
0IM-202 MAS®0mnislMMUNE™, niva 2 6x5mL
0IM-303 MAS®0mnislMMUNE™, niva 3 6x5mL
286-606 Pipettspetsar Farpackning pa 100

N
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MAS® Omni-IMMUNE™

Sivi Test EpiLmis Entecre immin Testi KonTroti

Kuranim Amaci

Thermo Scientific MAS® Omni-IMMUNE™ pek cok klinik laboratuvar belirlemesinde test kogullarini izlemek igin test
kontrolii olarak kullanilmak izere tasarlanmigtur. Listelenen bilesenlerden herhangi biri iin deney yapilirken, hasta serum
orneklerine Omni-IMMUNE dahil edin. Test kiti degerleri listelenen spesifik sistemler icin saglanmstir. Kullanici reaktif
ve cihazin tutarli performansini garantilemenin bir yolu olarak beklenen araliklarla gdzlemleri karsilastirabilir.

URin AgikLamasi

Omni-IMMUNE insan serumundan hazirlanmis sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri esitli saf kimyasallarla
ve insan dokusundan veya viicut sivilarindan preparasyonlarla ayarlanir. Prostata dzqii antijen insan seminal sivisindan,
alfa-fetoprotein insan kordon serumundan ve karsinoembriyonik antijen insan kolon adenokarsinomunun hepatik
metastazlarindandur. Uriin biitiinliigiini korumak icin koruyucular ve dengeleyiciler eklenmistir.

DIKKAT: Omni-IMMUNE insan serum malzemesinden iiretilmistir. insan serumu malzemesinden tiiretilen kontroliin
bilesenleri, FDA tarafindan kabul edilen yontemler kullanilarak test edilmistir ve Hepatit B Yiizey antijeni (HBsAg),
Hepatit C (HCV), HIV-1 ve HIV-2 icin tepkimesiz bulunmustur. Ancak, higbir test yontemi, insan serumu malzemesinden
tiiretilen diriinlerin enfeksiyoz ajanlari icermedidinin tam garantisini sunamaz. Bu kontrol Hastalik Kontrolii Merkezleri/
Ulusal Saglik Enstitiileri kilavuzu, “Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogiivenlik, 2009” dan gelen dnerilere
uygun olarak islenmelidir. Bu iiriinin ambalaji kuru dogal kauguk icerir.

TEHLIKE: Omni-IMMUNE kontrolii, <9%0,1 bovin serum albiimini (BSA) ve <%0,01 Proclin 300 ierir.
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin disina gikmamalidir. Koruyucu eldivenler/
koruyucu gdzliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi
halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada giicliik gekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes
almasi igin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlan
yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan énce kontamine olan giysileri yikayin.
ierikleri/kabi, yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edin.

BiLesen Listesi
17-alpha-0H-progesteron
25-Hidroksi Vitamin D
Asetaminofen
Adrenokortikotropik Hormon (ACTH)
Alfa-Fetoprotein (AFP)

Aldosteron

Amikasin

Benzodiyazepin (Nordiazepam)
Beta - insan Koriyonik Gonadotropin (3-h(G)
Beta-2-Mikroglobulin

Kalsitonin*

Kanser Antijeni 125 (CA 125)
Kanser Antijeni 15-3 (CA 15-3)
Kanser Antijeni 19-9 (CA 19-9)
Karbamazepin

Karsinoembriyonik Antijen (CEA)
Kortizol

(-Peptid

Dehidroepiandrosteron - Siilfat (DHEA-Siilfat)
Digoksin

Disopiramid

Estradiyol

Estriol, serbest

Etosuksimid

Ferritin

Folat

Fruktozamin

Folikiil Uyarict Hormon (FSH)
Gastrin

Gentamisin

Biiyiime Hormonu

insan Koriyonik Gonadotropin (hCG)
Homosistein

immunoglobulin E (IgE)

insillin*

insiilin benzeri Bilyiime Faktorii - 1 (IGF-1)

*Prosediirlerin Kisitlamalar'na bakin

Liiteinlegtirici Hormon (LH)

Lidokain

Lityum

n-Asetilprokainamid hidroklorid (NAPA)
Prostatik asit fosfataz (PAP)

PAPP-A*

Fenobarbital

Fenitoin

Fenitoin, Serbest

Primidon

Prokainamit

Prokalsitonin

Progesteron

Prolaktin

Prostat Spesifik Antijen (PSA)

Prostat Spesifik Antijen, serbest (Serbest PSA)
Paratiroid Hormon, intakt (PTH, intakt)
Kinidin

Salisilat

Triiodotironin (T3)

Triiodotironin, serbest (Serbest T3)
Tiroksin (T4)

Tiroksin, serbest (Serbest T4)

Tiroksin baglayici globulin (TBG)
Testosteron

Teofilin

Tiroglobulin

Tobramisin

Trisiklik Antidepresanlar (TCA) (Nortriptilin)
Tiroid Uyana Hormon (TSH)

Tiroid Hormon Uptake (T-uptake)
Valproik Asit

Valproik Asit, Serbest

Vankomisin

Vitamin B12

SAKLAMA VE STABILITE

Agilmamig Omni-IMMUNE flakonlan 2-8 °C'de saklandiginda alimdan itibaren 30 giin boyunca stabildir. Agildiktan
sonra, Omni-IMMUNE flakonlari 2-8 °C'de sikica kapali saklandiginda 30 giin boyunca stabildir. Bu iiriin -25 ila -15 °C'de
saklandiginda kutudaki son kullanma tarihine kadar stabildir. Kendinden buz ¢oziiciilii dondurucular uygun degildir.
Herhangi bir bilesen geri kazanimi yayinlanan araliklarin disina diiserse, gegerli e grup verileri icin MAS Teknik Yardim ile
iletisim kurun. Es karsilastirma verileri ve en son QC lota 6zgii giincellemeler, www.maslablink.com adresindeki LabLink xL
Kalite Giivencesi Programi ile gevrimigi mevcuttur.

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

KonTRoL ARALIKLARI

Yayinlanan kontrol araliklan katilima laboratuvarlar, cihaz/reaktif iireticileri ve oturtulmus protokole uygun olan diger
analitik sistemler ile dogrudan korelasyon ile temsilci numunelerin gogaltilmis deneylerinin bir kombinasyonunu temel alir.
Sunulan cihaz degerleri yalnizca bu kontrol lotuna dzgiidiir ve kendi yollar ve araliklarini oturtmakta laboratuvara yardim
etmeyi amaclar. Tiim degerler deney sirasinda mevcut olan cihazlarla ve reaktiflerle atanmistir ve beklenen degerler farkh
reaktiflerle ve/veya metodolojilerle cesitlilik gdsterebilir. Laboratuvar tarafindan oturtulan yollar, sonraki cihaz, reaktif veya
kalibrasyon modifikasyonlari atanan degerleri gegersiz kilabilse de, atanan araliklar dahilinde olmalidir.

Es kargilagtirma verileri ve en son QC lota 6zgil giincellemeler, www.maslablink.com adresindeki LabLink® xL Kalite Giivencesi
Programi ile cevrimici meveuttur. lletisim bilgileri icin Teknik Yardim bdliimiine bakin.

KuvLanim TALIMATLARI

Sivi hale gelinceye kadar salincakta oda sicakliginda (18-25 °C) veya periyodik hafif tersine cevirmeyle ¢dziilme kontrolii yapin
ve derhal 2-8 °C'de saklaymn. Flakonun igindekileri her kullanimdan nce birkag dakika boyunca hafifce tersine gevirerek iyice
kanstirin. Kontrol 2-8 °C'den ¢ikanldiginda derhal kullanin. Flakonu agin ve gerekli miktarda kontrolii temiz bir ek kupaya
aktarin. Kapag derhal degistirin ve agilmis flakonu 2-8 °C'de saklayin.

¢0zULDUGUNDE, KONTROLU TEKRAR DONDURMAYIN.

Damlatici uglan kontrol numunelerinin havaya maruziyetini minimuma indirmeye yardimc olmak igin mevcuttur. Kontrol
sisesi kapagindan numune ¢ekmek icin siringa ignesi KULLANMAYIN.

Kavite KontroL

Tiim kalite kontrol gereksinimleri yerel, devlet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon gereksinimlerine uygun
olarak gergeklestirilmelidir.

PRroseDURLERIN KISITLAMALARI

Omni-IMMUNE uyumlulugu yalnizca bu prospektiiste gosterilen ydntemlerle ortaya konmugtur. Bu kontroller, yazdinlmig
degerlerin bulunmadigi yontemlerle kullanilirken dikkat edilmelidir.

insiilin, kalsitonin ve PAPP-A, Omni-IMMUNE icerisinde tartilir; ancak beklenen degerler ve bilesenlerin stabilitesi in higbir
tahminde bulunulmamistir. Bu kontroliin insiilin ve PAPP-A bilesenleri icin degerlerin test edilmesi ve atanmas| bagimsiz
laboratuvarin sorumlulugundadir.

immiin testi prosediirlerinde kullanilan antikorlarin spesifisitesi lotlar arasinda farklilik gésterebilir. Hastadan alinan
numunelerle oldugu gibi, bu kontrol serumundaki belli bilesenler arasindaki capraz reaktiviteler bazi reaktiflerle meydana
gelebilir. Olasi girisimlere iliskin reaktif treticisinin prospektisiine danigin.

Dogru ve tekrar iiretilebilir sonular diizgiin calisan cihazlara, reaktiflere ve iyi laboratuvar tekniklerine baglidir. Bu iiriin
insan ser daki listelenen bilesenlerin niceliksel test kitleri icin deneyli bir kontrol olarak kullanim amaglidir. Bu iiriin
bir kalibrator olarak kullanim amacli degildir. Yalnizca profesyonel kullanim icindir.

Texnik YARDIM

ABD'de, teknik yardim icin, 800-232-3342 veya 510-979-5417 numarasini arayin. Prospektiis giincellemeleri ve bilgiler iin,
laboratuvaniniz 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" arayn.

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

Kat. No. Agiklama Boyut

0IM-101 MAS®Omni-IMMUNE™, Seviye 1 6x5ml
0IM-202 MAS®Omni-IMMUNE"™, Seviye 2 6x5ml
0IM-303 MAS®Omni-IMMUNE™, Seviye 3 6x5ml
286-606 Damlalik Uglan Pkt. 100
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ANALIZIRANA TEKUCINSKA KONTROLA ZA INTEGRALNU IMUNOANALIZU

NamIENA

Thermo Scientific MAS" Omni-IMMUNE" proizvod je namijenjen za upotrebu kao analizirana kontrola za pracenje uvjeta
analize u mnogim postupcima koji se provode u klinickim laboratorijima. PriloZite Omni-IMMUNE pacijentovim uzorcima
krvnog seruma pri analizi bilo kojeg od navedenih sastojaka. Analiticke vrijednosti navedene su za konkretne navedene
sustave. Korisnik moze usporedivati vrijednosti s ocekivanim rasponima te se tako uvjeriti u dosljednost vrijednosti koje
uredaj i reagens daju.

OpIs PROIZVODA

Omni-IMMUNE tekuci je stabilni kontrolni materijal pripremljen iz ljudskog seruma. Razine analita prilagodene su
raznim distim kemikalijama i pripravcima iz ljudskog tkiva ili tjelesnih tekucina. Prostata specificni antigen iz ljudske je
sjemenske tekucine, alfa-fetoprotein iz seruma je ljudske pupkovine, a karcinoembrijski iz jetrenih metastaza kolorektalnog
adenokarcinoma. Konzervansi i stabilizatori dodani su radi odrzavanja kvalitete proizvoda.

OPREZ: Omni-IMMUNE 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), hepatitis C (HCV), HIV-1i 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 priru¢nika ,Bioloska sigurnost u mikrobioloskim i biomedicinskim laboratorijima” (Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories) iz 2009. Centara za kontrolu bolesti / Drzavnih instituta za zdravlje (Centers for Disease Control/
National Institutes of Health). Pakiranje ovog proizvoda sadrzi suhu prirodnu gumu.

OPASNOST: Kontrola Omni-IMMUNE sadrzi <0,1 % govedeg serumskog albumina (BSA) i <0,01 % otopine Proclin 300.
H317 — Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H334 — Ako se udise moze izazvati simptome alergije ili astme ili poteskoce s disanjem.

