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MAS® Liquimmune®

Liouip Assavep ImmunoAssay ConTRoL

InTenDED UsE

MAS?® Liquimmune® is intended for use in the clinical laboratory as a consistent
test sample of known concentration for monitoring assay conditions in many
immunological determinations. Include Liquimmune 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.

Propuct DEscRIPTION

Liquimmune 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/WARNING: Liquimmune 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.

SToRAGE AND STABILITY

Unopened vials of Liqguimmune are stable for 90 days from receipt when stored at
2-8°C. Once opened, vials of Liquimmune 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 Liquimmune 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.

Liquimmune contains Immunoglobulin A (IgA), Immunoglobulin G (IgG) and
Immunoglobulin M (IgM); however, these constituent levels have not been
adjusted but are at levels found in the human serum used in preparation of
the controls. Thyroglobulin from human thyroid, Thyroid Binding Globulin from
human serum, and Benzodiazepines are also weighed into Liquimmune. However,
no claim is made for expected values nor the stability of these constituents.
Thyroglobulin and Thyroid Binding Globulin are listed here since cross reactivity
with other constituents may occur with certain assay systems.

Values assigned for CK-MB were established using analytical methods measuring
mass (ng/mL). No claim is made for expected values or stability of CK-MB
determined with analytical methods measuring activity (IU/mL).

Insulin and CK-MB may decrease over the product shelf life.

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

LIG-101 MAS® Liquimmune®, Level 1 6x5mL
LIG-202 MAS® Liquimmune®, Level 2 6x5mL
LIG-303 MAS® Liquimmune®, Level 3 6x5mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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MAS® Liquimmune®

ANALYSIERTE IMMUNOASSAY-KKONTROLLFLUSSIGKEIT

VERWENDUNGSZWECK

MAS® Liquimmune®istzur Verwendunginklinischen Labors als konsistente Testprobe
mit bekannter Konzentration fiir die Uberwachung von Assaybedingungen in vielen
immunologischen Untersuchungen bestimmt. Include Liquimmune wird mit den
Patientenserumprobenbeider Untersuchung aufdie genannten Bestandteile benutzt.
Die Analysewerte gelten fiir die genannten spezifischen Systeme. Der Vergleich
derim Labor ermittelten Kontrollwerte mit den deklarierten Kontrollbereichen kann
zur Uberpriifung der analytischen Qualitdt von Reagens und Instrument verwendet
werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Liquimmune ist eine besténdige, aus Humanserum gewonnene Kontrollfliissigkeit.
Die Analytenkonzentrationen werden mit verschiedenen Reinchemikalien und
Praparaten aus menschlichem Gewebe oder Korperfliissigkeiten angepasst. Das
prostataspezifische Antigen stammt aus menschlicher Samenfliissigkeit, Alpha-
Fetoprotein aus menschlichem Nabelschnurserum und das karzinoembryonale
Antigenaus Lebermetastasendes menschlichen Kolonadenokarzinoms. Zur Erhaltung
derProduktintegritdtwerden Konservierungs- und Stabilisierungsmittel hinzugefiigt.

VORSICHT/ACHTUNG: Liqguimmune wird aus Humanmaterial gewonnen. Bestandteile
derausmenschlichem Quellenmaterial gewonnenenKontrolle wurden mitvonder FDA
genehmigten Methoden getestet und in Bezug auf Hepatitis-B-Oberfldchenantigen
(HBsAg), Hepatitis C (HCV), HIV-1 und HIV-2 wurde keine Reaktivitdit nachgewiesen.
Keine Testmethode kann jedoch zu 100 % gewahrleisten, dass aus Humanmaterial
gewonnene Substanzen keine infektidsen aktiven Substanzen enthalten. Diese
Kontrolle mussin Ubereinstimmung mitden Empfehlungen desHandbuchs , Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009 der Centers for Disease
Control/National Institutes of Health durchgefiihrt werden. Die Verpackung dieses
Produkts enthélt trockenen Naturkautschuk.

LAGERUNG UND STABILITAT

Ungedffnete Liquimmune-Fldschchen sind 90 Tage lang ab Erhalt stabil, sofern
diese bei 2-8 °C gelagert werden. Gedffnete Liquimmune-Fldschchen sind 30 Tage
lang stabil, sofern diese fest verschlossen bei 2-8 °C gelagert werden. Dieses
Produkt ist bis zu dem auf der Packung angegebenen Verfallsdatum stabil, wenn es
ungedffnet bei—25 bis—15°C gelagert wird. Selbstabtauende Gefrierschranke sind
ungeeignet. Wenn sich bei der Wiederfindung eines Bestandteils Werte ergeben,
die auBerhalb des genannten Bereichs liegen, fragen Sie bei der technischen
Unterstiitzung von MAS nach aktuellen Peer-Group-Daten. Peer-Vergleichsdaten
und neueste chargenspezifische Aktualisierungen zur Qualitdtskontrolle sind
online iiber das Qualitdtssicherungsprogramm LabLink xL auf www.maslablink.
com verfiigbar.

Eine bakterielle Kontamination verursacht eine verstérkte Triibung und/oder einen
charakteristischen Geruch. Sollten Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination zu
bemerken sein, muss das Flaschchen entsorgt werden.

KONTROLLBEREICHE

Die verdffentlichten Kontrollbereiche basieren auf Wiederholungsanalysen von
reprasentativen Proben durch teilnehmende Labors, Gerate-/Reagenzienhersteller
und auf direkter Korrelation mit anderen Analysesystemen nach feststehendem
Protokoll. Die angegebenen Gerétewerte gelten spezifischfiir diese Kontrollencharge
und sollen dem Labor die Bestimmung der eigenen Mittelwerte und Bereiche zu
erleichtern. Alle Werte wurden mit Gerdten und Reagenzien zugeordnet, die zum
Zeitpunktder Analyse verfiigharwaren, und die Erwartungswerte konnen beianderen
Reagenzienund/oder Testmethodenvariieren. Dievom Labor gemessenen Mittelwerte
sollteninnerhalb derzugeordneten Bereiche liegen, obwohldie zugeordneten Werte
durch nachfolgende Geréate-, Reagenzien- oder Kalibrationsanderungen ungiiltig
werden kdnnen.

Peer-Vergleichsdaten und neueste chargenspezifische Aktualisierungen zur
Qualitatskontrolle sind online Giber das Qualitdtssicherungsprogramm LabLink® xL
aufwww.maslablink.com verfiigbar. Kontaktdaten finden Sie im Bereich , Technical
Assistance” (Technische Unterstiitzung).

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Kontrolle bei Raumtemperatur (18-25 °C) auf einem Schiittler oder durch
regelmaBiges vorsichtiges Umdrehen vollstdndig auftauen und dann sofort
bei 2-8 °C lagern. Vor jedem Gebrauch muss der Inhalt des Fldschchens mehrere
Minuten lang durch behutsames Kippen gemischtwerden. Sobald sich die Kontrolle
nichtmehrinderauf2-8°C gekiihlten Umgebung befindet, muss sie sofortverwendet
werden.DasFlaschchendffnenund die erforderliche Kontrollmengein einensauberen
Probenbecher iibertragen. Der Verschluss muss unverziiglich wieder angebracht
werden und das Flaschchen bei 2-8 °C gelagert werden.

DIE KONTROLLE NACH DEM AUFTAUEN NICHT WIEDER EINFRIEREN.

Es sind Tropferkappen erhéltlich, die den Kontakt der Kontrollproben mit Luft
minimieren. KEINE Injektionsnadel zur Entnahme der Kontrollsubstanz durch die
Flaschchenkappe benutzen.

QuALITATSKONTROLLE i
Alle Qualitatskontrollenmiissenin Ubereinstimmung mitden értlichen und staatlichen
Vorschriften bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

GRENZEN DES VERFAHRENS

Die Kompatibilitdt von Liquimmune wurde nur mit den in dieser Beilage genannten
Methoden nachgewiesen. Wenn diese Kontrollen mit Methoden verwendetwerden,
fiir die keine Werte angegeben sind, ist Vorsicht angebracht.

Liquimmune enthélt Immunoglobulin A (IgA), Immunoglobulin G (IgG) und
Immunoglobulin M (IgM). Diese Bestandteilkonzentrationen wurden jedoch nicht
angepasst, sondern entsprechen denen im Humanserum, das bei der Herstellung
der Kontrollen verwendet wurde. Thyreoglobulin aus der Schilddriise (human),
thyroxinbindendes Globulin aus Humanserum und Benzodiazepine befinden sich
ebenfallsunterden Analytenvon Liquimmune. Weder hinsichtlich der Erwartungswerte
noch der Stabilitdt dieser Bestandteile werden jedoch Zusicherungen gegeben.
Thyreoglobulinundthyroxinbindendes Globulin sind hiergenannt,da es beibestimmten
Assay-Systemen zu Kreuzreaktivitat mit anderen Bestandteilen kommen kann.

Fiir CK-MB zugewiesene Werte wurden anhand analytischer Methoden ermittelt, bei
denen die Masse (ng/ml) gemessen wird. Es kann kein Anspruch auf zu erwartende
Werte oder die Stabilitdt von CK-MB erhoben werden, die anhand analytischer
Methoden der Aktivitatsmessung (IU/ml) bestimmt wurden.

Die Konzentrationen von Insulin und CK-MB kdnnen bis zum Ablauf der
Haltbarkeitsdauer abnehmen.

Die Spezifitat von Antikdrpern, die in Inmunoassay-Verfahren verwendet werden,
kannvon Charge zu Charge unterschiedlich ausfallen. Ebensowie bei Patientenproben
konnenzwischen bestimmten Bestandteilenin diesemKontrollserum und bestimmten
Reagenzien Kreuzreaktivitaten auftreten. Im Hinblick auf mégliche Interferenzen ist
die Packungsbeilage des Reagensherstellers zu beachten.

Exakte und reproduzierbare Ergebnisse hdngen ab von korrekt funktionierenden
Geraten, Reagenzien und guter Laborpraxis. Dieses Produkt ist fiir den Einsatz
als analysierte Kontrolle fiir quantitative Tests der aufgefiihrten Bestandteile in
Humanserum vorgesehen. Dieses Produkt ist nicht fiir den Einsatz als Kalibrator
vorgesehen. Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

TecHNiscHE UNTERSTUTZUNG

In den USA erhalten Sie technische Unterstiitzung unter der Nummer 800-232-
3342 oder 510-979-5417. Falls Ihr Labor LabLink xL abonniert hat, kbnnen Sie
Aktualisierungen der Packungsbeilage und weitere Informationen auf www.
maslablink.com finden. Wahlen Sie ,LabLink Extra”. LabLink xL kénnen Sie auch
telefonisch abonnieren (800-232-3342) oder (510-979-5451).