Izbjegavati udisanje magle ili pare Zagadena radna odjeca ne smije se iznositi izvan radnog prostora. Nositi zastitne rukavice/
Zastitu za odi/zastitu zalice. U slu¢aju nedovoljnog prozracivanja nositi sredstva za zastitu disnog sustava. U SLUCAJU DODIRA
S KOZOM: oprati velikom koli¢inom sapuna i vode. AKO SE UDISE: u slucaju oteZanog disanja premjestiti unesrecenog na
svjezi zrak, umiriti ga i postaviti u polozaj koji olakSava disanje. U slucaju nadrazaja koze: zatraziti savjet/pomoc lijecnika.
Pri otezanom disanju: nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA ili lije¢nika. Oprati zagadenu odjecu prije ponovne uporabe.
OdloZiti sadrZaj/spremnik na lokaciju u skladu s lokalnim/regionalnim/drzavnim/medunarodnim propisima.

Popis sastoiaka
17-alfa-OH-progesteron
25-hidroksi vitamin D
acetaminofen
adrenokortikotropski hormon (ACTH)
alfa-fetoprotein (AFP)
aldosteron
amikacin
benzodiazepin (nordiazepam)
beta humani korionski gonadotropin (3-hCG)
beta-2-mikroglobulin
kalcitonin*
karcinomski antigen 125 (CA 125)
karcinomski antigen 15-3 (CA 15-3)
karcinomski antigen 19-9 (CA 19-9)
karbamazepin
karcinoembrijski antigen (CEA)
kortizol
C-peptid
dehidroepiandrosteron sulfat (DHEA sulfat)
dignoksin
diizopiramid
estradiol
estriol, slobodni
etosuksimid
feritin
folat
fruktozamin
folikularno stimulirajuci hormon (FSH)
gastrin
gentamicin
hormon rasta
humani korionski gonadotropin (h(G)
homocistein
imunoglobulin E (IgE)
inzulin*
inzulinu slican faktor rasta — 1 (IGF-1)

*Pogledajte ogranicenja postupaka

luteinizirajuci hormon (LH)

lidokain

ltij

n-acetilprokainamid hidroklorid (NAPA)
prostaticna kisela fosfataza (PAP)
PAPP-A*

fenobarbital

fenitoin

fenitoin, slobodni

primidon

prokainamid

prokalcitonin

progesteron

prolaktin

prostata specificni antigen (PSA)

prostata specificni antigen, slobodni (free PSA)
paratiroidni hormon, intaktni (PTH, intact)
kinidin

salicilat

trijdotironin (T3)

trijodtironin, slobodni (slobodni T3)
tiroksin (T4)

tiroksin, slobodni (slobodni T4)

globulin koji veze tiroksin (TBG )
testosteron

teofilin

tiroglobulin

tobramicin

triciklicki antidepresanti (TCA) (nortriptilin)
hormon koji stimulira stitnu zlijezdu (TSH)
unos tiroidnih hormona (T-uptake)
valproicna kiselina

valproicna kiselina, slobodna

vankomicin

vitamin B12

POHRANA | STABILNOST

Neotvorene epruvete proizvoda Omni-IMMUNE stabilne su 30 dana nakon primitka ako su pohranjene na 2 — 8 °C. Nakon
otvaranja epruvete proizvoda Omni-IMMUNE stabilne su 30 dana kada se pohrane ¢vrsto zacepljene na 2 — 8 °C. Ovaj
proizvod stabilan je do isteka roka trajanja navedenog na kutiji ako je pohranjen na temperaturi od -25 do -15 °C. Zamrzivadi
s mogucno$cu samoodmrzavanja nisu prikladni. Ako je oporavak bilo kojeg sastojka izvan objavljenih raspona, obratite
se odjelu za tehnicku pomoc MAS-a za podatke o usporedivoj istorazinskoj skupini. 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.

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

il izmima

ije
J

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 viastitih 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. Nakon vadenja kontrole iz pohrane na temperaturi 2 — 8 °C upotrijebite je
odmah. Otvorite epruvetu i prenesite potrebnu kolicinu kontrole u €istu ¢asu za uzorak. 0dmah ponovno zacepite i pohranite
prethodno otvorenu epruvetu na2 — 8 °C.

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

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

Inzulin, kalcitonin i PAPP-A uneseni su u Omni-IMMUNE u mjerenim kolicinama; ipak, ne izrazavaju se nikakve tvrdnje u
pogledu ocekivanih vrijednosti ni u pogledu stabilnosti tih sastojaka. Ispitivanje i dodjela vrijednosti za inzulin i PAPP-A kao
sastojke ove kontrole odgovornosti su svakog pojedinog laboratorija.

Specificnost antitijela upotrijebljenih u postupcimaii lize moze varirati od partije do partije. Kao i u slucaju uzoraka
pacijenata, moZe dodi do krizne reaktivnosti izmedu nekih sastojaka ovog kontrolnog seruma uz prisutnost nekih reagensa.
Za informacije o mogucim interferencijama pogledajte upute proizvodaca reagensa.

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.

TEHNICKA POMOC

Ako ste u SAD-u, za tehnicku pomoc nazovite 800-232-3342 ili 510-979-5417. Za azuriranja uputa za upotrebu i informacije
posjetite www.maslablink.com i odaberite LabLink Extra ako je vas laboratorij pretplacen na LabLink xL. 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
0IM-101 MAS Omni-IMMUNE", razina 1 6x5mL
0IM-202 MAS Omni-IMMUNE", razina 2 6x5mL
0IM-303 MAS Omni-IMMUNE", razina 3 6x5mL
286-606 Kapalice Pak. 100
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ABBOTT AEROSET/ARCHITECT SYSTEMS
Acetaminophen

Enzymatic (2K99) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Acetaminophen

Enzymatic (3R11) Sekisui (506) ** ** *x Hg/mL ** ** *x pmol/L
Acetaminophen

Enzymatic (3R74) 102 7.83-126 408 32.6-49.0 715  57.2-858 pg/mL 675 51.8-83.1 270 216-324 473 378-568 pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)

CMIA (3P36) 104 832-125 760 60.8-91.2 143 14-172  ng/mL 859 6.87-103 628 50.2-753 118  946-142 IU/mL
Amikacin  PETINIA (6L35 w/ 5P04 Cal.) 6.04 483-7.25 196 157-235 351 28.1-421 pg/mL 103 826-124 335 26.8-40.2 599  47.9-71.9 pmol/L
Benzodiazepine

EIA (DRI 0920) ** ** ** ng/mL ** ** ** pmol/L
Benzodiazepine

EIA (Multigent 6L30) 393 314-472 >100 >100 ng/mL 0.14 0.11-0.17 >0.35 >0.35 pmol/L
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric (6K39) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Cancer Antigen 125

CMIA (2K45) 376 30.1-45.1 18 943-141 184 148-221  U/mL 376 30.1-45.1 18 943-141 184 148-221  kU/L
Cancer Antigen 15-3

CMIA (2K44) 16.1  12.9-194 382 306-459 80.0 64.0-959 U/mL 16.1  12.9-194 382 306-459 80.0 64.0-959 kU/L
Cancer Antigen 19-9

CMIA (2K91) 152 9.95-205 372 21.0-474 156 118-195  U/mL 152 9.95-205 372 21.0-474 156 118-195  kU/L
Carbamazepine

CMIA (1P36) ** ** ** ug/mL ** ** ** pmol/L
Carbamazepine

PETINIA (5P05) 341 273-4.09 845 6.76-10.1 133 106-159 pg/mL 144 115-1713 358 286-429 56.2  45.0-67.5 pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

CMIA (7K68) 251  1.86-3.16 168  13.4-202 313 250-375 ng/mL 251  1.86-3.16 168  13.4-202 313 25.0-375 g/l
Cortisol CMIA (8D15) 333  261-4.04 226 18.1-212 287  23.0-345 pg/dL 91.8  720-112 625 500 - 750 792 634-951 nmol/L
C-Peptide  CMIA (3L53) 153 1.23-1.84 309 247-371 155  124-186 ng/mL 508 406 - 609 1022 818-1227 5140  4112-6168 pmol/L
DHEA-Sulfate

CMIA (8K27) 144 115-173 449 359-539 735 588-882  pg/dL 391  3.13-469 122 974-146 199  159-239 pmol/L
Digoxin CMIA (1P32) 0.87 0.69-1.04 199 159-238 326  261-391 ng/mL 111 089-1.33 254 2.03-3.05 418  3.34-501 nmol/L
Digoxin PETINIA (1E06 w/ 5P04 Cal.) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Digoxin PETINIA (1E06 w/ 1E06-02 Cal.) ** ** ** ng/mL ** ** *x nmol/L
Estradiol ~ CMIA (7K72) 547 438-657 m 193 - 290 352 253-451  pg/mL 201 161-241 886 709 - 1064 1291 927-1654 pmol/L
Ferritin CMIA (7K59) 219 175-263 258 206 - 309 514 411-617 ng/mL 219 175-263 258 206 - 309 514  411-617 pg/L
Ferritin Immunoturbidimetric (6K41) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Folate CMIA (1P74) 267 214-320 7.01  561-841 123 9.84-148 ng/mL 6.07 486-7.28 159  127-19.1 280 224-335 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

CMIA (7K75) 655 5.24-7.86 334 26.7-40.1 679 543-81.4 mlU/mL | 655 5.24-7.86 334 26.7-40.1 679 543-814 UL
Gentamicin

CMIA (1P31) ** ** e pg/mL ** ** ** pmol/L
Gentamicin

PETINIA (1E11) 160 1.28-1.92 427 342-5.12 749  599-899 pg/mL 335 2.68-4.02 894 7.15-107 157  125-188 pmol/L
Homocysteine

CMIA (1L71) 6.81 5.45-8.17 154  123-185 228 182-273 pmol/L 6.81 5.45-8.17 154  123-185 228 182-213 pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

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

CMIA (7K78 STAT) 795 6.25-9.65 408  32.6-49.0 497 398-597 mlU/mL | 795 6.25-9.65 408  32.6-49.0 497 398-597 IUL
Immunoglobulin E (IgE)

Latex Particle Inmunoturbidimetric (6K42) 370 296-444 165 132-198 2176 220-331  IU/mL 370 296-444 165 132-198 276 220-331 kIUL
Lithium Colorimetric (8L25) 0.63 0.50-0.75 115  092-1.38 168  1.34-2.02 mEq/L 0.63 0.50-0.75 115 092-1.38 168  1.34-2.02 mmol/L
Luteinizing Hormone (LH)

CMIA (2P40) 330 2.64-3.9 36.1 288-433 66.4  53.1-796 mlU/mL [ 330 2.64-3.96 36.1 288-433 66.4 53.1-796 IU/L
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence (8K25 Routine) 305 233-377 942 742-114 1357 1086 - 1628 pg/mL 323  247-4.00 999 7.87-121 144 115-173  pmol/L
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence (8K25 STAT) ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital

CMIA (1P33) 193 15.4-232 356 285-428 57.7  462-69.3 pg/mL 83.1 66.5-99.7 153 123-184 249 199-298 pmol/L
Phenobarbital

PETINIA (5P07) 144 115-113 215 22.0-33.1 50.1  40.1-60.1 pg/mL 62.1 497-745 19 949-142 216 172-259 pmol/L
Phenytoin  CMIA (1P34) 893 7.15-107 172 138-207 302 242-36.2 pg/mL 354 283-425 683  54.6-820 120 95.8-144 pmol/L
Phenytoin  EIA (5P08) ** x> * pg/mL ** ** ** pmol/L
Procalcitonin (PCT)

CMIA, BRAHMS (6P22) 051 0.41-061 310 248-372 24.1 19.3-290 ng/mL 0.51  0.41-061 310 248-372 241 193-290 g/l
Progesterone

CMIA (7K77) 0.69 055-0.83 650 5.20-7.80 1.7 933-140 ng/mL 219 1.75-263 207 165-248 371 297-445 nmol/L
Prolactin  CMIA (7K76) 959 767-115 327 26.2-392 543  43.4-65.1 ng/mL 042 033-050 142 1.14-171 236 1.89-2.83 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (6C06 U.S.) ** *x ** ng/mL ** *x > ug/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (7K70 Non U.S) 0.81 0.65-0.97 244  1.95-292 269  215-323 ng/mL 0.81 0.65-0.97 244  195-292 269 215-323 g/l
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ABBOTT AEROSET/ARCHITECT SYSTEMS (Continued)
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

CMIA (7K71) 0.11  0.08-0.14 148  1.18-177 357  286-429 ng/mL 0.11  0.08-0.14 148  1.18-177 357 286-429 pg/L
Quinidine  PETINIA (6L31) ** ** > pg/mL ** *x ** pmol/L
Salicylate  Enzymatic, Colorimetric (3K01) ** ** ** mg/dL ** ** *x mmol/L
Testosterone

CMIA (2P13) 696 557-835 286 228 - 343 410 328-492 ng/dL 242 193-2.90 991 7.93-119 142 11.4-17.1 nmol/L
TheophyllineCMIA (1P29) 5.06 4.05-6.08 123 9.85-148 188  145-23.1 pg/mL 281 225-337 683 54.6-820 104  80.4-128 pmol/L
Theophylline Enzyme Immunoassay (5P06) 531 424-6.37 138 11.0-165 205 16.4-245 pg/mL 294 236-353 764  61.2-917 113 90.8-136 pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

CMIA (7K62) 0.11  0.09-0.13 965 7.72-116 249  200-299 plu/mL 0.11  0.09-0.13 965 7.72-116 249  20.0-299 miUL
Thyroid Uptake

CMIA (2K48) o *% o % o * s %
Thyroxine, Free (FT4)

CMIA (7K65) 0.64 051-0.76 176 1.32-219 248  1.99-2.98 ng/dL 820 6.56-9.84 226 17.0-282 320 25.6-384 pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

CMIA (7K66) ** e ** pg/dL ** ** ** nmol/L
Tobramycin

PETINIA (7F93) 160 1.28-192 446 357-535 821  657-9.85 pg/mL 342 274-4M 954 763-114 176 14.0-21.1 pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

CMIA (7K63) 1.55 <1.50-1.86 591  473-7.09 129 103-155 pg/mL 237 <2.30-2.85 9.08 7.26-109 198  15.9-238 pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

CMIA (7K64) *x *x *x ng/mL *x *x ** nmol/L
Valproic Acid

CMIA (1P35) 371 297-446 932 746-112 143 115->150 pg/mL 257 206 - 309 647 517 - 776 995 796 ->1040 pmol/L
Valproic Acid

PETINIA (1E13 w/ 5P04 Cal.) *x o ** ug/mL *x *x ** pmol/L
Valproic Acid

PETINIA (1E13 w/ 1E13-02 Cal.) *x o ** ug/mL *x *x ** pmol/L
Vancomycin

CMIA (1P30-25) *x o ** ug/mL *x *x ** pmol/L
Vancomycin

CMIA (1P30-28 U.S. Only) *x o ** ug/mL *x *x ** pmol/L
Vancomycin

PETINIA (6E44 w/ 5P04 Cal.) 758 6.06-9.10 198 158-237 399  31.9-479 pg/mL 523 4.18-6.28 137 109-164 215  22.0-33.1 pmol/L
Vancomycin

PETINIA (6E44 w/ 6E44-01 Cal.) ** o * ug/mL ** ** *x pmol/L
Vitamin B12

CMIA (7K61) 163 <125-208 416 333- 500 649 519-778  pg/mL 120 <92.2-153 307 246 - 369 478 383-574 pmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

CMIA (3L52) ** ** ** ng/mL ** ** *x nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

CMIA (5P02) 951 761-114 206 16.4-247 422  337-506 ng/mL 237 19.0-285 51.3  41.0-61.6 105  84.2-126 nmol/L

21



0IM27031A
0IM27032A

0IM27033A

g 2027-03-31

MAS® Omni-IMMUNE™

Liouip AssAvep INTEGRATED IMMunoAssSAY ConTROL

thermo
scientific
RARVIN

For Insert updates go to:
www.thermofisher.com/diagnostics

U

0IM27031A

]

01M27032A

01M27033A

[<r>] [u]

%]

0IM27031A

& [<k]

[st]

01M27032A

0IM27033A

& [k] [v]

ABBOTT ALINITY SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

CMIA (07P90)
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric (01R09)
Cancer Antigen 125

CMIA (08P49)
Cancer Antigen 15-3

CMIA (08P51)
Cancer Antigen 19-9

CMIA (08P32)
Carbamazepine

PETINIA (08P58)
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

CMIA (07P62)
Cortisol CMIA (08P33)
C-Peptide  CMIA (09P36)
DHEA-Sulfate
CMIA (09P37)
Digoxin PETINIA (08P37)
Estradiol ~ CMIA (07P50)
Ferritin CMIA (07P65)
Folate CMIA (08P14)
Follicle Stimulating Hormone (FSH)
CMIA (07P49)
Gentamicin
PETINIA (08P55)
Homocysteine
CMIA (09P28)
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)
CMIA (07P51)

Immunoglobulin E (IgE)

Immunoturbidimetric (DiaSys)
Lithium Colorimetric (08P53)
Luteinizing Hormone (LH)

CMIA (07P91)
Parathyroid Hormone (PTH)

CMIA (08P31 STAT)
Phenobarbital

PETINIA (09P85)
Phenytoin  PETINIA (08P54)
Procalcitonin (PCT)

CMIA, BRAHMS (01R18)
Progesterone

CMIA (08P36)
Prolactin ~ CMIA (07P66)
Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (07P92)
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

CMIA (07P93)
Testosterone

CMIA (07P68)
Theophylline

Enzyme Immunoassay (09P89)
Thyroglobulin

CMIA (09P49)
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

CMIA (07P48)
Thyroxine, Free (FT4)

CMIA (07P70)
Tobramycin

PETINIA (09P90)
Triiodothyronine, Free (FT3)

CMIA (07P69)
Valproic Acid

PETINIA (09P92)
Vancomycin

PETINIA (08P52)
Vitamin B12

CMIA (07P67)
25-Hydroxy Vitamin D

CMIA (08P45)

103
0.075
38.0
16.6
14.9
3.26
224
3.44
1.45

149
0.86

*%

230
232

6.98

1.82

5.97

9.38

411
0.61

3.35

34.3

14.6
8.7

0.54

0.61
9.58

0.92

0.12

74.4

5.45

*%

0.12

0.68

1.58

1.52

334

7.90

173

9.94

8.20-123
0.059 - 0.091
30.4 - 45.6
13.3-19.9
120-17.9
245-4.07
1.79 - 2.69
2.75-4.12
1.16-1.73

19-178
0.68 - 1.03

18.4-276
<2.20-2.78

5.58 - 8.38

145-2.18

469-7.25

750-11.3

329-493
0.49-0.73

2.68 - 4.01

27.4-m1

11.7-176
6.97-104

0.43-0.65

<0.50 - 0.76
766-115

0.74-1.10

0.08 - 0.15

59.5 - 89.3

4.36 - 6.54

0.09-0.14

0.54 - 0.82

1.22-1.94

<1.50-1.83

26.7 - 40.1

6.32-9.48

<148 - 227

795-119

0.18
n7
38.1
38.0
197
15.6
233
2.97

450
2.08

*%

275
6.35

345

4.45

14.1

44.1

161
1.10

359

94.7

215
16.5

3.21

5.71
33.0

267

1.59

315

135

*%

10.0

1.70

4.40

5.83

95.6

20.2

426

20.7

58.3-87.5
0.14-0.21
93.3- 140
30.5-458
30.4- 456
6.37 - 9.56
125-187
18.6-27.9
2.37 - 3.56

360 - 540
1.66 - 2.49

220 - 330
5.08 - 7.62

21.6-41.4

3.56-5.34

11.3-16.9

35.3-529

129-193
0.88 - 1.32

28.7-43.1

75.8-114

22.0-33.0
13.2-19.9

2.57 - 3.86

4.57 - 6.86
26.4-39.7

2.14-320

1.27-1.91

252 - 378

10.8-16.2

8.01-120

1.36-2.04

352-5.27

4.67-17.00

76.5-115

16.2-24.3

341-511

16.5-24.8

138
0.38
180
80.5
161
13.1
29.6
30.0
15.0

734
3.57

*%

567
17

722

161

211

520

267
1.64

64.0

1517

51.3
28.4

243

10.0
53.1

28.4

3.82

452

20.6

*%

241

2.4

8.15

127

145

4.1

664

432

10-
0.30-
144 -
64.4-
129-
105-
237-
24.0-
120-

587 -
2.85-

453 -
9.34 -

57.7-

6.09 -

16.9 -

416 -

214 -
1.32-

51.2-

1214 -

4.1

194 -

8.01

227 -

3.06 -

362 -

16.5 -

198 -

165
0.45
216
96.6
194
15.8
355
36.0
18.0

880
4.28

680
14.0

86.6

9.13

25.4

624

321
1.97

76.7

1821

-61.6
227 -

34.0

29.1

-120
425 -

63.7

34.0

4.58

543

247

297

1.91-291

6.52 -

9.78

10.1-15.2

116 - >150

329-

49.3

531-797

34.6 -

51.9

ng/mL
mg/dL
U/mL
U/mL
U/mL
pg/mL
ng/mL
pg/dL
ng/mL
pg/dL
ng/mL
pg/mL
ng/mL
ng/mL
mlU/mL
pg/mL
pmol/L
mlU/mL

1U/mL
mEq/L

mlU/mL
pg/mL

pg/mL
pg/mL

ng/mL

ng/mL
ng/mL

ng/mL
ng/mL
ng/dL
pg/mL
ng/mL
plU/mL
ng/dL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL

ng/mL

8.47
0.75
38.0
16.6
14.9
13.8
224
94.8
482

4.03
1.09

*%

230
5.25

6.98

3.81

5.97

9.38

411
0.61

3.35

3.64

63.0
345

0.54

1.95
0.42

0.92

0.12

2.58

30.2

*%

0.12

8.74

3.38

2.34

232

5.45

127

24.8

6.77-10.2
0.59-0.91
30.4 - 45.6
13.3-19.9
120-17.9
104-17.2
1.79 - 2.69
75.8-114
385 - 578

3.22-4.83
0.88 - 1.31

18.4-276
<4.98 - 6.30

5.58 - 8.38

3.05-4.57

469-7.25

750-11.3

329-493
0.49-0.73

2.68 - 4.01

2.91-4.36

50.4 - 75.6
21.6-41.4

0.43-0.65

<1.59 - 2.42
0.33-0.50

0.74-1.10

0.08 - 0.15

2.07-3.10

24.2-36.3

0.09-0.14

6.99-10.5

261-4.15

<2.30-281

185- 278

4.36 - 6.54

<109 - 168

19.8-29.8

60.2
1.76
n7
38.1
38.0
337
15.6
642
989

122
2.66

*%

215
14.4

345

9.32

141

44.1

161
1.10

359

10.0

18
65.6

3.21

18.2
1.44

267

1.59

10.9

749

*%

10.0

21.8

9.40

8.96

663

14.0

314

51.6

482-722
141-21
93.3- 140
30.5-458
30.4- 456
27.0 - 40.5
125-18.7
514-1
791- 1187

9.75-14.6
213-3.19

220 - 330
15-173

21.6-41.4

7.46-11.2

11.3-16.9

35.3-529

129-193
0.88 - 1.32

28.7-43.1

8.04-121

94.7-142
525-78.7

2.57 - 3.86

145-21.8
1.15-1.73

2.14-320

1.27-1.91

8.76 - 13.1

59.9-89.9

8.01-120

175-26.2

152-11.3

7.17-108

530 - 795

11.2-16.7

251-377

413-619

14 91.1-137 IU/mL

377 302-452 mglL
180 144-216 kUL
805 644-966 KU/L
161 129-194 kUL
556  445-667 pmol/L
296 237-355 pg/L