AuBerhalb der USA, besuchen Sie, falls lhr Labor LabLink xL abonniert hat,
www.maslablink.com und wahlen ,LabLink Extra”. Alternativ dazu kénnen
Sie sich an die Vertriebsniederlassung in Ihrer Ndhe oder an einen autorisierten
Vertriebspartner wenden.

Katalognummer Beschreibung GroBe
LIG-101 MAS® Liquimmune®, Level 1 6x5ml
LIG-202 MAS® Liquimmune®, Level 2 6x5ml
LIG-303 MAS® Liquimmune®, Level 3 6x5ml
286-606 Tropferkappen VE mit 100
Stiick
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MAS® Liquimmune®

CONTROLE DE QUALITE LIQUIDE POUR LE DOSAGE IMMUNOLOGIQUE

UTILISATION PREVUE

Le MAS® Liquimmune® est destiné a étre utilisé dans le laboratoire clinique comme
échantillon stable de contréle de qualité & concentration connue pour la vérification
desdiverses conditions d'analysesimmunologiques. Les échantillons de Liquimmune
seront ajoutés aux échantillons de sérum des patients lors du dosage de I'un des
constituants figurant sur le tableau ci-joint. Les valeurs trouvées a I'aide de divers
appareils sontindiquées dans le tableau joint. Lutilisateur peut comparer les valeurs
qu'ilatrouvéesauxvaleursde cetableauetdisposerainsid'unmoyenpours’assurerde
lacohérence desrésultats obtenus aI'aide des réactifs et des instruments qu'il utilise.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Liquimmune est un produit liquide stable préparé a partir de sérum humain. Les
concentrationsdes analytes sontajustéesal’aide de divers composés chimiques purs
et de préparations a base de tissus humains ou de liquides organiques. L'antigéne
spécifique de la prostate estissu de liquide séminal humain, I'alpha-foetoprotéine
est issue de sérum ombilical humain et I'antigéne carcino-embryonnaire est issu
de métastases hépatiques d’adéno-carcinome du c6lon humain. Le produit contient
des additifs de conservation et de stabilisation destinés a assurer son intégrité.

ATTENTION/AVERTISSEMENT : ce produitestpréparé a partir de substanceshumaines.
Les composants du contréle dérivés de substances humaines ont été testés selon des
méthodes approuvées par la FDA (secrétariat américain aux produits alimentaires et
pharmaceutiques) et se sont révélés négatifs pour I'antigene de surface de I'hépatite
B (HBsAg), I'anticorps d’hépatite C (VHC) et les anticorps VIH-1 et VIH-2. Toutefois,
aucune méthode de test ne peut donner I'assurance absolue que les extraits de
substanceshumaines sontexempts d’agentsinfectieux. Ce contréle doit étre manipulé
conformément aux recommandations du manuel « Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 2009 » des Centres pour le contréle des maladies/Instituts
nationaux de la santé. I'emballage de ce produit contient du caoutchouc naturel sec.

CONDITIONS DE CONSERVATION ET STABILITE

A leur réception, les flacons de Liquimmune non ouverts sont stables pendant
90 jours s'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Une fois
ouverts,lesflacons de Liquimmune sontstables pendant30jours s'ilssontconservés
aunetempérature comprise entre 2 et8 °C, aprés avoir été hermétiquementfermés.
Ceproduiteststablejusqu’aladate d'expirationindiquée surla boite s'ilestconservé
non ouvert a une température comprise entre -25 °C et -15 °C. Ne jamais utiliser de
congélateurs auto-dégivrants. Si I'un des taux de récupération est en dehors des
intervalles publiés, prendre contact avec I'assistance techniqgue MAS pour obtenir
les données de groupes pairs actuelles. Des données de comparaison issues de
pairs et les derniéres mises a jour du contréle qualité par lot sont disponibles en
ligne par I'intermédiaire du programme d'assurance qualité LabLink xL a I'adresse
www.maslablink.com.

Une contaminationbactérienne accroitlaturbidité duliquide et/ou provoque une odeur
caractéristique. Eliminertoutflacon ot I'on observe de tels signes de contamination.

INTERVALLES DES VALEURS DES CONTROLES DE QUALITE

Les plages de controle publiées sont basées sur une combinaison de dosages
d’échantillonsreprésentatifs réalisés en parallele pardeslaboratoires participants et
desfabricantsd’instruments etde réactifs etd’une corrélation directe avec d'autres
systémes analytiques conformément au protocole établi. Les valeurs d'instrument
fournies sont spécifiques a ce lot de contrdle uniqguement et sont destinées a aider
le laboratoire a établir ses propres moyennes et plages. Toutes les valeurs ont été
assignées en utilisant les instruments et les réactifs disponibles lors du dosage
et les valeurs prévues peuvent varier en fonction des différents réactifs et/ou
méthodologies. Les moyennes établies parle laboratoire doivent se trouver dansles
plages assignées bien que des modifications ultérieures de I'instrument, du réactif
ou de I'étalonnage puissent invalider les valeurs assignées.

Desdonnées de comparaisonissues de pairs etles dernieres mises a jour du contrdle
qualité parlotsontdisponibles enligne par'intermédiaire du programme d’assurance
qualité LabLink® xL, a I'adresse www.maslablink.com. Consulter la section relative
a l'assistance technique (Technical Assistance) pour obtenir nos coordonnées.

MobE p'EmPLOI

Décongeler le controle a température ambiante (18-25 °C) sur un agitateur ou en
retournant délicatement le flacon périodiquement jusqu’a ce que son contenu
devienne liquide, puis le réfrigérer immédiatement entre 2 et 8 °C. Mélanger
soigneusement le contenu du flacon avant chaque utilisation en le retournant
délicatementpendantplusieurs minutes. Utiliserimmédiatementle contrdle une fois
atempérature ambiante. Quvrir le flacon et transférer la quantité voulue de contrdle
dansune coupelle propre.Reboucherimmédiatementetconserverle flacon entamé
a une température comprise entre 2 et 8 °C.

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

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

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

LiMITES DES PROCEDURES

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

Le Liquimmune contientde Iimmunoglobuline A (IgA), de I'immunoglobuline G (IgG) et
de I'immunoglobuline M (IgM) ; cependant, ces niveaux de constituants n’ont pas été
ajustés et correspondent aux niveaux présents dans le sérum humain utilisé pour la
préparationdes contréles. Delathyroglobuline extraite de glandesthyroides humaines,
de la thyroid-binding globuline extraite de sérum humain et des benzodiazépines
sont également dosées dans le Liquimmune. Toutefois, il n'est pas affirmé que ces
constituants sont stables ni associés a des valeurs attendues. La thyroglobuline et
la thyroid-binding globuline sont mentionnées dans ce document car une réactivité
croisée avec d'autres constituants peut étre constatée sur certains systemes de dosage.

Lesvaleursattribuéespourle CK-MB ontété établies al'aide des méthodes analytiques
mesurant la masse (ng/ml). Aucune qualité nest attribuée pour les valeurs attendues
ou pour la stabilité du CK-MB déterminée a I'aide des méthodes analytiques mesurant
|'activité (IU/ml).

Les valeurs de I'insuline et du CK-MB peuvent diminuer tout au long de la durée de
conservation du produit.

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

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

ASSISTANCE TECHNIQUE

Depuis les Etats-Unis : pour obtenir une assistance technique, composer
le 800-232-3342 ou le 510-979-5417. Pour obtenir des mises a jour et informations
concernant cette notice, si votre laboratoire est inscrit a LabLink xL,
visit www.maslablink.com et sélectionner la rubrique LabLink Extra. Autrement,
pour s'inscrire a LabLink xL, composer le 800-232-3342 ou le 510-979-5451.

Depuis I'étranger : si votre laboratoire est inscrit a LabLink xL, accéder
au site Web www.maslablink.com et sélectionner la rubrique LabLink Extra.
Autrement, contacter le bureau de vente local ou le distributeur agréé.

Cat. N° Description Taille
LIG-101 MAS® Liquimmune®, Niveau 1 6x5ml
LIG-202 MAS® Liquimmune®, Niveau 2 6x5ml
LIG-303 MAS® Liquimmune®, Niveau 3 6x5ml
286-606 Bouchons compte-gouttes Lot de 100
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LiauiDo STANDARD DI CONTROLLO PER IMMUNODOSAGGI

Uso PREVISTO

MAS® Liquimmune® & destinato all'utilizzo in laboratori cliniciin qualita di campione
coerente ditestdalla concentrazione nota peril controllo delle condizioni didosaggio
in molte analisi immunologiche. Nel dosaggio di qualsiasi componente fra quelli
elencatidiseguito aggiungere Liquimmuneai campionidisiero del paziente. Vengono
forniti valori di dosaggio per i sistemi specifici elencati. L'utente puo confrontare le
osservazioniinrelazione agliintervalli previsticome mezzo perassicurare prestazioni
coerenti di reagente e strumentazione.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Liquimmune & un materiale di controllo liquido stabile preparato per il siero umano.
I livelli degli analiti vengono regolati con varie preparazioni e componenti chimici
puri derivanti da tessuti umani o fluidi organici. L'antigene specifico della prostata
deriva dal liquido seminale umano, I'alfafetoproteina proviene dal siero del midollo
spinale umano e I'antigene carcinoembrionale deriva dalle metastasi epatiche
dell'adenocarcinomadel colon umano.Vengono aggiunti conservanti e stabilizzatori
per mantenere l'integrita del prodotto.

ATTENZIONE/AVVERTENZA: Liquimmune ¢ prodotto con materiale di provenienza
umana.| componentidel controllo provenientidamateriale umano sono stati sottoposti
atest con metodi approvati dall'FDA e non sono stati riscontrati reattivi all'antigene
di superficie dell'epatite B (HBsAg), epatite C (HCV), HIV-1 e HIV-2. Tuttavia, nessun
metodo ditest e in grado di assicurare completamente che i prodotti provenienti da
materiale umano siano privi di agenti infettivi. Tale controllo deve essere eseguito
nel rispetto delle raccomandazioni contenute nel manuale del Centers for Disease
Control/National Institutes of Health, “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 2009.” La confezione del prodotto contiene gomma naturale secca.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Le provette non aperte di Liquimmune rimangono stabili per 90 giorni dalla ricezione
se conservate a unatemperatura compresafra2 e 8°C. Una volta aperte, le provette
di Liquimmune rimangono stabili per 30 giorni se chiuse saldamente e conservate
a una temperatura compresa fra 2 e 8°C. |l prodotto e stabile fino alla data di
scadenza indicata sulla confezione se conservato a una temperatura compresa
fra -25 e -15°C. | congelatori con sistema di scongelamento automatico non sono
idonei. Se il recupero di qualsiasi componente determina risultati al di fuori degli
intervalli pubblicati, contattare I'assistenza tecnica di MAS per i peer group data
correnti. | peer data di confronto e gli ultimi aggiornamenti specifici del lotto QC
sono disponibili on-line tramite il programma di assicurazione della qualita Lab Link
xL all'indirizzo www.maslablink.com.