826 661-992 nmol/L
4998 3998 - 5998 pmol/L

199 159-239 pmol/L
457  3.65-5.48 nmol/L
** pmol/L
567  453-680  pg/L

264 21.1-31.7 nmol/L

722 51.7-866 IU/L
159  127-19.1 pmol/L
211 16.9-254 pmol/L
520 416-624 UL

267 214-321
164 132-197

kIU/L
mmol/L

640 51.2-767 IU/L

161 129-193  pmol/L
1 177-265 pmol/L
12 89.9-135 pmol/L

243 194-291 gl

318 255-382
231 1.85-277

nmol/L
nmol/L

284 227-340 pg/L

382 306-458 gl

157  12.6-18.8 nmol/L
14 91.3-137 pmol/L
** ug/L

247 198-297 mlU/L
31.0 246-374 pmol/L
174 13.9-20.9 pmol/L
195 15.6-23.4 pmol/L

1004 804 ->1040 pmol/L

284 22.7-340 pmol/L
490 392-588 pmol/L
108 86.3-130 nmol/L
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BECKMAN COULTER ACCESS / DXI SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Chemiluminescence 969 7.75-116 65.1  52.1-78.1 122 97.8-147 ng/mL 8.00 6.40-9.60 538  43.0-645 101 80.8-121 IU/mL
Cancer Antigen 125

Chemiluminescence (0V125) ** ** ** U/mL ** ** *x kU/L
Cancer Antigen 15-3

Chemiluminescence (BR153) 848 6.78-10.2 191 152-230 315  294-456 U/mL 848 6.78-10.2 191 152-230 375 294-456 kUL
Cancer Antigen 19-9

Chemiluminescence (G1199) 136 9.95-17.3 350 27.0-430 148 18-177  U/mL 136 9.95-17.3 350 27.0-430 148 18-177  kU/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Chemiluminescence (CEA2) 149  079-220 948 7.53-114 184  147-220 ng/mL 149  079-220 948 753-114 184  147-220 pg/L
Cortisol Chemiluminescence (Cort) 5.06 4.05-6.07 30.1  230-37.2 405  283-527 pg/dL 140 112-167 831  636-1027 1117 782-1453 nmol/L
C-Peptide  Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** pmol/L
DHEA-Sulfate

Chemiluminescence (DHE-S) 842  66.4-102 241 193- 289 420 336-504 pg/dL 228 1.80-277 653 522-783 1.4 911-137 pmol/L
Digoxin Chemiluminescence (Dig-) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Estradiol ~ Chemiluminescence (E2) <20.0 275  220-330 404 323-484 pg/mL | <734 1010 808 - 1212 1481  1185-1777 pmol/L
Estradiol Chemiluminescence, Sensitive (SNSE2) ** *x *x pg/mL ** *x ** pmol/L
Estriol, Unconjuaged

Chemiluminescence (uE3) ** *x ** ng/mL ** *x ** nmol/L
Ferritin Chemiluminescence (Ferr) 117 9.37-141 136 109 - 163 291 233-349 ng/mL 117 937-141 136 109 - 163 291 233-349  pg/L
Folate Chemiluminescence, WHO (FOLW) 309 2.00-4.18 810 6.48-972 137  11.0-165 ng/mL 7.02  454-950 184  147-221 312 249-374 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Chemiluminescence (hFSH) 7.02 561-842 402 322-482 836  66.9-100 mlU/mL | 7.02 5.61-842 402 322-482 836 66.9-100 IUL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

Chemiluminescence, 5th IS (HCG5) 9.03 7.22-108 448 359-538 446 357-535 miU/mL [ 9.03 7.22-10.8 448 359-538 446 357-535 IUL
Human Growth Hormone (HGH)

Chemiluminescence (hGH2) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Immunoglobulin E (IgE)

Chemiluminescence ** ** ** 1U/mL ** ** *x kIu/L
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence (hLH) 257 2.03-3.10 218 22.2-333 50.2  40.1-602 mlU/mL [ 257 2.03-3.10 218 22.2-333 50.2  40.1-60.2 UL
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence 216 17.3-259 574 445-1702 999  693-1305 pg/mL 229 1.84-275 6.09 4.73-7.45 106  73.5-138 pmol/L
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence (PTHIO) 178 142-213 457  36.6-54.9 878  681-1075 pg/mL 188 1.51-2.26 485 3.88-582 931 723-114 pmol/L
Procalcitonin (PCT)

Chemiluminescence ** ** ** ng/mL o ** ** ug/L
Progesterone

Chemiluminescence (P4DE Non U.S.) 232 1.85-278 151 12.1-181 211 21.7-326 ng/mL 736 5.89-8.83 480 384-51.6 86.3  69.0-104 nmol/L
Progesterone

Chemiluminescence (Prog) 263 2.03-323 167  13.4-20.0 284  228-341 ng/mL 837 647-103 53.1 425-637 905 724-109 nmol/L
Prolactin  Chemiluminescence (PRL) 590 4.72-7.08 186  14.8-223 292 231-352 ng/mL 026 0.21-0.31 0.81  0.65-097 127  1.01-153 nmol/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence, WHO (fPSAW) *x ** *x ng/mL ** ** ** pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence. Hybritech 0.14 0.10-0.18 179 143-2.14 419  3.36-5.03 ng/mL 0.14 0.10-0.18 179 143-214 419  336-503 pg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence (p2PSA) o ** o pg/mL o ** o ug/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence. Hybritech 092 073-1.1 295 2.36-354 310 248-37.3 ng/mL 092 073-1.1 295 2.36-354 31.0 248-373 g/l
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence, WHO (PSA-W) *x ** *x ng/mL *x ** ** pg/L
Testosterone

Chemiluminescence (33560) 944  756-113 365 292 - 438 581 465-697 ng/dL 328 262-3.93 127 10.1-15.2 20.1  16.1-242 nmol/L
Thyroglobulin

Chemiluminescence (33860) 1.7 800-154 505  40.4-60.6 103 82.3-123 ng/mL 1.7 800-154 505  40.4-60.6 103 823-123 pg/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence, 3rd IS (THS3d) *x ** *x plu/mL *x ** *x miU/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence, Fast (fTSH2) 0.10 <0.10-0.12 1.7 935-140 237  189-284 plU/mL 0.10 <0.10-0.12 1.7  935-14.0 237 189-284 miIU/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence. HYPERsensitive ** ** ** plu/mL ** ** ** mlU/L
Thyroid Uptake

Chemiluminescence (TU-) ** ** ** % ** ** *x %
Thyroxine, Free (FT4)

Chemiluminescence (FRT4) 0.60 037-0.82 175  1.40-209 309 247-371 ng/dL 766 4.81-105 225 180-27.0 398 31.8-47.8 pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

Chemiluminescence (TotT4) (33800) 775 6.20-9.30 144 115-173 120  9.62-144 pg/dL 99.7 79.8-120 185 148 - 223 155 124-186 nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

Chemiluminescence 238 1.78-297 6.08 4.86-7.29 104  830-125 pg/mL 365 273-457 934 747-112 160 12.8-19.2 pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

Chemiluminescence (33830)(Access) ** *x ** ng/mL ** *x *x nmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

Chemiluminescence (33830) 0.88 061-1.14 289  2.11-366 423  327-5.18 ng/mL 134 094-1.75 444  324-563 6.49  5.02-7.96 nmol/L
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BECKMAN COULTER ACCESS / DXI SYSTEMS (Continued)

Vitamin B12

Chemiluminescence (B12) 168 135-202 433 331-535 709 544-875 pg/mL 124 99.4-149 319 244-3% 523 401-645 pmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

Chemiluminescence (VitdA) ** ** ** ng/mL ** ** *x nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

Chemiluminescence (VitdA Non U.S.) ** ** ** ng/mL ** ** *x nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

Chemiluminescence (VitdD) ** ** ** ng/mL ** ** *x nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

Chemiluminescence (VitdD Non U.S.) ** *x ** ng/mL ** *x *x nmol/L
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Acetaminophen

PETINIA (ACTM)
Amikacin  Microparticles (QMS)
Carbamazepine

PETINIA (CAR)
Digoxin PETINIA (DIGN)
Gentamicin

PETINIA (GEN)
Homocysteine

Enzymatic (HCY) (Axis-Shield)
Lithium Spectrophotometric (Li)
Phenobarbital
PETINIA (PHE)
PETINIA (PHY)
Salicylate Hydroxlase (SALY)

Phenytoin
Salicylate
Theophylline

PETINIA (THE)
Tobramycin

PETINIA (TOB)
Valproic Acid

PETINIA (VPA)
Vancomycin

PETINIA (VANC)

0IM27031A

]

01M27032A

&[]

01M27033A
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BECKMAN COULTER DXC / SYNCHRON SYSTEMS

*%

*%

3.43
0.69

*%

9.28

8.38

*%

*%

324

6.71

2.74-4.12
0.52 - 0.86

742-111

6.70 - 10.1

215-433

5.37-8.05

*%

*%

8.59
1.85

*%

24.0

16.0

*%

*%

87.1

18.6

6.87-10.3
148-2.22

19.2-28.8

128-19.2

68.1- 106

14.9-224

*%

*%

133
3.07

*%

36.5

26.3

*%

*%

140

38.2

10.7-16.0
2.46 - 3.68

292-438

21.0-31.6

12 ->150

30.6 - >40.0

pg/mL
pg/mL

pg/mL
ng/mL

pg/mL

pmol/L
mEq/L

ug/mL
ug/mL
mg/dL
ug/mL
ug/mL
ug/mL

ug/mL

*%

*%

14.5
0.88

*%

9.28

33.2

*%

*%

225

4.63

16-174
0.67-1.10

742-111

26.6-39.9

149 - 300

3.70 - 5.56

*%

*%

36.4
237

*%

24.0

63.3

*%

*%

604

129

29.1-436
1.90-2.84

19.2-28.8

50.7-76.0

472 - 735

103-154

** pmol/L
** pmol/L

56.4  45.1-67.7 pmol/L
393  3.15-472 nmol/L

** pmol/L

365  29.2-438 pmol/L

** mmol/L
** pmol/L
104 83.4-125 pmol/L
** mmol/L
** pmol/L
** pmol/L

972 778->1040 pmol/L

264 21.1->27.6 pmol/L
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BIOMERIEUX VIDAS SYSTEMS

Human Choarionic Ganadotropin (hCG)
ELFA

Procalcitonin
ELFA

Prostate Specific Antigen (PSA)
ELFA

Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)
ELFA

Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
ELFA

Thyroxine, Free (FT4)
ELFA

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

mlU/mL
ng/mL
ng/mL
ng/mL
plU/mL

ng/dL

*% *%

*% *%

*% *%

*% *%

*% *%

*% *%

*x 1U/L
* ug/L
e ug/L
e ug/L
*x mlU/L
** pmol/L
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BRAHMS KRYPTOR SYSTEMS
Procalcitonin (PCT)
TRACE-Technology ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
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DIASORIN LIAISON
C-Peptide  CLIA ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D
Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
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ORTHO-CLINICAL DIAGNOSTICS VITROS SYSTEMS
Acetaminophen

Enzymatic, Colorimetric (ACET)
Alpha-Fetoprotein (AFP) ©!

Chemiluminescence
Cancer Antigen 125 ©

Chemiluminescence
Cancer Antigen 15-3©

Chemiluminescence
Cancer Antigen 19-9 ©

Chemiluminescence
Carbamazepine

EIA
Carcinoembryonic Antigen (CEA) ©

Chemiluminescence
Cortisol ®  Chemiluminescence
Digoxin EIA (DGXN)
Estradiol ® Chemiluminescence
Ferritin®®  Chemiluminescence
Folate Chemiluminescence
Follicle Stimulating Hormone (FSH) ©

Chemiluminescence
Gentamicin

EIA
Homocysteine

Enzymatic (HCY2)
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG) ©

Chemiluminescence
Lithium Colorimetric (LI)
Luteinizing Hormone (LH) ©

Chemiluminescence
Parathyroid Hormone (PTH) ©©

Chemiluminescence
Phenobarbital

EIA (PHBR)
Phenytoin  EIA (PHYT)
Progesterone !

Chemiluminescence
Prolactin ©

Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen (PSA) @

Chemiluminescence
Salicylate  Colorimetric
Testosterone ©

Chemiluminescence
Theophylline

PNPP, Enzymatic
Thyroid Stimulating Hormone (TSH) ©

Chemiluminescence
Thyroid Uptake ©

Chemiluminescence
Thyroxine, Free (FT4) ©

Chemiluminescence
Thyroxine, Total (T4) ©

Chemiluminescence
Tobramycin

EIA
Triiodothyronine, Free (FT3) ©

Chemiluminescence
Triiodothyronine, Total (T3) ©

Chemiluminescence
Valproic Acid

EIA
Vancomycin

EIA
Vitamin B12

Chemiluminescence
25-Hydroxy Vitamin D ©
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** pmol/L
il 1U/mL
il kU/L
il kU/L
il kU/L
** pmol/L
> pg/L
* nmol/L
** nmol/L
** pmol/L
> pg/L
** nmol/L
il U/L
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** pmol/L
il U/L
** mmol/L
il U/L
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** pmol/L
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o %U
** pmol/L
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ROCHE COBAS C/MODULAR SYSTEMS
Acetaminophen

EIA (ACET2) 135 10.8-16.2 751 60.1-90.1 139 110-168  pg/mL 894  71.5-107 497 397 - 596 920 731-1110 pmol/L
Acetaminophen

P-Aminophenol (ACETA) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Amikacin ~ KIMS (AMIK2) ** ** > pg/mL ** *x ** pmol/L
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric (B2MG) ** *x ** mg/dL ** *x *x mg/L
Carbamazepine

KIMS (CARB4) 366 293-439 876 7.01-105 14.1 11.3-17.0 pg/mL 155 12.4-186 371 297-445 59.8  47.8-71.8 pmol/L
Digoxin KIMS (DIG) 097 056-1.38 203 1.63-244 332  266-3.99 ng/mL 127 073-181 266 213-3.19 434  347-521 nmol/L
Gentamicin

KIMS (GENT) ** * ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Gentamicin

Microparticles (QMS) 179 1.19-239 471 381-572 794  635-952 pg/mL 374 248-5.00 998 7.99-120 166  13.3-19.9 pmol/L
Homocysteine

Enzymatic (HCYS) ** ** ** umol/L ** ** ** pmol/L
Lithium Colorimetric 064 052-0.77 118 095-1.42 176 1.41-212 mEg/L 064 052-0.77 118 095-1.42 176 1.41-212 mmol/L
N-Acetylprocainamide (NAPA)

EIA (NAPA2) ** o ** ug/mL ** * ** pmol/L
Phenobarbital

KIMS (PHNO2) 154  123-184 297 238-356 503  40.2->60.0 pg/mL 66.1 529-79.4 128 102 - 153 216 173->258 pmol/L
Phenytoin  KIMS (PHNY2) 820 6.56-9.84 159  12.8-19.1 217 222-332 pg/mL 325 26.0-39.0 632 506-759 10 87.9-132 pmol/L
Procainamide

EIA (PROC2) *x o ** ug/mL *x *x ** pmol/L
Salicylate  Enzymatic (SALI) 498 3.99-5.98 362 29.0-435 643 51.4->70.0 mg/dL 036 0.29-043 262 210-3.15 465 3.72->5.07 mmol/L
Theophylline

KIMS (THE-2/THEQ2) *x o ** ug/mL *x *x ** pmol/L
Thyroid Uptake

CEDIA (100049) *x ** *x % *x o ** %
Tobramycin

EIA (TOBR2) ** o * ug/mL ** ** *x pmol/L
Valproic Acid

EIA (VALP2) 373 29.8-447 90.1  72.1-108 138 110->150 pg/mL 258 207-310 625 500 - 750 957 766 ->1040 pmol/L
Vancomycin

KIMS (VANC3) 7.06 5.65-8.48 185  14.8-222 364  29.1-437 pg/mL 487 3.90-5.85 128 102-153 251 20.1-30.1 pmol/L
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ROCHE COBAS E/ MODULAR SYSTEMS
Adrenocorticotropic Hormone (ACTH)

ECLIA ** *x > pg/mL ** *x ** pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)

ECLIA ** *x x> ng/mL ** *x ** 1U/mL
Cancer Antigen 125

ECLIA(CA12511) ** *x ** U/mL ** *x ** ku/L
Cancer Antigen 15-3

ECLIA (CA 15-311) 146 11.7-115 332 266-399 683 546-81.9 U/mL 146 11.7-115 332 266-399 683 54.6-819 kU/L
Cancer Antigen 19-9

ECLIA ** ** x> U/mL ** ** ** kU/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

ECLIA 176 1.40-2.11 131 105-157 238 19.0-286 ng/mL 176 1.40-2.11 131 105-157 238 19.0-286 g/l
Cortisol ECLIA ** ** ** pg/dL ** ** ** nmol/L
Cortisol ECLIA (Cortisol II) 353 282-424 234 187-280 311 248-373 pg/dL 974 719-117 645  516-773 857  686-1028 nmol/L
C-Peptide ECLIA ** ** x> ng/mL ** ** ** pmol/L
DHEA-Sulfate

ECLIA ** ** ** pg/dL *x ** ** pmol/L
Digoxin ECLIA ** ** *x ng/mL ** *x ** nmol/L
Estradiol ~ ECLIA (Estradiol I11) 322 254-391 212 170 - 254 364 292-437  pg/mL 18  93.1-144 778 623-934 1338 1070- 1605 pmol/L
Ferritin ECLIA 220 176-264 233 186 - 279 474 379-569 ng/mL 220 176-264 233 186 - 279 474 379-569  pg/L
Folate ECLIA, WHO (Folate Il1) 237 <2.00-3.15 726 581-871 130 104-156 ng/mL 538 <4.55-7.15 165 132-198 296  237-355 nmol/L
Folate ECLIA, WHO (Folate Ill) (Non U.S.) 215 1.72-258 767  6.14-9.21 150  120-181 ng/mL 489 391-587 174 140-209 342  27.4-41.0 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

ECLIA *x ** *x miU/mL *x ** ** UL
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

ECLIA (STAT) *x ** *x mlU/mL *x ** *x 1U/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

ECLIA (HCG +B) 876 7.01-105 382 305-458 528 423-634 mlU/mL | 876 7.01-105 382 305-458 528 423-634 UL
Human Growth Hormone (HGH)

ECLIA *% o *% ng/mL *% o o pg/lL
Immunoglobulin E (IgE)

ECLIA (IgE 1I) ** ** ** 1U/mL ** ** *x kIU/L
Luteinizing Hormone (LH)

ECLIA ** ** ** miU/mL ** ** *x UL
Parathyroid Hormone (PTH)

ECLIA (Routine) 283 226-339 622 49.7-746 944  661-1226 pg/mL 300 2.40-360 6.60 5.28-7.92 100  70.2-130 pmol/L
Parathyroid Hormone (PTH)

ECLIA (STAT) 198 159-238 458  36.7-55.0 758 607-910 pg/mL 211 1.68-253 486 3.89-583 805 64.4-965 pmol/L
Procalcitonin (PCT)

ECLIA (BRAHMS) 045 0.36-0.54 248 1.99-298 235 188-282 ng/mL 045 0.36-0.54 248 1.99-298 235 188-282 jg/L
Progesterone

ECLIA (Progesterone Il1) *x *x *x ng/mL *x *x *x nmol/L
Prolactin ~ ECLIA (Prolactin 1) *x ** *x ng/mL *x ** *x nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

ECLIA (TPSA) 094 075-1.13 296  2.37-356 302 241-36.2 ng/mL 0.04 0.03-0.05 013 0.10-0.15 131 1.05-157 nmol/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

ECLIA (FPSA) *x ** ** ng/mL *x ** ** ug/L
Testosterone

ECLIA (Testosterone Il) 748 59.8-89.8 361 288 - 433 561 449-674  ng/dL 260 2.08-311 125 10.0-15.0 195 15.6-234 nmol/L
Thyroglobulin

ECLIA (Tg I1) *x ** ** ng/mL *x ** ** ug/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

ECLIA 017 0.14-021 134 10.7-16.1 270  216-324 plU/mL 017 0.14-021 134 10.7-16.1 2.0  216-324 miU/L
Thyroid Uptake

ECLIA (T UP) ** ** ** TBI ** ** *x TBI
Thyroxine, Free (FT4)

ECLIA (FT4 11) 0.88 0.71-1.06 218 1.74-262 3.14  251-376 ng/dL 14 911-137 281  224-337 404  32.3-484 pmol/L
Thyroxine, Free (FT4)

ECLIA (FT4111) ** ** ** ng/dL ** ** *x pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

ECLIA 6.31 505-757 105 8.43-126 741 592-889 pg/dL 81.2 650-975 136 108 - 163 953  76.2-114 nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

ECLIA (FT3111) 190 1.52-227 801  6.41-961 148  11.8-17.8 pg/mL 291 233-349 123 9.84-148 227 18.2-21.3 pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

ECLIA ** *x ** ng/mL ** *x ** nmol/L
Vitamin B12

ECLIA (B1211) 186 <150-253 456 365 - 547 692 554-831  pg/mL 137 <111-187 336 269 - 403 511 409-613 pmol/L
Vitamin B12

ECLIA (B1211) (Non U. S.) 163 130-195 433 347-520 680 544-816  pg/mL 120 95.9- 144 320  256-384 502 401-602 pmol/L
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ROCHE COBAS E / MODULAR SYSTEMS (Continued)
25-Hydroxy Vitamin D

ECLIA (VitDI1) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

ECLIA (VitDIII) <6.00 135 103-16.8 453  356-549 ng/mL | <15.0 338 257-419 113 88.8-137 nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

ECLIA (VITDT 2) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

ECLIA (VITDT 2) (Non U.S.) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

ECLIA (VITDT 3) (Non U.S.) <6.00 117 849-149 431 345-518 ng/mL | <15.0 292 21.2-313 108 86.2-129 nmol/L
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SIEMENS ADVIA SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)
Chemiluminescence
Cancer Antigen 125
Chemiluminescence
Cancer Antigen 15-3
Chemiluminescence
Cancer Antigen 19-9
Chemiluminescence
Carbamazepine
Chemiluminescence
Carbamazepine
EMIT (CARB_2)
Carcinoembryonic Antigen (CEA)
Chemiluminescence
Cortisol Chemiluminescence
C-Peptide  Chemiluminescence
DHEA-Sulfate
Chemiluminescence

Digoxin Chemiluminescence
Estradiol Chemiluminescence (eE2)
Ferritin Chemiluminescence
Folate Chemiluminescence

Follicle Stimulating Hormone (FSH)
Chemiluminescence
Gentamicin
Chemiluminescence
Homocysteine
Chemiluminescence (HCY)
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)
Chemiluminescence

Chemiluminescence
Immunoglobulin E (IgE)

Chemiluminescence (tIgE)
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence (iPTH)
Phenobarbital

Chemiluminescence
Phenobarbital

EMIT (PHNB_2)
Phenytoin  Chemiluminescence
Phenytoin  EMIT (PHNY_2)
Procalcitonin (PCT)

Chemiluminescence
Progesterone

Chemiluminescence
Prolactin  Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence (cPSA)
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence (fPSA)
Testosterone

Chemiluminescence (TSTO)
Theophylline

Chemiluminescence
Theophylline

EMIT (THEO_2)
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Thyroid Uptake
Chemiluminescence

Thyroid Uptake
Chemiluminescence

Thyroxine, Free (FT4)
Chemiluminescence

Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

Chemiluminescence (TSH3-UL/TSH3UL)
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1.20

3.44-5.16

68.7-117
0.87-1.30
<10.7-18.4

4.96-7.43

2.66 - 4.00

0.83-1.24
5.86 - 8.79

0.09-0.14

0.94 - 1.46
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247 198-297
m 213-328
233 1.86-279
254 203 - 304
36.8  29.4-44.1
365 292-438
6.62 530-7.94
244 195-293
107 854-128
231 1.85-277
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310 248-372
419 179 - 660
359 287-431
563 450 - 675
738 59.0-885
655  524-78.6
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8.54-128

23.8-35.7

il 1U/mL
il kU/L
il kU/L
** kU/L
** pmol/L
** pmol/L
* g/L
854  684-1025 nmol/L
** pmol/L

1.4  484-17.9 pmol/L
470 3.76-5.63 nmol/L
2066 1653 - 2480 pmol/L
* ug/L
nmol/L

*%

738 59.0-885 IU/L

** pmol/L
** pmol/L
** UL
** UL
e kIU/L
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o FTI

397 31.7-476 pmol/L
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Thyroxine, Total (T4)

Chemiluminescence
Tobramycin

Chemiluminescence
Tobramycin

EMIT(TOB_2)
Triiodothyronine, Free (FT3)

Chemiluminescence
Triiodothyronine, Total (T3)