La contaminazione batterica determina un aumento della torbidita e/o un odore
caratteristico. Gettare la provetta se siosservano segnidi contaminazione microbica.

INTERVALLI DI CONTROLLO

Gliintervalli di controllo pubblicati sibasano sulla combinazione di dosaggi replicati
di campioni rappresentativi usati dailaboratori coinvolti, dai produttori di strumenti/
reagenti e dalla diretta correlazione con altri sistemi analitici in conformita al
protocollo stabilito. I valoriforniti relativi agli strumenti sono specificisolo per questo
lotto di controllo e hanno lo scopo di assistere i laboratori nello stabilire i propri
intervalli e valori medi. Tutti i valori sono stati assegnati con strumenti e reagenti
disponibili al momento dell'analisi e i valori previsti possono variare con reagenti
e/o metodologie differenti. | valori medi stabiliti dal laboratorio devono rientrare
negli intervalli assegnati anche se modifiche successive alla strumentazione, ai
reagenti o alla calibrazione possono invalidare i valori assegnati.

| peer data di confronto e gli ultimi aggiornamenti specifici del lotto QC sono disponibili
on-line tramite il programma di assicurazione della qualita LabLink® xL all'indirizzo
www.maslablink.com. Per informazioni relative ai contatti, fare riferimento alla
sezione dell'assistenza tecnica.

ISTRUZIONI PER L'USO

Scongelareil controllo atemperatura ambiente (18-25°C) su un agitatore meccanico
o capovolgendolo delicatamente a intervalli regolarifino a liquefarlo e quindiriporlo
immediatamenteinfrigorifero perla conservazione a2-8°C. Primadell'uso, mescolare
ilcontenuto della provetta capovolgendola delicatamente per diversiminuti. Unavolta
rimosso il controllo dal frigo e quindi non pit a una temperatura di 2-8°C, utilizzarlo
immediatamente. Aprire la provetta e trasferire la quantita di controllo necessaria
in una vaschetta per campioni pulita. Richiudere subito e conservare la provetta
aperta a una temperatura compresa fra 2-8°C.

UNA VOLTA SCONGELATO, IL CONTROLLO NON DEVE ESSERE RICONGELATO.

Sonodisponibilicontagocce perridurre alminimoI'esposizione all'aria dei campioni
di controllo. NON utilizzare un ago da siringa per prelevare il campione attraverso
il tappo della bottiglia del controllo.

CONTROLLO DELLA QUALITA
Tuttiirequisiti di controllo della qualita vanno soddisfattiin conformita alle normative
vigenti o ai requisiti per I'accreditamento.

LIMITAZIONI DELLE PROCEDURE

La compatibilita di Liquimmune é stata dimostrata solo con i metodi inclusi nel
foglietto illustrativo. Porre particolare attenzione durante I'utilizzo di tali controlli
con metodi i cui valori non sono indicati.

Liquimmune contiene IgA (immunoglobulina A), 1gG (immunoglobulina G) e IgM
(immunoglobulina M). Tuttavia, i livelli di questi componenti non sono stati modificati,
masono glistessiriscontratinel siero umano utilizzato nella preparazione dei controlli.
La tireoglobulina tiroidea umana, la globulina legante la tiroxina da siero umano
e le benzodiazepine sono anch'esse presenti in Liquimmune. Tuttavia, non viene
fornita alcuna garanzia per i valori previsti né per la stabilita di questi componenti.
La tireoglobulina e la globulina legante la tiroxina sono elencate in questa sede
poiché ne ¢ possibile la reattivita incrociata con determinati sistemi di analisi.

| valori assegnati per la CK-MB sono stati stabiliti utilizzando metodi analitici che
misurano la concentrazione (ng/ml). Non viene fornita alcuna garanzia per i valori
previstiné perlastabilita della CK-MB determinata con metodi analitici che misurano
I'attivita (1U/ml).

Insulina e CK-MB possono perdere di efficacia man mano che ci si avvicina alla
data di scadenza del prodotto.

La specificita degli anticorpi utilizzati nelle procedure di dosaggio immunologico
puo variare tra i lotti. Come nel caso di campioni prelevati da pazienti, si possono
verificare reattivita incrociate tra alcuni componenti di questo siero di controllo
e alcuni reagenti. Consultare il foglietto illustrativo nella confezione per quanto
riguarda possibili interferenze.

Risultati accurati e riproducibili dipendono dal corretto funzionamento di
strumentazioni, reagentie buonetecniche dilaboratorio. Questo prodotto é destinato
a essere utilizzato come controllo per analisi quantitative delle sostanze elencate
nel siero umano. Il prodotto non deve essere utilizzato come calibratore. Solo 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 foglietto illustrativo
e informazioni, se il laboratorio ha sottoscritto il programma LabLink xL, visitare
il sito visit 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 510-979-5451.

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

N. cat. Descrizione Formato
LIG-101 MAS® Liquimmune®, livello 1 6x5ml
LIG-202 MAS® Liquimmune®, livello 2 6x5ml
LIG-303 MAS® Liquimmune®, livello 3 6x5ml
286-606 Contagocce Conf. da 100 pz.
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MAS® Liquimmune®

CONTROL LiQUIDO VALORADO PARA INMUNOANALISIS

INDICACIONES

MAS® Liquimmune® esté indicado para uso en el laboratorio clinico como muestra
estable, de concentracion conocida, para controlar las condiciones analiticas
endiversas determinaciones inmunologicas. Incluya Liquimmune con las muestras
de suero de los pacientes al analizar cualquiera de los componentes enumerados.
Los valores analiticos se proporcionan para la lista de sistemas especificos.
El usuario puede comparar sus observaciones con los intervalos previstos para
asegurar el funcionamiento estable del anélisis y del instrumento.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Liquimmune es un material de control liquido estable preparado a partir de suero
humano.Lasconcentracionesdelosanalitos hansido ajustadas convarias sustancias
quimicaspurasypreparacionesdetejidosoliquidos corporaleshumanos. Elantigeno
especifico de la prostata procede de liquido seminal humano, la alfa fetoproteina
procede de suero de cordén umbilical humano y el antigeno carcinoembrionario
procede de metéstasis hepética de adenocarcinomas de colon humano. Se han
agregado conservantesy estabilizadores para mantener laintegridad del producto.

PRECAUCION/ADVERTENCIA: Liquimmune estd preparado a partir de material
de origen humano. Los componentes del control derivados de material de origen
humano han sido analizados usando métodos aceptados porla FDAy hanresultado
noreactivos para el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg), hepatitis C(HCV),
VIH-1y VIH-2. Sin embargo, ningin método analitico puede ofrecer seguridad total
de que los productos derivados de material de origen humano carezcan de agentes
infecciosos. Este control debera manipularse de acuerdo conlasrecomendaciones
delmanual “Biosafetyin Microbiological and Biomedical Laboratories” de 2009 para
los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades/Institutos Nacionales
de la Salud de Estados Unidos (CDC/NIH). El paquete de este producto contiene
goma seca natural.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los viales de Liquimmune sin abrir son estables durante 90 dias, a partir de su
recepcion, cuando se almacenan a una temperatura de entre 2 y 8 °C. Una vez
abiertos, losviales de Liquimmune son estables durante 30 dias cuando se almacenan
bien cerrado a una temperatura de entre 2y 8 °C. Este producto es estable hasta la
fecha de caducidad indicada en la caja si se almacena a una temperatura de entre
-25y -15 °C. Los congeladores con descongelacion automatica no son adecuados.
Si cualquier recuperacion de constituyentes cae fuera de los intervalos publicados,
pongase en contacto con el Servicio de asistencia técnica de MAS para obtener
datos actuales de grupos de homoélogos. En www.maslablink.com estan disponibles
datos comparativos de homologosy las Gltimas actualizaciones de control de calidad
especificasdelotesenlineaatravésdel Programade controlde calidad de LabLinkxL.

La contaminacién bacteriana produce un incremento de la turbidez y/o un olor
caracteristico. Deseche el vial si existen indicios de contaminacion microbiana.

INTERVALOS DE CONTROL

Los intervalos del control publicados se basan en una combinacién de ensayos
repetidos de muestrasrepresentativasrealizados porloslaboratorios participantes,
los fabricantes de instrumentos y reactivos, y la colaboracién directa con otros
sistemas analiticos segun el protocolo establecido. Los valores de los instrumentos
suministrados son especificos solo para este lote de control y estan previstos para
ayudarallaboratorio a establecer sus propias medias e intervalos. Todos los valores
se han asignado con los instrumentos y los reactivos disponibles en el momento del
ensayo;losvalores esperados puedenvariar condiferentesreactivosymetodologias.
Lasmedias establecidas porloslaboratorios deben situarse dentro de los intervalos
asignados, aunque las modificaciones posteriores de losinstrumentos, los reactivos
o las calibraciones pueden invalidar los valores asignados.

En www.maslablink.com estan disponibles datos comparativos de homoélogos y las
Gltimas actualizaciones de control de calidad especificas de lotes en linea a través
del Programa de control de calidad de LabLink® xL. Para obtener informacion de
contacto, consulte la seccién Asistencia técnica.

INSTRUCCIONES DE USO

Descongele el controlatemperatura ambiente (entre 18y 25°C) en un osciladorocon
suavesinversiones periédicas hasta que alcance el estado liquidoy, a continuacion,
almacénelo inmediatamente a una temperatura de entre 2 y 8 °C. Mezcle bien el
contenido del vial antes de usarlo invirtiéndolo suavemente durante varios minutos.
Unavezretirado el control de latemperatura de entre 2y 8 °C, Gselo inmediatamente.
Abra el vial y transfiera la cantidad de control necesaria a un recipiente para
muestras limpio. Vuelva a colocar la tapa inmediatamente y guarde el vial abierto
a una temperatura de entre 2y 8 °C.

UNA VEZ DESCONGELADO, NO VUELVA A CONGELAR EL CONTROL.

Hay disponibles cuentagotas que ayudan a minimizar la exposicion al aire de las
muestras de control. NO use agujas de jeringas para retirar la muestra a través de
la tapa del vial del control.

CONTROL DE CALIDAD

Todoslosrequisitos de control de calidad se ajustaran alas normas o a los requisitos
de acreditacion locales, regionales y/o nacionales.

LIMITACIONES DE LOS PROCEDIMIENTOS

La compatibilidad de Liquimmune se ha demostrado solo conlos métodos mostrados
en el prospecto. Se debe tener precaucion al usar estos controles con métodos
para los cuales no existan valores publicados.