Chemiluminescence
Valproic Acid

Chemiluminescence
Valproic Acid

EMIT (VPA_2)
Vancomycin

Chemiluminescence
Vitamin B12

Chemiluminescence
25-Hydroxy Vitamin D

Chemiluminescence

SIEMENS ADVIA SYSTEMS (Continued)
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SIEMENS ATELLICA SYSTEMS
Acetaminophen

P-aminophenol (Acet)
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Chemiluminescence
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Chemiluminescence
Carbamazepine

PETINIA (Carb)
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Chemiluminescence
Cancer Antigen 125

Chemiluminescence (CA 1251I™)
Cancer Antigen 15-3

Chemiluminescence (CA 15-3%)
Cancer Antigen 19-9

Chemiluminescence (CA 19-9™)
Cortisol Chemiluminescence (Cor)
C-Peptide  Chemiluminescence (CpS)
DHEA-Sulfate

Chemiluminescence (DHEAS)

Digoxin Chemiluminescence (Dig)
Estradiol Chemiluminescence (eE2)
Folate Chemiluminescence (Fol)

Follicle Stimulating Hormone (FSH)
Chemiluminescence
Ferritin Chemiluminescence (Fer)
Gentamicin PETINIA (Gent)
Homocysteine
Chemiluminescence (HCY)
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)
Chemiluminescence (ThCG)
Luteinizing Hormone (LH)
Chemiluminescence
Parathyroid Hormone (PTH)
Chemiluminescence
Phenobarbital
PETINIA (Phnb)
Phenytoin ~ PETINIA (Phny)
Progesterone
Chemiluminescence (PRGE)
Prolactin ~ Chemiluminescence (PRL)
Prostate Specific Antigen (PSA)
Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)
Chemiluminescence
Testosterone
Chemiluminescence (TSTII)
Theophylline
PETINIA (Theo)
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
Chemiluminescence (TSH3-UL)
Thyroxine, Free (FT4)
Chemiluminescence
Thyroxine, Total (T4)
Chemiluminescence
Triiodothyronine, Free (FT3)
Chemiluminescence
Triiodothyronine, Total (T3)
Chemiluminescence
Valproic Acid
PETINIA (VPA)
Vancomycin
PETINIA (Vanc)
Vitamin B12
Chemiluminescence (VB12)
25-Hydroxy Vitamin D
Chemiluminescence (VitD)

132 10.6-159

14 9.09-136

0.056 0.045 - 0.067

351 281-421

200 <2.00-2.40

402 322-482
219 175-263
232 186-279
396 284-509
188  1.50-2.26
796 637-955
1.08 0.86-1.29
17.7 <11.8-29.9
285 195-376
6.16  4.65-7.66
134 10.7-16.0
155  1.00-2.10
179 1.25-233
9.01 721-108
353 282-4.24
296 237-356
106 0.59-1.53
746 597-8.96
0.83 0.66-0.99
012  0.10-0.15
466 37.3-55.9
524 419-6.28
012 0.10-0.15
093 074-1.12
713 570-8.56
139 1.11-167
0.80 0.63-0.97
363 29.0-435
742 593-8.90
124 90.6 - 158
134 9.03-17.8

0.14
8.29
102
123
48.0
46.8
16.9
3.58
240
228
251
14
36.9
152
4.34
6.74
36.0
38.1

753

*%

*%

7.80
237

2.62

1.63

319

13.0

13.2

1.85

147

6.82

3.04

83.9

19.2

358

49.2

57.5-86.2
58.2-92.7
0.12-0.17
6.63-9.95
8.16-12.2
98.5 - 148
38.4-57.6
37.4-56.2
114-223
2.86-4.29
192 - 288
183-274
201- 302
8.86- 14.0
295-443
121-182
347-521
5.39-8.09
288-43.2
30.5-45.8

60.3 - 90.4

5.95 - 9.65
19.0-28.4

2.09-3.14

1.30-1.95

255 - 383

10.4-15.5

10.5-15.8

1.48-2.22

1n.7-116

5.46 - 8.19

243 -3.64

67.1-101

15.4-23.0

287 - 430

39.2-59.2

133
142
0.36
13.1
18.9
190
99.3
179
20.6
16.1
395
3.75
563
18.7
75.0
319
187
125
418
69.3

1503

*%

*%

132
38.6

26.0

391

460

19.8

26.3

2.64

9.44

16.4

3.81

123

38.0

599

123

106 - 160
Mm-172
0.29-0.43
105-15.8
16.1-227
152 - 228
79.4-119
143 -214
13.7-216
129-194
316 - 474
3.00 - 4.50
450 - 675
14.0-23.4
60.0 - 0.0
255 - 383
6.29-9.44
9.98-15.0
335 - 502
55.4 - 83.1

1031 - 1975

10.2-16.2
29.8-41.3

20.8-31.2

3.13-4.69

368 - 552

15.8-23.7

21.1-316

211-3.17

7.55-11.3

13.0-19.7

3.05-4.57

98.6 - 148

30.4 - 45.6

479-719

98.7- 148

pg/mL
ng/mL
mg/dL
pg/mL
ng/mL
U/mL
U/mL
U/mL
pg/dL
ng/mL
pg/dL
ng/mL
pg/mL
ng/mL
mlU/mL
ng/mL
pg/mL
pmol/L
mlU/mL
mlU/mL
pg/mL

ug/mL
ug/mL

ng/mL
ng/mL

ng/mL
ng/mL
ng/dL
pg/mL
plU/mL
ng/dL
ug/dL
pg/mL
ng/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL

ng/mL

87.4
9.39
0.56
14.9
2.00
40.2
219
232
109
623
2.16
14
65.1
6.48
6.16
134
3.25
179
9.01
3.53

3.15

*%

*%

3.37
0.32

0.83

0.12

1.62

0.38

0.12

120

91.8

214

1.23

252

5.12

9.7

335

69.9 - 105
751-113
0.45 - 0.67
11.9-17.8
<2.00-2.40
32.2-48.2
175-26.3
18.6-27.9
78.4-140
498 - 747
1.73-2.59
1.13-1.69
<43.3-110
4.43 - 8.54
4.65 - 7.66
10.7-16.0
2.10-4.39
125-2.33
721-108
2.82-4.24

252-311

1.86 - 4.87
0.26 - 0.39

0.66 - 0.99

0.10-0.15

1.29-1.94

0.30 - 0.45

0.10-0.15

9.58-14.4

73.4-110

1.71-257

0.96 - 1.50

201 - 302

4.09-6.14

66.9- 117

225-44.4

475
62.3
1.45
35.1
10.2
123
48.0
46.8
466
1184
6.50
298
923
259
36.9
152
9.09
6.74
36.0
38.1

7.99

*%

*%

24.8
1.03

2.62

1.63

1na

0.94

13.2

238

189

10.5

4.66

582

13.2

264

123

380 - 570
48.0-765
116-1.74
28.1-42.1
8.16- 122
98.5 - 148
38.4-57.6
37.4-56.2
316- 616
947 - 1421
5.20-7.80
2.39-358
738- 1107
20.1-317
295-443
121-182
7.27-10.9
5.39-8.09
288-43.2
30.5-45.8

6.39 - 9.59

18.9-30.7
0.82-1.24

209-3.14

1.30-1.95

8.85-13.3

0.75-1.13

10.5-15.8

19.1-28.6

151 - 226

8.38-126

3.73-5.59

466 - 698

10.6-15.9

212-317

97.8-148

879  704-1055 pmol/L

17 916-142 IU/mL
356 285-428 mg/lL
556  445-667 pmol/L
189 151-227 pglL
190 152-228 kUL
993 794-119 kUL
179 143-214 kUL

569 377-760 nmol/L
5347 4277 - 6416 pmol/L

107  856-128 pmol/L
490 392-588 nmol/L
2066 1652 - 2479 pmol/L
425  31.8-53.1 nmol/L

750  600-900 UL
319 255-383  pg/L
165 13.2-198 pmoliL
125  9.98-150 pmoliL
418 335-502  IUL

69.3 55.4-83.1 IUL

160 109-210 pmol/L
** pmol/L
** pmol/L

420 326-51.4 nmol/L
1.68  1.30-2.06 nmol/L

20 208-312 gl

391 313-469 gl

160 128-19.2 nmol/L
143 1.14-172 pmol/L
263 21.1-31.6 mlUL
340 27.2-408 pmol/L
21 97.1-146 nmol/L
251  20.0-302 pmol/L
586  4.68-7.03 nmol/L
854  683-1025 pmol/L
262  21.0-31.5 pmol/L
442 354-530 pmol/L
308 246-369 nmol/L
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SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
Acetaminophen

P-aminophenol (ACTM)
Carbamazepine

PETINIA (CRBM)
Digoxin Magnetic Particles (DGNA)
Ferritin EIA (FERR)
Folate LOCI™ (FOLA)
Gentamicin
PETINIA (GENT)

Human Choarionic Gonadotropin (hCG)

EIA (HCG/LHCG)
Lidocaine  PETINIA (LIDO)
Lithium Colorimetric (LI)
N-acetylprocainamide (NAPA)

PETINIA
Phenobarbital

PETINIA (PHNO)
Phenytoin  PETINIA (PTN)
Prealbumin

PETIA (PALB)
Procainamide

PETINIA (PROC)
Prostate Specific Antigen (PSA)

EIA (TPSA)
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

EIA (FPSA)
Salicylate  Colorimetric (SAL)
Theophylline

PETINIA (THEO)
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

EIA
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

LOCI™ (TSHL)
Thyroid Uptake

EMIT (TU)
Thyroxine, Free (FT4)

EIA
Thyroxine, Free (FT4)

LOCI™ (FT4L)
Thyroxine, Total (T4)

EIA
Tobramycin

PETINIA (TOBR)
Triiodothyronine, Free (FT3)

LoCcI™
Valproic Acid

PETINIA (VALP)
Vancomycin

PETINIA (VANC)
Vitamin B12

LOCI™ (VB12)
25-Hydroxy Vitamin D

LOCI™ (VITD)

29.0

20.9

*%

*%

8.50

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

1.02

0.12

*%

*%

*%

0.17

*%

*%

0.83

*%

*%

0.63

*%

714

230

125

232-348

16.7-25.1

5.95-11.0

0.78-1.27

<0.06 - 0.23

0.12-0.22

0.66 - 0.99

<0.50 - 0.83

5.71-8.57

177 - 283

9.93-15.1

94.4

208

*%

*%

254

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

3.03

1.28

*%

*%

*%

121

*%

>k

2.10

*%

*%

6.56

*%

19.8

495

26.6

755-113

167 - 250

20.3 - 30.5

2.42-3.63

1.03-1.54

9.65-14.5

1.68 - 2.52

5.24-1.87

15.9-23.8

396 - 594

21.2-319

162

407

*%

*%

720

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

33.3

3.20

*%

*%

*%

255

*%

*%

3.48

*%

*%

15.6

*%

39.2

725

60.4

129-19%4

326 - 489

576 - 864

26.6 - 39.9

2.56 - 3.83

20.4-30.7

279-4.18

125-18.7

31.3-47.0

580 - 870

483-725

pg/mL
pg/mL
ng/mL
ng/mL
ng/mL
pg/mL
mlU/mL
pg/mL
mEq/L
ug/mL

ug/mL
ug/mL

mg/dL
ug/mL
ng/mL

ng/mL
mg/dL

ug/mL
plU/mL
plU/mL
%
ng/dL
ng/dL
pg/dL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL

ng/mL

192

20.9

*%

*%

8.50

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

1.02

0.12

*%

*%

*%

0.17

*%

*%

107

*%

*%

0.97

*%

4.93

170

31.2

153 - 230

16.7-25.1

5.95-11.0

0.78-1.27

<0.06 - 0.23

0.12-0.22

8.53-128

<0.77-1.21

3.94-591

130 - 209

24.8-31.6

624

208

*%

*%

254

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

3.03

1.28

*%

*%

*%

121

*%

>k

21.0

*%

*%

10.1

*%

137

365

66.3

499 - 749

167 - 250

20.3 - 30.5

2.42-3.63

1.03 - 1.54

9.65-14.5

21.6-324

8.06-12.1

10.9-16.4

292 - 438

53.0-79.5

1070 856 -1284 pmol/L

** pmol/L
** nmol/L
407 326-489  pg/L

** nmol/L
** pmol/L

720 576-864  IU/L

** pmol/L
** mmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** mg/L

** pmol/L

333  266-399 gl

320 256-383 pg/lL

** mmol/L
** pmol/L
** mlU/L
255 20.4-30.7 miU/L
*x %

** pmol/L

448  359-53.8 pmol/L
*x nmol/L
** pmol/L

240 19.2-288 pmol/L
** pmol/L

270  21.6-324 pmol/L
535  428-642 pmol/L

151 121-181  nmol/L
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Acetaminophen