Liquimmune contiene Inmunoglobulina A (IgA), Inmunoglobulina G (IgG)
e Inmunoglobulina M (IgM); sin embargo, los niveles de estos componentes no se
han ajustado, pero son los niveles que se encuentran en el suero humano usado
en la preparacion de los controles. Liquimmune también contiene tiroglobulina de
tiroides humano, globulina de unién a tiroxina de suero humano y benzodiacepinas.
Sin embargo, no se especifican los valores esperados ni la estabilidad de estos
componentes. La tiroglobulina y la globulina de unién a tiroxina se mencionan aqui
debido a que con ciertos sistemas de ensayo puede producirse reactividad cruzada
con otros componentes.

Losvalores asignados para CK-MB se establecieron usando métodos analiticos que
miden masa (ng/ml). No se asegura la validez de valores esperados nila estabilidad
de CK-MB determinada con métodos analiticos que miden actividad (1U/ml).

LainsulinaylacreatinaquinasaMB puedendisminuiralolargodelavida dtildel producto.

Laespecificidad delosanticuerposusados enlos procedimientos deinmunoanalisis
puede variar entre diferentes lotes. Como en el caso de muestras de pacientes,
se pueden presentar reactividades cruzadas entre ciertos componentes de este
suero control y algunos reactivos. Consulte el prospecto del paquete de reactivos
del fabricante con relacion a posibles interferencias.

La obtencién de resultados precisos y reproducibles depende del correcto
funcionamiento del uso de reactivos e instrumentacion, y de una buena técnica
del laboratorio. Este producto esté indicado para su uso como control analitico
para ensayos cuantitativos de los componentes del suero humano enumerados.
Este producto no estd concebido para su uso como calibrador. Solo para uso
profesional.

ASISTENCIA TECNICA

En EE.UU., llame al 800-232-3342 o al 510-979-5417 para obtener asistencia técnica.
Para obtenerinformaciény actualizaciones de los prospectos, si su laboratorio esta
suscrito a LabLink xL, visite www.maslablink.comy seleccione LabLink Extra. Como
alternativa, para suscribirse a LabLink xL, llame al 800-232-3342 o al 510-979-5451.

Fuera de EE.UU., si su laboratorio esté suscrito a LabLink xL, visite www.maslablink.com
y seleccione LabLink Extra. O bien, pongase en contacto con la oficina de ventas local
o con un distribuidor autorizado.

N° cat. Descripcion Tamaiio
LIG-101 MAS® Liquimmune®, Nivel 1 6x5ml
LIG-202 MAS® Liquimmune®, Nivel 2 6x5ml
LIG-303 MAS® Liquimmune®, Nivel 3 6x5ml
286-606 Sugerencias sobre cuentagotas Pg. 100

ES



LIA28021
L1A28022

LIA28023

g 2028-02-29

thermo
scientific

MAS® Liquimmune®

FLYDENDE ANALYSERET KONTROLMATERIALE TIL IMMUNANALYSE

TILSIGTET ANVENDELSE

MAS® Liquimmune® er beregnet til det kliniske laboratorium som en konsistent
prave med kendt koncentration til overvagning af analysebetingelser ved mange
immunologiske bestemmelser. Indeholder Liquimmune med patientserumpraver,
nar de analyseres for de angivne bestanddele. Der angives analyseveerdier for de
specifikke systemer. Brugeren kan sammenligne observationer med forventede
omrader for at sikre konsistens i reagenset og instrumentet.

PRODUKTBESKRIVELSE

Liquimmune er et flydende stabilt kontrolmateriale fra humant serum.
Analyseniveauerne justeres med forskellige rene kemikalier og prever fra humant
vav eller kropsvasker. Prostataspecifikt antigen kommer fra human sedvaske,
alfafgtoproteinkommerfrahumantnavlestrengsserumog carcinoembryonaltantigen
kommer fra levermetastaser fra human adenokarcinom i tyktarmen. Produktet
indeholder konserveringsmidler og stabilisatorer for at bevare dets integritet.

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

OPBEVARING 0G HOLDBARHED

Uabnede haetteglas med Liquimmune er holdbare i 90 dage fra modtagelsen, nér de
opbevaresved2-8°C.Narde harveeretabnet, erhatteglas med Liquimmune holdbare
i 30 dage, hvis de opbevares teetlukkede ved 2-8°C. Dette produkt er holdbart indtil
udlgbsdatoen paboksen, nardetopbevaresved-25til-15°C. Frysere med automatisk
afrimning er ikke egnede. Hvis en genoprettelse af en bestanddel falder uden for de
angivne omrader, skal du kontakte MAS Teknisk assistance for atfa de aktuelle peer
group-data. Peer-sammenligningsdata og de seneste QC-partispecifikke opdateringer
findes online via Lab Link xL-kvalitetssikringsprogrammet pa www.maslablink.com.

Bakteriekontaminering giveren ggetturbiditetog/eller enkarakteristisk lugt. Bortskaf
hetteglasset, hvis der er tegn pa mikrobekontaminering.

KoNTROLOMRADER

De angivne kontrolomrader er baseret pa en kombination af kopianalyser af
repraesentative praverfradeltagende laboratorier, instrument-/reagensproducenter
og direkte korrelation med andre analytiske systemer i overensstemmelse med den
fastlagte protokol. De angivne instrumentverdier galder kun for dette parti og er
beregnet til at hjelpe laboratoriet til at fastl&egge dets egne gennemsnitsvaerdier
og omrader. Alle vaerdier er blevet tilknyttet instrumenter og reagenser, der var
tilgeengelig pa tidspunktet for analysen, og de forventede vaerdier kan variere med
forskelligereagenserog/ellermetoder. Laboratoriefastlagte gennemsnitsveerdier skal
holde sigindenfor detildelte omrader, selvom efterfalgende instrumenter, reagenser
eller kalibreringseandringer kan ugyldiggere de tildelte veerdier.

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

BRuGsANVISNING

Opte kontrolmaterialetved stuetemperatur(18-25°C)ienrysteenhedellervedjeevnlig
forsigtig omrering, indtil det er flydende, og opbevar det derefter straks ved 2-8°C.
Blandindholdetiheetteglassetgrundigtfar brug ved forsigtigomreringiflere minutter.
Nar kontrolmaterialet ikke l&engere opbevares ved 2-8°C, skal det bruges med det
samme. Abn heetteglasset,og heeld den pakraevede maengde kontrolmaterialeienren
provekop. Seet straks heetten pé igen, og opbevar det abnede haetteglas ved 2-8°C.

KONTROLMATERIALET MA IKKE NEDFRYSES IGEN EFTER OPTONING.

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

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

BEGR/ANSNINGER | FREMGANGSMADER

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

Liquimmune indeholder immunoglobulin A (IgA), immunoglobulin G (IgG) og
immunoglobulinM(IgM); niveauerne for disse bestanddele er dogikke blevetjusteret,
men er pa niveauer, der findes i dethumane serum, som anvendes i fremstillingen af
kontrolmaterialerne. Thyroglobulin fra humantthyreoidea, thyroidbindende globulin
fra humant serum og benzodiazepiner er ogsa afvejeti Liquimmune. Der er dog ikke
angivetnogenforventedeverdiereller stabilitetfor disse bestanddele. Thyroglobulin
og thyroidbindende globulin er anfert her, da der kan opsté krydsreaktivitet med
andre bestanddele med visse analysesystemer.

Veerdier tildelt for CK-MB blev fastlagt ved hjelp af analytiske metoder, der méler
massen (ng/ml). Der er ikke angivet nogen forventede veerdier eller stabilitet for
CK-MB med analytiske metoder, der maler aktiviteten (IU/ml).

Insulin og CK-MB kan reduceres hen over produktets holdbarhedstid.

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

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

TEKNISK ASSISTANCE

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

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

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
LIG-101 MAS® Liquimmune®, niveau 1 6x5ml
LIG-202 MAS® Liquimmune®, niveau 2 6x5ml
LIG-303 MAS® Liquimmune®, niveau 3 6x5ml
286-606 Pipettespidser Pakke 100
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VLOEIBAAR IMMUNOASSAY-CONTROLEMIDDEL VOOR ANALYSES

BEDOELD GEBRUIK

MAS® Liquimmune® is bedoeld voor gebruik in klinische laboratoria, als een
consistent monster met een bekende concentratie voor het monitoren van
analyseomstandigheden in een groot aantal immunologische onderzoeken. Voeg
bij het analyseren van een van de geregistreerde bestanddelen Liquimmune 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

Liquimmune is eenvloeibaar, stabiel controlemiddel datis bereid uitmenselijk serum.
Deanalietspiegelswordenaangepastmetbehulpvandiverse zuivere chemicaliénen
preparatenvanmenselijkweefsel 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/WAARSCHUWING: Liquimmune 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 nietreageren op Hepatitis B-oppervlakte-antigenen (HBsAg), Hepatitis
C (HCV), HIV-1 en HIV-2. Eris evenwel geen enkele test op basis waarvan met 100%
zekerheid kan worden gegarandeerd dat producten die zijn bereid uit menselijk
bronmateriaal geen infectieverwekkende stoffen bevatten. Dit controlemiddel
moetworden gebruiktin overeenstemming met de aanbevelingen in de handleiding
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009 (Bioveiligheid in
microbiologische en biomedische laboratoria)” welke is uitgegeven voor nationale
gezondheidsinstellingen en centra voor ziektebestrijding. De verpakking van dit
product bevat droog natuurrubber.

OPSLAG EN STABILITEIT

Ongeopende flesjes Liquimmune blijven tot 90 dagen na ontvangst stabiel, mits
bewaard bij 2-8 °C. Reeds geopende flesjes Liquimmune 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.
Vergelijkingenvande gegevensvanvakgenoten ende meestrecente partijspecifieke
kwaliteitborgingsupdateszijn online beschikbaarin hetkwaliteitborgingsprogramma
Lab Link 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 analysesvanrepresentatieve monsters door deelnemende laboratoria,
fabrikantenvaninstrumenten/reagentia endirecte correlatie metandere analytische
systemen, in overeenstemming met de geldende protocollen. De door instrumenten
gemetenwaarden gelden uitsluitend voor deze partij controlemiddelen enzijn bedoeld
om het laboratorium te ondersteunen bij het bepalen van de eigen gemiddelden en
bereiken. Alle waarden zijn bepaald metinstrumenten enreagentia 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.

Vergelijkingenvande gegevensvanvakgenoten en de meestrecente partijspecifieke
kwaliteitborgingsupdateszijn online beschikbaarin hetkwaliteitborgingsprogramma
Lab Link® xL op www.maslablink.com. Zie de sectie Technische ondersteuning voor
de contactgegevens.

GEBRUIKSAANWIJZING

Laat het controlemiddel bij kamertemperatuur (18-25 °C) ontdooien op een
schudplateau (of keer het flesje steeds voorzichtig om), totdat het middel vioeibaar
is, en sla het vervolgens onmiddellijk op bij 2-8 °C. Meng de inhoud van het flesje
grondig voor 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.

KwWALITEITSCONTROLE
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 Liquimmune 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.

Liquimmune bevat Immunoglobuline A (IgA), Immunoglobuline G (IgG) en
Immunoglobuline M (IgM); de niveaus van deze bestanddelen zijn echter niet
aangepast, maar zijn de niveaus die zijn aangetroffen in het menselijk serum dat
is gebruikt voor het bereiden van de controlemiddelen. In Liquimmune zijn tevens
thyroglobuline uit de menselijke schildklier, thyroidhormoonbindende globuline uit
menselijke serum en benzodiazepinen opgenomen. Wijbieden geen enkele garantie
ten aanzien van de verwachte waarden of de stabiliteit van deze bestanddelen.
Thyroglobuline enthyroidhormoonbindende globuline worden hiervermeldinverband
met de kruisreacties met andere bestanddelen die kunnen optreden bij het gebruik
van bepaalde analysesystemen.

Dewaardendievoor CK-MBzijntoegekend, zijnvastgesteld aande hand vananalytische
methoden voor het meten van de massa (ng/ml). Wij bieden geen enkele garantie ten
aanzien van de verwachte waarden of de stabiliteit van CK-MB indien bepaald aan
de hand van analytische methoden voor het meten van de activiteit (IUC).

Insuline en CK-MB kunnen afnemen gedurende de houdbaarheidsperiode van het
product.

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

Accurate en reproduceerbare resultaten zijn afhankelijk van goed functionerende
instrumenten, de reagentia en de juiste laboratoriumtechniek. Dit productis 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
contactopnemen methetverkoopkantoor of de geautoriseerde distributeurinuwland.

Cat. nr. Beschrijving Grootte
LIG-101 MAS® Liquimmune®, niveau 1 6x5ml
LIG-202 MAS® Liquimmune®, niveau 2 6x5ml
LIG-303 MAS® Liquimmune®, niveau 3 6x5ml
286-606 Druppelaars Pak van 100

NL



LIAZ8021

LIA28022
LIA28023

g 2028-02-29

thermo
scientific

MAS® Liquimmune®

IMMUNOMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KAvtréTARKOITUS

MAS® Liquimmune® on tarkoitettu kdytettavaksi kliinisessa laboratoriossa tunnetun
pitoisuuden vakaana testindytteend méaéaritysolosuhteiden tarkkailemiseen useissa
immunologisissa madrityksissd. Kdyté Liquimmune-tuotetta potilaan seerumindytteiden
kanssa, kun maaritat jotakin luetelluista aineosista. Maaritysarvot on annettu luetelluista
jarjestelmistd. Kayttdja voi verrata havaintoja odotettuihin vaihteluvéleihin keinona
varmistaa reagenssin ja instrumentin yhdenmukainen toiminta.

TUOTTEEN KuvAus

Liquimmune on nestemdinen stabiili kontrollimateriaali, joka on valmistettu ihmisen
seerumista. Analyyttipitoisuuksia on séédetty erilaisilla puhtailla kemikaaleilla ja ihmisen
kudoksesta tai ruumiinnesteisté perdisin olevilla valmisteilla. Eturauhasspesifinen
antigeeni on ihmisen siemennesteestd, alfafetoproteiini ihmisen napaverindytteen
seerumista ja karsinoembryonaalinen antigeeni ihmisen koolonin adenokarsinooman
maksametastaaseista. Tuotteeseen on lisdtty sdilontéaineita ja stabilointiaineita
tuotteen eheyden sdilymisen vuoksi.

HUOMIO/VAROITUS: Liquimmune on valmistettu ihmisperdisestd materiaalista.
Kontrolliliuoksen aineosat, jotka ovat ihmisperdisestd materiaalista, on testattu
FDA:n hyvdksymin menetelmin, ja niiden on havaittu olevan reagoimattomia
hepatiitti B:n pinta-antigeenin (HBsAg), hepatiitti C:n (HCV), HIV-1:n ja HIV-2:n osalta.
Mik&an testimenetelma ei kuitenkaan voi tarjota absoluuttista varmuutta siitd, ettd
ihmisperdisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivat sisélld tartuntavaarallisia
aineita. Tata kontrolliliuosta on kasiteltdva Centers for Disease Controlin / National
Institutes of Healthin oppaan "Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,
2009" suositusten mukaisesti. Tdman tuotteen pakkaus siséltda kuivaa luonnonkumia.

SAILYTYS JA STABIILIUS

Avaamattomat Liquimmune-ampullit ovat stabiileja 90 pdivéa vastaanotosta, kun
ne sdilytetddn lampotilassa 2-8 °C. Kun Liquimmune-ampullit on avattu, ne ovat
stabiileja 30 pdivaa, kun ne sailytetdan lampdtilassa 2-8 °C tiukasti suljettuna korkilla.
Tama tuote on stabiili pakkauksessa mainittuun viimeiseen kéayttopaivaan asti, kun
se sdilytetddn lampotilassa —25...—15 °C. Itsesulattavat pakastimet eivit ole sopivia
sailytyspaikkoja. Jos jokin aineosa on julkaistujen vaihteluvélien ulkopuolella, pyyda
MAS:n teknisestd tuesta viimeisimmat vertailuryhman tiedot. Vertailuryhmén tiedot
ja viimeisimmat laatukontrollien erékohtaiset paivitykset ovat saatavilla verkossa
Lab Link xL -laadunvarmistusohjelman kautta osoitteessa www.maslablink.com.

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

KONTROLLIEN VAIHTELUVALIT

Julkaistut kontrolliliuoksen vaihteluvalit perustuvat osallistuvien laboratorioiden
ja instrumenttien/reagenssien valmistajien suorittamaan edustavien néytteiden
toistuvien médritysten yhdistelmaan seké suoraan korrelaatioon muiden analyyttisten
jarjestelmien kanssa vallitsevan kdytdnnon 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 menetelmid kaytettdessa. Laboratorion maéarittdmien keskiarvojen pitdisi
osua madritetyille vaihteluvéleille, vaikka myohemmat instrumentin, reagenssin tai
kalibroinnin muutokset voivat mitatdida maaritetyt arvot.

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

KAvTTOO0HJEET

Sulata kontrolliliuos huoneen lampdtilassa (18-25 °C) keinutelineessé tai varovasti
kadntelemalld sadnnollisesti, kunnes kontrolliliuos on nesteméista. Siirra liuos sen
jalkeen valittomasti sailytykseen 2-8 °C:een. Sekoita ampullin sisélto perusteellisesti
ennen jokaista kayttokertaa kaantelemalld ampullia varovasti useiden minuuttien ajan.
Kun kontrolliliuos on poistettu 2-8 °C:n sdilytyksestd, se on kaytettdva valittomasti.
Avaa ampulli ja siirrd tarvittava maéra kontrolliliuosta puhtaaseen néyteastiaan. Aseta
korkki valittémasti takaisin ja palauta avattu ampulli 2-8 °C:n lampatilaan séilytykseen.

KUN KONTROLLILIUOS ON SULATETTU, ALA PAKASTA SITA UUDELLEEN.

Kontrollindytteiden ilmanaltistuksen minimoimiseen on saatavana pipetteja.
ALA kéyta ruiskuneulaa naytteen ottamiseen kontrolliliuospullon korkin l&pi.

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

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET

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

Liquimmune sisaltdd immunoglobuliini A:ta (IgA), immunoglobuliini G:ta (IgG) ja
immunoglobuliini M:& (IgM). Naiden aineosien pitoisuuksia ei kuitenkaan ole sdadetty,
vaan niitd esiintyy kontrolliliuosten valmistamisessa kdytetyn ihmisveren seerumin
pitoisuuksina. Ihmisen kilpirauhasen tyreoglobuliini, ihmisen seerumin kilpirauhaseen
sitoutuva globuliini ja bentsodiatsepiinit on myds siséllytetty Liquimmune-tuotteeseen.
Mitdan véitteitd ei esitetd ndiden aineosien odotetuista arvoista tai stabiiliudesta.
Tyreoglobuliini ja kilpirauhaseen sitoutuva globuliini on lueteltu tdssé, koska
ristireagointia muiden aineosien kanssa voi ilmeta tietyissa maaritysjarjestelmissa.

CK-MB-arvot méaritettiin analyyttisilla massanmittausmenetelmilla (ng/ml).
Mitdan vaitetta ei esitetd analyyttisilla mittausaktiivisuuden menetelmilla (IU/ml)
maéritetyn CK-MB:n odotetuista arvoista tai stabiiliudesta.

Insuliini ja CK-MB voivat vahentya tuotteen séilytysaikana.

Immunomaaritystoimenpiteissé kaytettyjen vasta-aineiden spesifisyys voi vaihdella
erdstd toiseen. Kuten potilasndytteiden kohdalla, ristireagointia voi ilmeté tiettyjen
taman kontrolliseerumin aineosien ja joidenkin reagenssien vélilla. Katso reagenssin
valmistajan tuoteselosteesta mahdolliset vuorovaikutukset.

Tarkat ja toistettavat tulokset ovat riippuvaisia oikein toimivista instrumenteista,
reagensseista ja hyvasta laboratoriokdytdnnostd. Tama tuote on tarkoitettu kdytettévaksi
madarityskontrollina lueteltujen ihmisen seerumin aineosien kvantitatiivisissa
madrityksissd. Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kalibraattorina. Vain
ammattikayttoon.

TEKNINEN TUKI

Yhdysvalloissa teknistd tukea saa numerosta 800 232 3342 tai 510 979 5417.
Tuoteselosteen paivitykset ja tietoja saat, jos laboratoriosi on LabLink xL -tilaaja,
kdymalla osoitteessa visit 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
visit www.maslablink.com ja valitse LabLink Extra. Vaihtoehtoisesti voit ottaa yhteyttd
paikalliseen myyntitoimistoon tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

Tuote nro Kuvaus Koko

LIG-101 MAS® Liquimmune®, taso 1 6x5ml
LIG-202 MAS® Liquimmune®, taso 2 6x5ml
LIG-303 MAS® Liquimmune®, taso 3 6x5ml

286-606 Pipetit Kpl 100
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MapTYPAZ ANOZONPOZAIOPIZMOY XE YTPH MOPOH

[1POOPIZOMENH XPHEH

To MAS’ Liquimmune’ mpoopiletat yia pron o KAvIkd epyacTipla wg oTabepd Seiypa doKiprg
YVWOTAG OUYKEVTPWONG yla TV mapakoAouBnen twv 6uvBnKwv mpoadiopiopol o MoANEC avoGONOYIKEC
aglohoynoeic. LupmepihdBete to Liquimmune pe eiypata 0pol Twv acBevwv katd Tov Tpoadioplopo
omolwvdrmote amé Ta ouotatika mou mapatiBevral. Ot Tpég mpoadloptopol mapéxovtal yia Ta
GUYKEKPIpEVA oUOTHaTa mou TiapatiBevar. O XpnoTng HMopEi va OLYKpIvEL TIC TapaTHPROELS TOU e
Ta avapevopeva eupn we péco dlaopahong e otabepric amddoong 1600 Tov avtidpaotnpiov 600
Kai Tou opydvou.