P-aminophenol (ACTM)
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Loci™
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Nephelometric (B2MIC)
Cancer Antigen 125

LOCI™ (CA125)
Cancer Antigen 15-3

LOCI™ (CA15-3)
Cancer Antigen 19-9

LOCI™ (CA19-9)
Carbamazepine

PETINIA (CRBM)
Carcinoembryonic Antigen (CEA)
Loci™

Digoxin LOCI™ (DIGXN)

Estradiol LOCI™ (E2)

Ferritin LOCI™ (FERR)

Folate LOCI™ (FOL)

Follicle Stimulating Hormone (FSH)
Locim™

Gentamicin
PETINIA (GENT)

Homocysteine
Nephelometric (HCYS)

LOCI™ (BHCG)
Immunoglobulin E (IgE)

Nephelometric (IGE)
Lidocaine  PETINIA (LIDO)
Lithium Colorimetric (LITH)
Luteinizing Hormone (LH)

LocI™
N-acetylprocainamide (NAPA)

PETINIA
Phenobarbital

PETINIA (PHNO)
Phenytoin  PETINIA (PTN)
Procainamide

PETINIA (PROC)
Progesterone

LOCI™ (PROG)
Prolactin ~ LOCI™ (PRL)
Prostate Specific Antigen (PSA)

LOCI™ (TPSA)
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

LOCI™ (FPSA)
Salicylate  Colorimetric (SAL)
Testosterone

LOCI™ (TTST)
Theophylline

PETINIA (THEQ)
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Loci™
Thyroid Uptake

EMIT (TU)
Thyroxine, Free (FT4)

Loci™
Thyroxine, Total (T4)

EMIT
Tobramycin

PETINIA (TOBR)
Triiodothyronine, Free (FT3)

Loci™
Triiodothyronine, Total (T3)

EMIT
Valproic Acid

PETINIA (VALP)
Vancomycin

PETINIA (VANC)
Vitamin B12

LOCI™ (VB12)

SIEMENS DIMENSION VISTA SYSTEMS

Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

30.8

*%

0.075 <0.072 - 0.090

*%

*%

*%

*%

*%

0.65
<11.0
15.8

*%

*%

*%

*%

9.55
45.6

0.60

*%

*%

*%

*%

*%

*%

8.25

*%

*%

2.16

*%

*%

0.15

*%

0.84

*%

>

>

*%

>

*%

*%

246-31.0

0.52-0.78

127-19.0

164-115

36.5 - 54.7

0.48 - 0.72

6.60 - .90

<1.70 - 3.58

0.12-0.18

0.67 - 1.00

98.3

*%

0.17

*%

*%

*%

*%

*%

1.68
248
188

*%

*%

*%

*%

29.8
181

113

>k

*%

>

*%

*%

*%

31.6

*%

*%

31.8

*%

*%

120

*%

1.96

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

78.7-118

0.13-0.20

1.35-2.02
198 - 298
150 - 225

238-35.7

145-217

0.90-1.35

252-319

25.4-38.2

9.57-14.4

1.57-2.35

167

*%

0.

©w
r

*%

*%

*%

*%

*%

293
444
387

*%

*%

*%

*%

687
316

1.70

*%

*%

*%

*%

*%

*%

53.3

*%

*%

58.8

*%

*%

25.3

*%

3.18

*%

*%

*%

*%

>

*%

*%

133 - 200

0.28 - 0.41

2.34-351
355 - 533
309 - 464

549 - 824

253 - 379

1.36 - 2.04

426 -64.0

41.0-705

20.2-30.3

2.55-3.82

pg/mL
ng/mL
mg/dL
U/mL
U/mL
U/mL
pg/mL
ng/mL
ng/mL
pg/mL
ng/mL
ng/mL
mlU/mL
pg/mL
pmol/L
mlU/mL
1U/mL
ug/mL
mEq/L
mlU/mL
pg/mL

pg/mL
pg/mL

pg/mL

ng/mL
ng/mL

ng/mL

ng/mL
mg/dL

ng/dL
pg/mL
plU/mL
%
ng/dL
pg/dL
pg/mL
pg/mL
ng/mL
pg/mL
pg/mL

pg/mL

204 163 -245
075 <0.72-0.90
0.83 0.67-1.00
<40.4

1568 127-19.0
955 764-115
456 36.5-54.7
060 048-0.72
036 0.29-043

*%

*%

0.16 <0.12-0.26

*%

*%

015 0.12-0.18

*%

108 8.62-129

*%

>

>

*%

>

*%

*%

650

*%

1.65

*%

*%

*%

*%

*%

215
910
188

*%

*%

*%

*%

29.8
181

113

>k

*%

>

*%

*%

*%

137

*%

*%

2.30

*%

*%

120

*%

253

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

520 - 780

1.32-1.98

1.72-2.58
728 - 1092
150 - 225

238-35.7

145-217

0.90-1.35

1.10 - 1.65

1.84-2.76

9.57-14.4

20.2-30.3

1102 882-1323 pmol/L
> 1U/mL

344  275-413 mg/L

** kU/L
* kU/L
** kU/L
** pmol/L
* ug/L

375 3.00-450 nmol/L
1631 1305-1957 pmol/L
387 309-464 pg/L

** nmol/L
** UL

** pmol/L
** pmol/L

687 549-824  IU/L

316 253-379  kIU/L
** pmol/L
170 1.36-2.04 mmol/L

*e UL

** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** nmol/L

232 1.86-278 nmol/L

*% ug/L
*% ug/L
425 340-5.10 mmol/L
*x nmol/L
** pmol/L
253 20.2-303 miU/L
o %U

410 328-492 pmol/L

*x nmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** nmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
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SIEMENS IMMULITE SYSTEMS
Adrenocorticotropic Hormone (ACTH)
Chemiluminescence
Alpha-Fetoprotein (AFP)
Chemiluminescence
Beta-2-Microglobulin (B2M)
Chemiluminescence
Cancer Antigen 125
Chemiluminescence
Cancer Antigen 15-3
Chemiluminescence
Cancer Antigen 19-9
Chemiluminescence
Carbamazepine
Chemiluminescence
Carcinoembryonic Antigen (CEA)
Chemiluminescence
Cortisol Chemiluminescence
C-Peptide  Chemiluminescence
DHEA-Sulfate
Chemiluminescence
Digoxin Chemiluminescence
Estradiol ~ Chemiluminescence
Estriol, Unconjugated
Chemiluminescence
Ferritin Chemiluminescence
Folate Chemiluminescence
Follicle Stimulating Hormone (FSH)
Chemiluminescence
Gastrin Chemiluminescence
Homocysteine
Chemiluminescence
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)
Chemiluminescence
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)
Chemiluminescence (STAT/Turbo)
Human Growth Hormone (hGH)
Chemiluminescence
Immunoglobulin E (IgE)
Chemiluminescence
Immunoglobulin E (IgE)
Chemiluminescence (WHO 2nd IRP)
Luteinizing Hormone (LH)
Chemiluminescence
Parathyroid Hormone (PTH)
Chemiluminescence (Routine)
Parathyroid Hormone (PTH)
Chemiluminescence (STAT/Turbo)
Phenobarbital
Chemiluminescence
Phenytoin  Chemiluminescence
Progesterone
Chemiluminescence (PRL)
Prolactin  Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen (PSA)
Chemiluminescence (3PS)
Prostate Specific Antigen (PSA)
Chemiluminescence (PTS)
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)
Chemiluminescence (fPS)
Prostatic Acid Phosphatase (PAP)
Chemiluminescence
Testosterone
Chemiluminescence
Theophylline
Chemiluminescence
Thyroglobulin
Chemiluminescence
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
Chemiluminescence (3rd Gen.)
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
Chemiluminescence (Rapid)
Thyroid Uptake
Chemiluminescence
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** pmol/L
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** kU/L
** kU/L
** kU/L
** pmol/L
i ng/L
** nmol/L

850 - 1275 5840 4672 - >6622 pmol/L
** pmol/L
** nmol/L
** pmol/L
** nmol/L
i ng/L
** nmol/L
** UL
** pmol/L
** pmol/L
** UL
e UL
* Ho/L
e kIU/L
e kIU/L
** U/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** nmol/L
** nmol/L
x> pg/L
x> pg/L
x> pg/L
x> pg/L
*x nmol/L
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** mlU/L
** mlU/L
o %U
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Thyroxine Binding Globulin (TBG)
Chemiluminescence
Thyroxine, Free (FT4)
Chemiluminescence
Thyroxine, Total (T4)
Chemiluminescence
Triiodothyronine, Free (FT3)
Chemiluminescence
Triiodothyronine, Total (T3)
Chemiluminescence
Valproic Acid
Chemiluminescence
Vitamin B12
Chemiluminescence

SIEMENS IMMULITE SYSTEMS (Continued)
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TOSOH AIA SYSTEMS
Adrenocorticotropic Hormone (ACTH)

EIA 311 21.8-404 103 72.0-134 163 114-212  pg/mL 6.90 4.83-8.98 228 16.0-297 36.3 254-47.1 pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)

EIA 1.8 830-153 717 544-101 144 101-187  ng/mL 975 6.86-126 642 449-834 19  832-154 IU/mL
Beta-2-Microglobulin (B2M)

EIA 0.069 0.048 - 0.090 0.16  0.11-0.21 035 024-045 mg/dL 0.69 0.48-0.90 161 1.12-2.09 348 243-452 mg/L
Cancer Antigen 125

EIA 343 24.0-446 18  825-153 179 125-233  U/mL 343 24.0-446 18  825-153 179 125-233 kUL
Cancer Antigen 19-9

EIA 107 7.50-139 181 127-235 548 384-712 U/mL 107 7.50-139 181 127-235 548 384-71.2 kUL
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

EIA 150  1.10-2.00 132 920-17.2 217  152-282 ng/mL 150  1.10-2.00 132 920-17.2 217 152-282 g/l
Cortisol EIA 490 2.80-7.00 291  20.1-38.1 374 262-486 pg/dL 135 77.3-193 803  555- 1051 1032 723-1341 nmol/L
C-Peptide EIA ** ** x> ng/mL ** ** ** pmol/L
DHEA-Sulfate

EIA 108  63.9-153 306 198 - 415 493 345-641  pg/dL 294 173-414 830 536-11.2 134 9.36-17.4 pmol/L
Estradiol  EIA (E2) 2719 84.2-474 718 426-1011 1166 771-1562 pg/mL 1024 309 - 1739 2637 1563 - 3710 4281 2830 -5733 pmol/L
Estradiol  EIA (hsE2) 175 11.2-238 245 172-319 312 261-484  pg/mL 642 41.1-874 900  630-1170 1367  957-1777 pmol/L
Estradiol ~ EIA (iE2) *x ** ** pg/mL *x *x ** pmol/L
Ferritin EIA 128 9.00-16.6 156 109 - 203 319 223-415 ng/mL 128 9.00-16.6 156 109 - 203 319 223-415  pg/L
Folate EIA 507 3.09-7.05 136 872-184 >20.0 ng/mL 115 7.02-16.0 309 19.8-419 >45.5 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

EIA 950 6.70-124 439  30.7-57.1 88.1 58.4-118 mlU/mL | 950 6.70-124 439  30.7-57.1 88.1 584-118 IUL
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

EIA 112 7.80-14.6 365 256-475 >5000 miU/mL | 112 7.80-14.6 365 256-475 >5000 UL
Homocysteine

EIA 810 570-105 182 127-237 270  18.9-351 pmol/L 810 570-105 182 127-237 270 189-351 pmol/L
Human Growth Hormone (HGH)

EIA 177 1.24-230 120 837-155 226  158-294 ng/mL 177 1.24-230 120 837-155 226 158-294 jg/L
Immunoglobulin E (IgE)

EIA(IgE II) 342 239-445 155 109 - 202 268 188-348  1U/mL 342 239-445 155 109 - 202 268 188-348  kIU/L
Luteinizing Hormone (LH)