MEPITPAGH TOY NPOIONTOX

ToLiquimmune anoteleivypd otabepd ukikd pdptupanapackevacyévo amd avBpwmvoopo. Tanimeda
avahutn mpocappoloval pe S1agopeg kaBapég niikeS ovaieg Kat mapaokeudopata amé avBpwmvoug
10T0U¢ T avBpWMVa owHATIKAUYPA. To EIGIKO TPOOTATIKO QVTIYOVO TIPOEPXETAL A0 AVOPWTIVO OTTEPHATIKO
uypo, ndApaepuBpuakn mpwteivn and opd opdhou Awpou KatTo KapKIVOERPPUTKS avTiyovo amd naTikég
HETAOTATE aVBPWMIVOU aSEVOKAPKIVANATOG TOU TTAXEOC EVTEPOU. LUVINPNTIKA Kal 0TabepomoinTika
mipootiBevial yia T Slatrpnon e aKepaIOTNTAG TOU TIPOTOVTOC.

MPOZOXH/NPOEIAONOIHZH: To Liquimmune napackevdletat and avBpwmvo myaio uhiko. Ta
OUOTATIKATOL HApTUPaTOU TPOEpXOVTal amd avBpwmvoTmyaio UMkO éxouv eheyyBei e xpron peBodwv
amodexktwvand v YmpeoiaTpopipwv kat Gappdkwv tavH.MLA. (FDA) kaiéxouv Bpebeipn avidpaotika
Y10 T0 EM@aveLakd avtyovo Tou tov tTng nratitidag B (HBsAg), Tov 16 ¢ nratitidag C (HCV), kabwg
kat Toug toug HIV-1 kat HIV-2. Qotéoo, kapia péBodog eAéyyou dev pmopei va empePaicoet mipuwg Tt
Ta mpoiovTa mou mpoépxovtat amd avBpwmvo myaio KA eivar eAebBepa Notpoyovwy mapayoviwy. 0
APV PAPTUPAG TPEMEL VA UGIOTATAL XEIPIOPO COUPWVA JIE TIC CUOTAELC TOU EYXelpidiou Twv Kévipwy
ENéyxou Noonpdtwv/EBvikav Ivotitoutwy Yyeiag twv H.M.A. (Centers for Disease Control/National
Institutes of Health), «Bloao@dMeia ata epyaotrpta pukpoBrooyiag kat Broiatpikiic, 2009» (Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009). H ouokevagia tov map6vtog mpoidvtog mepiéxel
&npd GUOIKO KaoUTEOUK.

(OVYAAZH KAl ZTAGEPOTHTA

Ta ogpayopéva @lalidia tou Liquimmune nmapapévouv otabepd yia 90 nuépec amd
v napaaPn toug epboov puhdocovtal oe Beppokpacia 2-8 °C. Agou avoiyBouv, Ta
@lahidia tou Liquimmune napapévouv otaBepd yia 30 npépec, epdoov puldaoovtal
epuUNTIKA kAelotd o€ Beppokpacia 2-8 °C. Autd To mpoidv mapapével 0tadepd éwg T
nuepopnvia Aqéne mou avaypdgetal oTn cuokevadia epocov puhdacoetal oe Beppokpacia
petagn-25 kat-15 °C. OrkatapuKTeq pe avtopatn amduén dev eivatkardAAndot. Avn avaktnon
omoloudnmote oUOTATIKOU Oev EUiTTeL 0Ta Snpogieupéva eV, EMKOWVWVIOTE e TO THPA TERVIKNC
umoathpi§ng ¢ MAS yia Ta tpéyovta dedopiéva opdTipng opddag (peer group). Opdtipa dedopéva
olykplongkaiméovmpoopareg evnuepwogig edikd ylatigmaptidec NE SiatiBeviainhextpovikd péowtou
Mpoypdupatoc dtaopdhongmotdtntag Lab Link xL otnv nhektpovikr diebBuvon www.maslablink.com.

H Bakmptakn poAuven mpokahei avgnon e BoAdTnTag fj/Kat pia YapaktnpLaTikr oopr. Amoppiyte 10
@lahidto av mapatnpnBouv otolxeia pikpopiakig poAuveng.

EYPH EAErXOY

Ta dnpooieupéva gbpn ehéyyou BaoiCovtal o€ évav GuVOUAOHO TTAVOROIOTUTIWV TTPOGSIOPIGHWY
QVTITPOSWMEVTIKWVY OEYPATWY MO Ta CUPPETEXOVTA EPYATTHPLA, TOUC KATAGKEVATTES TWV OpYAVWY/
avTIBPaoTNpiwv Kai TG Apeong ouoxETIonG pe AAa ouoTrHpaTa avalueng 6Oppwva jie To Kabiepwpévo
ipwtoKoAo. Ot mapexOpEVeC TINEG TV Opydvwy gival €181KEG HOVO Yia T GUYKEKpIPévn mapTida
HaptUpwv Kai mpoopiCovtal va Bonbnoouv to epyactiplo oty Kabiépwon Twv SIKWv Tou péowv
TV Kat evpwv. OAeg ot Tipég xouv kaboplotei pe 6pyava kai avtidpaotrpla mov Atav Slabéoipa
Katd o Xpovo Tou POaSIopIopol Kat EvAEXETal va UTIApYEL SIAKUPAVOT TWV QVANEVOHEVWY TIHWV e
dlagopetikd avtidpaotrpla fi/kat dlagopetikéc peBododoyiec. Ot epyaotnpiakd Kabiepwpéves péoeg
Tipég Ba mpémet va pminTou oTa ekywpnBévta ehpn av Kat enakooube¢ TpomomoIr el TOU 0pyaAvou,
Twv aviibpaotnpiwy i e Babiovounang voéxetal va akupwaouy Ti¢ KABOPIOEVES TIHES.

Opdupa dedopéva olykplong kat méov mpoapates evnpepwolg 81KA yia Tig maptideg ME Siatibevtal
nAekTpoVIKA péow Tou Mpoypdppatog dlacpdhong moidtntag Lab Link” xL oty nhektpovikr] diebBuvan
www.maslablink.com. Avatpé€te atnv evotnta Texviknc umoaTAPIENG yia Ta aTOLElD EMKOWVWVIAC.

OBHIIEE XPHEHE

Amopuére to pdptupa o€ Beppokpacia dwpatiov (18-25 °C) ot avadeutipa 1 pe meplodikn fima
avakivnon éwg 6tou vypomotnBei kau, £metta, QUAGETE Tov apéow o€ Beppokpacia 2-8 °C. Avapeite
d1e€0d1kd Ta meptexopeva tou pahidiov mpwv amd kabe ypnon avakvwvTag fmayla apketd Aemtd. Apoy
amopaxpivetat amé To mepiaiov Beppokpaaiag 2-8 °Co pdpTupag mpémeLva XpnotpomoLeiTal apéows.
Avoi€te to gahidio kat peTagpépete TV anartodpevn moooTn Ta pApTupa oe évakaBapd detypatoAnmiko
KomeMho. Nwpatiote apéonc 1o avolypévo plahidio kat uldsTe To o Beppokpasia 2-8 °C.

MHN KATAYYXETE EK NEOY TO MAPTYPA AOOY AMIOYYXOEI.

Ttayovopetpika poyxn dlatiBevtal mpokelpévou va ehayiaTomoleitat n ékBean Twv Setypdtwv eNéyxou
otov aépa. MHN ypnotpomoteite fehdva o0ptyyag yia va avappo@rioeTe deiypa [€ow ToV TWHATOG TOU
@lahidiov Tou pdptupa.

MoloTiKOX EAErX0X
'O\e ot adikaoiegmototikol eNéyyou mpémetva akohouBolvTal 60ppwWVa e TOU TOMKOUE, TONTELAKOUG
1)/Kal 0p10GToVIaKOUG KaVOVIoHOUC 1) TIC AMALTIGELS EPYAGTNPIAKIG TOTOMOINoNG.

TTEPIOPIZMOI TN AIAAIKAZION

HoupBatétatov Liquimmune éxe katadetyBei povo pe Tig pebodoug mou umodeikviovtal 6To mapov
¢v0eto. Oa mpémel va embEKVOETAL TPOOOKT KATA T XPON TWV HAPTUPWY QUTWV pe PeBOSOUE yia TIC
omoieg ev €xouv TumwBei Tipéc.

To Liquimmune nepiéxet Avogoagaipivn A (IgA), Avocoagatpivn G (IgG) kat Avocoagatpivy M (IgM).
01000, T EMMEGA AUTWV TWV GUGTATIKWY Sev £XOUV TPOGAPHOOTE( Kal amotehovy Ta emimeda mou
umdpyouv aTov avBpwmIvo 0pd oL XPNGIHOMOLEITAI 0TV TAPAOKELT TwV HapTipwv. Bupeoapatpivn amd
avBpwmvo Bupeogidn adéva, Bupeoe1dikn SeapevTikn opaipivn amd avBpwmvo opo kat Beviodiaemiveg
éyouv emiong otaBuiotei oto Liquimmune. Qotéoo, dev mpaypatomoleitat kapia agiwon yia Ti¢
QVapevOpeveC TIHEC, 0UTE yia T 0TaBepdTnTa Twv ouoTatik®v autev. HBupeoogatpivn kain Bupeocidikiy
deopevtikn opaipivn mapatievtal oto mapdv 81611, o€ oplopéva ouoTipata, evdéxetat va umdpsel
dlaotaupoipevn avtidpaotikdtnta e AAa ueTaTIKa.

Ot Tipég yia To CK-MB kaBopiotnkav pe xprion pebodwv avalueng pétpnong pddag (ng/ml). Aev
mpaypatomoteital kayia aiwon yla T avapevopeves Tipé 1y t otabepotnta tou CK-MB mou
nipoodiopionke pe peBodoug avaluong pétpnong Spaotnpotnrag (IU/mL).

H woouhivn kai to CK-MB evdéyetat va petwBolv katd T didpketa e {wri¢ Tou mpoiovToc.

H eibiotnta Twv aviowpdtwy mou xpnotpomolotvtal oe peBodoug avoaompoadlopiopol eviéyetal
va mokihel peta&l maptidwv. Omwc pe ta deiypata acBevay, pe oplopéva avidpactrpla evoéyetar va
undp&ouv Slaotavpolpieves avTidpacelg HETASU OUYKEKPIHEVWY GUGTATIKWY TOUTIAPOVTOC 0pOD ENEYXOU.
YupBouleuteite To évBeTo TN CUOKEVATIaC TTOU MAPEXETAL AN TOV TAPAOKEVATTH TOU AVTISPaoTnpiou
avagopIKd pe Ti¢ SuvnTikég mapepPolé.

TaakpiPr katavamapaywyipa amoteAéopata EEapTWVTALAMO TN 6WOTH AETOUPYia TWY 0pyaAvWY, amd Ta
avtidpaoctiiplakatand m xprion opbri¢ epyaotnplakng texvikrc. Tomapdvmpoidv mpoopietatytayprion
WG avaAUTIKOG HAPTUPAC TOOOTIKWY TPOGSIOPIOHAY YIa TA MAPEKOEV OUOTATIKA GTOV avOpwIvo 0po.
To mapdv mpoidv dev mpoopiletat yla xprion wg uhikd Babpovopnane. Mévo yia emayyehpartiki xprion.

TEXNIKH YNOZTHPIZH

Evtdg twv H.MLA., yia tegvikn umootrpién, kahéote Tov apiBpué 800-232-3342 1y 510-979-5417.
la evnpepaoel; Tou EvBeTo Kat MANPOQOpiES, av T EpYacTiplo oag Exel yypagei 6To mpoypappa
LabLink xL, emoke@Beite v nhextpovikr) diebBuvon visit www.maslablink.com kat emhé€te LabLink
Extra. EvaMaktikd, yla va eyypageite oto mpoypappa LabLink xL kahéote Tov apiBpé 800-232-3342
11510-979-5451.

Extog H.IL.A., av to epyaotiplo oag éxel eyypagei oto Lablink xL, emokepBeite T nhektpoviki
d1evBuvon visit www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. Evalaktikd, emkowwvioTe pie 10
TOMKO 6a¢ ypapeio mwAioewv 1) Tov e§oualodotnuévo oag Slavopiéa.

Ap. Kat. Neprypagn Méye6o¢
LIG-101 MAS’ Liquimmune’, Eninedo 1 6x5mL
11G-202 MAS' Liquimmune’, Eninedo 2 6x5mL
LIG-303 MAS' Liquimmune’, Eninedo 3 6x5mL
286-606 ZTayovopETPIKA pUyXN Tvok. 100
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MAS® Liquimmune®

FLYTENDE ANALYSERT IMMUNOASSAY-KONTROLLMIDDEL

BEREGNET BRUK

MAS® Liquimmune® er beregnet pa bruk i kliniske laboratorier som en konsistent
testprgve med kjent konsentrasjon for méling av analyseforhold ved mange
immunologiske analyser. Bruk Liquimmune sammen med pasientserumprover
ved analyser etter de konstituenter som er angitt. Det gis analyseverdier for de
spesifikke systemene som er angitt. Brukeren kan sammenligne observasjoner
med forventede maleomréder som et middel til & kontrollere at reagenset og
instrumentet fungerer stabilt.

PRODUKTBESKRIVELSE

Liquimmune er et vaeskestabilt kontrollmateriale som er preparert fra humant
serum. Analyttnivdene justeres med ulike rene kjemikalier og preparater
fra humant vev eller kroppsvasker. Prostataspesifikt antigen kommer fra
human sadvaske, alfafgtoprotein kommer fra humant navlestrengsserum,
og karsinoembryonalt antigen kommer fra hepatiske metastaser fra humant
kolonadenokarsinom. Konserverings- og stabiliseringsmidler tilsettes for & bevare
produktets egenskaper.

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

OPPBEVARING 0G STABILITET

Uapnet er hetteglass med Liquimmune stabile i 90 dager fra mottaksdatoen nar de
oppbevares ved 2-8 °C. Nar de er apnet, er hetteglass med Liquimmune stabile
i 30 dager nar de oppbevares godt lukket ved 2-8 °C. Dette produktet er stabilt
inntil utlepsdatoen 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 statte for
a fa gjeldende referansegruppedata. Komparative referansedata og de nyeste
oppdateringene av kvalitetskontrollserier (QC lot-er) er tilgjengelige pa nettet
gjennom kvalitetskontrollprogrammet Lab Link xL p& www.maslablink.com.

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

KonTROLLOMRADER

De publiserte kontrollomradene bygger pa en kombinasjon av reproduserte
analyser av representative pregver 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 i a fastsette
deres 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 bar falle innenfor de fastsatte verdiene,
selv om senere endringer knyttet til instrument, reagens eller kalibrering kan gjare
de fastsatte verdiene ugyldige.

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

BruksanvisnING

Tin kontrollmiddelet i romtemperatur (18-25 °C), enten i en vugge eller samtidig
som det snus forsiktig med jevne mellomrom, inntil det blir flytende, og sett
det deretter umiddelbart til oppbevaring ved 2-8 °C. Bland sammen innholdet i
hetteglasset grundig for hver gangs bruk ved & vende det forsiktig pa hodet i flere
minutter. Nar kontrollmiddelet fiernes fra oppbevaringsmiljget, hvor temperaturen
ligger pa 2-8 °C, ma det brukes umiddelbart. Apne hetteglasset og overfar den
pakrevde mengden av kontrollmiddelet til en rent prgveglass. Sett hetten pé plass
umiddelbart, og sett hetteglasset til oppbevaring ved 2-8 °C.

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

Drapetuter er tilgjengelige. Disse kan brukes til & begrense mengden luft som
kontrollprgver utsettes for. BRUK IKKE kanyle til & trekke ut middel gjennom
hetteglassets hette.

KVALITETSKONTROLL
Alle pakrevde kvalitetskontroller ber utferes i samsvar med lokale og sentrale
forskrifter og vedtak.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

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

Liquimmune inneholder immunglobulin A (IgA), immunglobulin G (IgG) og
immunglobulin M (IgM). Disse konstituentnivaene har imidlertid ikke blitt endret,
men er de nivdene som man finner i det humane serumet som har blitt brukt til
a preparere kontrollmiddelet. Tyreoglobulin fra humant tyreoidea, tyreoidea-
bindende globulin fra humant serum og benzodiazepiner er ogsa veid inn i
Liquimmune. Det gis likevel ingen garantier for noen forventede verdier eller for
disse konstituentenes stabilitet. Tyreoglobulin og tyreoidea-bindende globulin er
oppfert her fordi det kan forekomme kryssreaksjoner med andre konstituenter ved
noen analysesystemer.

Verdier som er fastsatt for CK-MB, har blitt fastsatt ved hjelp av analysemetoder
som maler mengde (ng/mL). Det gis ingen garantier for noen forventede verdier
eller for stabiliteten til CK-MB fastsatt ved analysemetoder som maler aktivitet
(IU/mL).

Insulin og CK-MB kan reduseres i lapet av produktlevetiden.

Spesifisiteten til antistoffer som brukes i immunoassay-prosedyrer, kan variere
fra serie til serie. Som ved pasientpraver kan det forekomme kryssreaksjoner
mellom visse konstituenter i dette kontrollserumet ved noen reagenser. Se i
produsentens pakningsvedlegg for det aktuelle reagenset for informasjon om
mulige forstyrrelser.

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

TEKNISK STATTE

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

Utenfor USA, dersom laboratoriet ditt abonnerer pa LabLink xL,
visit www.maslablink.com og velg LabLink Extra. Du kan ogsé kontakte din lokale
forhandler eller godkjente distributer.

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
LIG-101 MAS® Liquimmune®, niva 1 6x5mL
LIG-202 MAS® Liquimmune®, niva 2 6x5mL
LIG-303 MAS® Liquimmune®, niva 3 6x5mL
286-606 Dréapetuter Pk. 100
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MAS® Liquimmune®

CIEKI.Y, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI TESTOW IMMUNOLOGICZNYCH

PRzEZNACZENIE

ProduktMAS® Liquimmune®jest przeznaczony dostosowania w laboratorium klinicznymjakozgodna
prébka testowa o znanym stezeniu w celu monitorowania warunkéw testéw w wielu oznaczeniach
immunologicznych. Produkt Liquimmune nalezy przeanalizowac wraz z prébkami surowicy od
pacjentéw podczas oznaczania ktéregokolwiek z wymienionych sktadnikéw. Wartosci oznaczen
podano dla wyszczegéInionych systeméw. Uzytkownik moze poréwnac uzyskane wartosci z zakresami
oczekiwanych wartosci, aby zagwarantowac stabilnos¢ odczynnika i poprawnos¢ dziatania urzadzenia.

OIS PRODUKTU

Liquimmune to ciekly, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiej surowicy. Okreslone
stezenia analitow uzyskanoza pomoca réznych czystych zwiazkéw chemicznychipreparatéw zludzkich
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
s konserwanty i stabilizatory.

PRZESTROGA/OSTRZEZENIE: Produkt Liquimmune jest wytwarzany z materiatu Zrédtowego
pochodzacego od cztowieka. Sktadniki materiatu kontrolnego wytwarzane z materiatu Zrédtowego
pochodzacego od cztowieka zostaty przebadane metodami zaakceptowanymi przez Agendje ds.
Zywnoci i Lekéw (FDA, Food and Drug Administration). Wykazano brak reaktywnosdi dla antygenu
powierzchniowegozapaleniawatroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciwko wirusowizapalenia watroby
typu C(HCV) oraz przeciwciat przeciwko wirusom HIV-1i HIV-2. Niemniej zadna metoda testu nie moze
dac catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane z materiatu Zrédtowego pochodzacego od cztowieka
sq catkowicie wolne od czynnikéw zakaznych. Kontrole te nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleceniami
ujetymi w podreczniku ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Bezpieczeristwo
biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) z 2009 r. wydanym przez Centers
for Disease Control/National Institutes of Health (Centra ds. Zwalczania Chordb/Narodowe Instytuty
Zdrowia). Opakowanie tego produktu zawiera suchy kauczuk naturalny.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynniki w nieotwartych fiolkach z produktem Liquimmune zachowuja stabilnos¢ przez 90 dni od
odbioru, jeslisa przechowywane w temperaturze 2-8°C. Odczynniki w otwartych fiolkach z produktem
Liquimmune zachowuja stabilnos¢ przez 30 dni, jesli sa przechowywane w temperaturze 2-8°C ze
szczelnie zatozona zatyczka. Produkt zachowuije stabilnos¢ do daty waznosci okreslonejna opakowaniu,
jesli jest przechowywany w temperaturze od -25°C do -15°C. Zamrazarki samorozmrazajace nie
s3 odpowiednie do przechowywania tego produktu. Jesli odzysk jakiegokolwiek sktadnika nie
miesci sie w opublikowanych zakresach, nalezy zwrci¢ sie o pomoc techniczng do firmy MAS, aby
uzyskacaktualne dane uzyskane przez grupe podmiotow dziatajacych w tejbranzy. 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 s oznaki skazenia mikrobiologicznego.