EIA(LH1I) 320 220-420 341 239-443 604  423-785 mlU/mL | 320 220-4.20 341 239-443 604 423-785 IUL
Parathyroid Hormone (PTH)

EIA 199 139-259 55.7  39.0-724 1043 730-1356 pg/mL 211 147-275 591  4.14-7.68 M 775-144 pmol/L
Progesterone

EIA (PR-2) 091 064-1.18 975 6.83-127 175  123-228 ng/mL 289 2.04-375 310 21.7-403 55.7  39.0-72.4 nmol/L
Progesterone

EIA (PR-3) 117 0.82-1.52 136 9.50-176 240 168-31.2 ng/mL 372 261-483 432 30.2-56.1 764  535-993 nmol/L
Prolactin  EIA 7.80 5.50-10.1 268 18.8-348 428  30.0-556 ng/mL 034 0.24-044 117 0.82-151 186 1.31-2.42 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

EIA 103 072-1.34 290 2.03-377 301 21.0-391 ng/mL 1.03 072-1.34 290 2.03-377 30.1  21.0-39.1 pg/L
Prostatic Acid Phosphatase (PAP)

EIA 0.40 0.30-0.50 820 5.70-107 179 125-233 ng/mL 0.40 0.30-0.50 820 5.70-107 179 125-233 pg/L
Testosterone

EIA 169  117-222 754 528-980 1160  812-1508 ng/dL 587 4.05-7.70 262 18.3-34.0 403 282-523 nmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

EIA 042 0.29-0.55 143 10.0-186 280 196-364 plU/mL | 042 0.29-055 143 10.0-186 280 19.6-364 mlU/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

EIA (3G) 043  0.30-0.56 16 8.13-15.1 220 154-286 plU/mL | 043 0.30-0.56 16 8.13-15.1 220 154-286 mlU/L
Thyroid Uptake

EIA 204 143-265 388 27.2-504 532 37.2->600 % 204 143-265 388 27.2-504 532 372->600 %
Thyroxine, Free (FT4)

EIA 078 0.55-1.01 243  1.70-3.16 392 274-510 ng/dL 100 7.08-13.0 313 21.9-407 50.5  35.3-65.6 pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

EIA 540 3.80-7.00 890 6.20-11.6 6.40 450-830 pg/dL 69.5 48.9-90.1 15  79.8-149 824  57.9-107 nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

EIA (iFT3) 291 204-378 152 106-19.7 >25.0 pg/mL 447 3.13-5.81 233  16.3-30.3 >38.4 pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

EIA 0.65 0.46-0.85 255 1.79-332 370  259-481 ng/mL 1.00 0.71-1.31 392 275-5.10 5.68  3.98-7.39 nmol/L
Vitamin B12

EIA 206 119-293 530  371-689 816  571-1061 pg/mL 152 87.8-216 391 274 - 508 602  421-783 pmol/L
25-Hydroxy Vitamin D

EIA 307 215-39.9 57.3  40.1-745 113 79.2->120.0 ng/mL 766 53.7-99.6 143 100 - 186 283 198->300 nmol/L

40



Architect®, Reg. TM: Abbott Laboratories, Inc., Abbott Park, IL

Centaur®, Immulite®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Tarrytown, NY
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** Data not available. If i dinp pating in our value assignment process, please fax or email
your contact information to our Value Assignment group at 510-771-1539, or mgc-va@thermofisher.com.
Keine Daten verfiigbar. Wenn Sie an unserem Wertzuweisungsprozess teilnehmen machten,
senden Sie lhre Kontaktdaten bitte per Fax oder E-Mail an unsere Wertzuweisungsgruppe
unter 510-771-1539 oder mgc-va@thermofisher.com.

**  Données non disponibles. Si vous souhaitez participer a notre processus d'affectation des

valeurs, veuillez nous faire parvenir vos coordonnées par fax ou par e-mail au groupe Value

Assignment au 510-771-1539 ou a I'adresse mgc-va@thermofisher.com.

Dati non disponibili. Per partecipare al processo di assegnazione dei valori, inviare tramite

fax o e-mail le proprie informazioni di contatto al gruppo Value Assignment al numero

510-771-1539 o all'indirizzo mgc-va@thermofisher.com.

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

de valor, envie su informacién de contacto a nuestro grupo de asignacion de valor por fax

al 510-771-1539 o por correo electrénico a mgc-va@thermofisher.com.

Data er ikke tilgeengelige. Hvis du er interesseret i at deltage i vores veerditildelingsproces,

kan du sende dine kontaktoplysninger via fax eller e-mail til vores veerditildelingsafdeling

pa 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.

**  Geen gegevens beschikbaar. Als u geinteresseerd bent in deelname aan ons

waardetoewijzingsproces, kunt u uw contactgegevens faxen of e-mailen naar onze Value

Assignment-groep via 510-771-1539 of via mgc-va@thermofisher.com.

Tietoja ei saatavilla. Jos olet kiinnostunut osallistumaan arvojen maaritysprosessiimme, faksaa

tai ldhetd sdhkdpostilla yhteystietosi Value Assignment -osastollemme numeroon 510 771 1539

tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.

** Aevumdpyouv SiaBéopa dedopéva. Edv evdiagépeate va ouppetdoyete otn dladikacia kaBopiopou TPV mou

epappoloupe, oteilte pag f email pe Tig Mnpopopieg emkowwviag 6ag oty opdda Kaboptopol Tp@v g

etaipeia pag oto TA. 510-771-1539 1) ot StetBuvon mgc-va@thermofisher.com.

Data ikke tilgjengelig. Hvis du er interessert i a delta i var verditilordningsprosess, kan du

sende en faks eller e-post med din kontaktinformasjon til var Value Assignment group 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 poczty

elektroniczna na adres mgc-va@thermofisher.com

Dados n@o disponiveis. Se pretender participar no nosso processo de atribui¢do de valores, envie

as suas informagdes de contacto para o nosso grupo de atribuigéo de valores por fax, através do

nlmero 510-771-1539, ou por e-mail, para o endereco mgc-va@thermofisher.com.

**  [laHHble OTCYTCTBYHOT. ECIM BbI XOTUTE NPUHATD YuacTye B MPoLeAype onpeeneHis YuCnoBbIX NapaMeTpos,

€0061L41Te BALUM KOHTAKTHbIE AAHHbIE HaLLeid rpynne CNeLuanucToB no onpeaeneHutio YACTOBbIX NapamMeTpoB

no dakcy 510-771-1539 uav 3neKTpoHHoi noute mgc-va@thermofisher.com.

Data ej tillgangliga. Om du &r intresserad av att delta i var process for faststéllning av varden

kan du skicka ett fax eller e-postmeddelande med dina kontaktuppgifter till var avdelning fér

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

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

** TRRMEIE IREHBS 5HINREDE, EEER B FEME KX TR RS
REIFRAIBIEE ) \H FE S 510-771-1539, 3L &% BB = mgc-va@thermofisher.coms

**  Podaci nisu dostupni. Ako ste zainteresirani za sudjelovanje u na3em postupku dodjeljivanja vrijednosti, poaljite
faks ili poruku e-poste sa svojim kontaktnim podacima nasoj grupi za dodjelu vrijednosti na telefon 510-771-1539,
odnosno na adresu mgc-va@thermofisher.com.

»  FAFTHBICANERAEG T TOELINOBMEZEFELINZIHE I HLDE
HHBEYHIIL—T ETHEEROEIRSCERZFax (510-771-1539) £/ FEFA—)L
(mgc-va@thermofisher.com) ICTZEIE<IE I L
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Analytes labeled with (o) have GEN-specific ranges which can be found on

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

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

Les analytes portant la marque (o) ont des plages spécifiques & 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 indleegsseddel 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 merkint& (o), on GEN-kohtaiset alueet, jotka voi tarkistaa osoitteesta
www.mylabdocs.com/ortho. Tamén pakkausselosteen viitealueet on toimittanut Thermo Fisher
Scientific.

01 avahuteg e emorjpavon (o) StaBétouy uykekpipéva evpn FEN mou pmopeite va peite otn StevBuvon
www.mylabdocs.com/ortho. Ta e0pn avagopdg oe auto To évBeto ouakevaoiac mapéxovtat and  Thermo Fisher
Scientific.

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

Do analitdw oznaczonych (o) zastosowanie majg zakresy obowiazujace dla danej generaji, 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 criacdo especificos que podem ser
encontrados em www.mylabdocs.com/ortho. Os intervalos de referéncia neste folheto
informativo sdo fornecidos pela Thermo Fisher Scientific.

AHanuTbI, 0TMEUYEHHble 3HaUKOM «(0)», UMeKT cneLdyHble ANA KOHKPETHOI BepCUN MPOAYKTa AaNnasoHbl,
KoTOpble MOXHO HaiiTu Ha caiite www.mylabdocs.com/ortho. PedepeHcHble AuanasoHbl, yKasaHHble Ha laHHOM
NINCTKe-BKNablLe, NpeaocTaBneHbl komnanueii Thermo Fisher Scientific.

Analyter markta med (o) har GEN-specifika intervall som finns pd 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 6zgii araliklara sahiptir.
Bu prospektiisteki referans araliklari Thermo Fisher Scientific tarafindan saglanmistir.

A (o) fRERI 2 I R B R B R HE E, ABXSEREES M www.mylabdocs.com/ortho,
AEFERPFD LHSECE RIS RERER R,

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.

DIIZEE S (0) BB GEN 5 EEE , E T 7E www.mylabdocs.com/ortho 353, 25 B FR
N2 E{EEERE Thermo Fisher Scientific 12,

(0)DIFVT WA aIRICIE. O hEE DR S D £ 9. Z DEEHE Idwww.mylabdocs.com/ortho
THRTEXT. CORMIXBICEHOBREF I —ETrvv— ATV T1T1v0
SORMEINTVET,
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lote / Partinummer / Partijnummer / Erdnumero / ApiBpég maptidac/ Lotnummer /
Numer partii / Nimero de lote / Homep niota / Partinummer / Lot Numarasi / #t 5 /
Broj partije / #£5% / Ow &S

“Use By” date / Verwendbar bis / Date limite d’utilisation optimale / “Utilizzare
entro” / Fecha limite de uso / “Anvendes for”-dato / Houdbaarheidsdatum /
“Kéyt. viim.”-pdivamaara / Hpepopnvia Ménc / Utlopsdato / Termin przydatnosci /
Data de validade / [lata «/cnonb3oBatb o» / Utgangsdatum / “Son Kullanim” tarihi /
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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. péngase en contacto con el Departamento de Asistencia técnica en los ndmeros 800-232-3342 or 510-979-
5417. Fuera de EE.UU., péngase en contacto con la subsidiaria o el distribuidor local.

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

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

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

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

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

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

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

Ecnu y Bac ecTb Bonpochl 0THOCUTENbHO 3T0r0 yBegomnenus, B CLUA obpawaiitect B fenapTameHT TexHUueckoil noaaepxku no tenedoxy 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a npepenamu CLIA
o6paLualitecb B MeCTHYH J0UEPHIOI0 KOMNAHMUI0 UMK K AUCTPUObIOTOPY.

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

Bu bildirime dair herhangi bir sorunuz varsa, ABD'de liitfen 800-232-3342 veya 510-979-5417 numarali Teknik Destek Departmant ile iletisim kurun. ABD'nin disinda, liitfen yerel Bayi veya Dagtici ile iletisim
kurun.

WREBEAX T LB, EXEER, HEE R 800-232-3342 5% 510-979-5417 A ZIEIBI T EEE LMK, BB R E LN D A B HEHE.

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.
EEHRILBHMER EAR A E 800-232-3342 5 510-979-5417 MR Efif S 1R ERPT (EE) - EEBE LSMEE - BB INE R F A B 288K/
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USA
& 800-232-3342

sales.diagnostics.fmt@thermofisher.com

Asia Pacific
& +61 1800333 110
cdd.asia.info@thermofisher.com

Australia
& +61 1800333 110
auinfo@thermofisher.com

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

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

France
@& +33140866520
cdx.frinfo@thermofisher.com

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

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

New Zealand
@ 0800 933 966
auinfo@thermofisher.com

Nordic
@ +47 23250433

info.nordic.cdd@thermofisher.com

South Africa
@ +27117926790

support-za.idd@thermofisher.com

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

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

46500 Kato Road

Fremont, CA 94538 USA

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

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

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

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