ZAKRESY KONTROLNE

Opublikowanezakresy kontrolne opierajg sie na potaczeniu powtdrzen testéw reprezentatywnych probek
przez uczestniczace w programie laboratoria, wytwércow urzadzeri/odczynnikéw oraz bezposredniej
korelacji zinnymi systemami analitycznymi zgodnie z ustalonym protokotem. Przedstawione wartosci
dlaurzadzeri obowiazuja wytacznie dla tej partii materiatu kontrolnegoimaja stanowic dlalaboratorium
pomocw ustalaniuwtasnychwartosci Srednichizakreséw. Wszystkie wartosci okreslonodla przyrzadéw
i odczynnikéw dostepnych w momencie wykonywania testu. Wartosci oczekiwane moga by¢rézne przy
zastosowaniu odmiennych odczynnikdw i/lub metod. Wartosci srednie wyznaczone przez laboratorium
powinny miesci¢ sie w przypisanych zakresach, ale pozniejsze modyfikacje urzadzen, odczynnikéw lub
kalibracji moga sprawi¢, ze przypisane wartosci beda niewazne.

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. Dane kontaktowe zamieszczono w punkcie ,Pomoc techniczna”.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przeprowadz rozmrazanie materiatu kontrolnego w temperaturze pokojowej (18—25°C) na kotysce z
okresowym delikatnym odwracaniem az do przejécia w stan ciekty, a nastepnie niezwtocznie przenie$
do temp. 2—8°Cw celu przechowywania. Dokfadnie wymieszaj zawartos¢ fiolki przed kazdym uzyciem,
delikatnie odwracajacja przezkilka minut. Uzyjbezposrednio po wyjeciu materiatu kontrolnegoz miejsca
przechowywania w temp. 2—-8°C. Otworz fiolke i przenies wymagang ilos¢ materiatu kontrolnego do
czystej miseczki na probki. Niezwtocznie zatdz zatyczke i przechowuj otwarta fiolke w temp. 2-8°C.

PO ROZMROZENIU MATERIALU KONTROLNEGO NIE WOLNO GO PONOWNIE ZAMRAZAC.

Dostepne s3 koricowki zakraplacza, aby zminimalizowac¢ kontakt probek materiatu kontrolnego z
powietrzem. NIEuzywacigiet strzykawkowych do pobierania probki przez zatyczke butelkiz materiatem
kontrolnym.

KonTroLA JaKoScI
Wszystkie wymagania z zakresu kontroli jakosci nalezy spetniac zgodnie z przepisami lokalnymi i
krajowymi oraz z wymogami akredytacyjnymi.

(OGRANICZENIA PROWADZONYCH PROCEDUR

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

Produkt Liquimmune zawieraimmunoglobuling A (IgA),immunoglobuling G (IgG) iimmunoglobuling
M (IgM); stezenia tych sktadnikéw nie zostaty okreslone, ale sa stezeniami okreslanymi dla ludzkiej
surowicy zastosowanej do przygotowania tego materiatu kontrolnego. W produkcie Liquimmune
znajduja sie tez tyreoglobulina z ludzkiej tarczycy, globulina wiazaca tyroksyne z ludzkiej surowicy
oraz benzodiazepiny. Jednak nie deklaruje sie oczekiwanych wartosci ani stabilnosci tych skfadnikéw.
Tyreoglobuling i globuling wiazaca tyroksyne wyszczegdlniono ze wzgledu na krzyzowa reaktywnos¢
zinnymi sktadnikami, ktdra moze wystapic w okreslonych systemach do oznaczen.

Wartosci przypisane dla CK-MB zostaty ustalone z zastosowaniem metod analitycznych, w ktérych
mierzono mase (ng/ml). Nie deklaruje sie oczekiwanych wartosci ani trwatosci CK-MB przy oznaczaniu
metodami analitycznymi, w ktérych mierzona jest aktywnosc (j.m./ml).

Stezenie insuliny i CK-MB moze si¢ obnizac z czasem przechowywania produktu.

Swoistos¢ przeciwciat stosowanych w procedurach testow immunologicznych moze by¢roznawréznych
partiach. Podobnie jak w przypadku prébek od pacjentéw, reaktywnos¢ krzyzowa miedzy okreslonymi
sktadnikami tej surowicy kontrolnej moze wystapic w przypadku okreslonych odczynnikéw. Mozliwe
zaktdcenia nalezy sprawdzac w ulotce opracowanej przez wytworce odczynnika.

Uzyskiwanie doktadnych i powtarzalnych wynikow zalezy od wtasciwego funkcjonowania urzadzen,
odczynnikéw 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 funkji kalibratora. Wyfacznie
do uzytku profesjonalnego.

Pomoc TECHNICZNA

W StanachZjednoczonych pomoctechniczng moznauzyskac, dzwoniagcpod numer800-232-3342lub
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 si¢ do systemu LabLink xL, dzwoniac pod numer
800-232-3342 lub 510-979-5451.

Pozaobszarem Stanoéw Zjednoczonych nalezy odwiedzi¢ witryne visitwww.maslablink.comiwybrac
opcje LabLink Extra. W przeciwnym razie nalezy skontaktowac sie z lokalnym biurem sprzedazy lub
z autoryzowanym dystrybutorem.

Nr kat. Opis Wielkos¢
LIG-101 MAS’ Liquimmune®, poziom 1 6x5ml
L16-202 MAS’ Liquimmune®, poziom 2 6x5ml
L16-303 MAS’ Liquimmune®, poziom 3 6x5ml
286-606 Koricowki zakraplacza 100 szt.
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MAS® Liquimmune®

CONTROLO LiQuIDO DE IMUNOENSAIO DOSEADO

UTiLizAcAo PREVISTA

MAS® Liqguimmune® destina-se a ser utilizado em laboratério clinico como amostra
de ensaio consistente de concentragdo conhecida paramonitorizaras condigdesde
ensaio emmuitas determinagdesimunoldgicas. Incluir Liquimmunecom amostrasde
sorodosdoentesaoanalisar qualquerumdos componentesindicados. Sdofornecidos
os valores de ensaio para os sistemas especificos indicados. 0 utilizador podera
comparar observagdes com intervalos esperados como meio de assegurar um
desempenho consistente do reagente e do instrumento.

DEescricAo DO PRODUTO

Liquimmune é um material de controlo liquido estavel preparado a partir de
soro humano. Os niveis de analitos sdo ajustados com varios produtos quimicos
e preparagdes de tecido humano ou fluidos corporais. O antigénio prostatico
especifico & produzido a partirde liquido seminalhumano, a alfa-fetoproteina a partir
de soro do corddo umbilical humano e o antigénio carcinoembrionério a partir de
metastases hepaticas de adenocarcinoma do célon humano. Sao adicionados
conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto.

CUIDADO/ADVERTENCIA: Liquimmune é preparado a partir de matérias de origem
humana. Os componentes do controlo que sdo derivados de matérias de origem
humanaforamtestados segundo métodos aceites pela Agéncia Federal de Alimentos
e Medicamentos (FDA) e obtiveram resultados néo reativos para o antigénio de
superficie daHepatite B(HBsAg), Hepatite C (HCV), VIH-1e VIH-2. No entanto, nenhum
método de teste pode oferecer total seguranga de que os produtos derivados de
matérias de origemhumana estaoisentos de agentesinfeciosos. Este controlodevera
ser manuseado segundo as recomendagdes do manual dos Centros de Controlo
de Doencas / Institutos Nacionais de Saldde, “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 2009” (Biosseguranga em Laboratdrios de Microbiologia
e Biomédica). A embalagem deste produto contém borracha natural seca.

CONSERVA(,‘T\O E ESTABILIDADE

Frascos por abrir de Liquimmune permanecem estaveis durante 90 dias a partir
da rececdo quando conservados a temperaturas entre 2 a 8 °C. Uma vez
abertos, os frascos de Liquimmune permanecem estaveis por 30 dias quando
conservados bem fechados a temperaturas entre 2 a 8 °C. Este produto é estavel
até a data de validade indicada na caixa quando conservado a temperaturas entre
-25 a -15 °C. Congeladores com auto-descongelacao nao sao adequados para
conservar este produto. Se a recuperagdo de algum componente ficar fora dos
intervalos publicados, contacte a assisténciatécnica MAS para dados atualizados do
grupo de pares. A comparacg&o de dados dos pares e as mais recentes atualizagdes
de QC especificas para o lote sdo disponibilizadas online através do Programa de
Garantia de Qualidade Lab Link em www.maslablink.com.

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

INTERVALOS DE CONTROLO

Os intervalos de controlo publicados sdo baseados numa combinacao de ensaios
replicados de amostrasrepresentativas peloslaboratérios participantes, fabricantes
de instrumentos/reagentes e correlag@o direta com outros sistemas analiticos de
acordo com o protocolo estabelecido. Os valores fornecidos para os instrumentos
sdo especificos para este lote de controlo e destinam-se a ajudar o laboratério a
determinar as suas proprias médias e intervalos. Todos os valores foram atribuidos
com os instrumentos e reagentes disponiveis no momento do ensaio e os valores
esperados podem variar com reagentes e/ou metodologias diferentes. As médias
estabelecidas no laboratério deverdo situar-se nos intervalos atribuidos, embora
modificagdes posteriores nosinstrumentos, nosreagentes ouna calibracdo possam
invalidar os valores atribuidos.

Saodisponibilizados dados de comparagao dos pares e asmaisrecentes atualizagdes
de CQ especificas para o lote através do Programa de Garantia de Qualidade
LabLink® xL em www.maslablink.com. Consulte a secgdo de assisténcia técnica
para informacdes de contacto.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descongelar o controlo a temperatura ambiente (18 a 25 °C) num agitador ou
com inversdo periddica suave até ficar liquido e depois conservar imediatamente
atemperatura de 2 a 8 °C. Agitar bem o contetido do frasco antes de cada utilizagado
invertendo suavemente durante varios minutos. Uma vez removido da temperatura
de2a8°C, utilizar o controlo imediatamente. Abrir o frasco e transferir a quantidade
necessaria de controlo para um copo de amostras limpo. Substituir a tampa
imediatamente e conservar o frasco aberto a temperatura de 2 a 8 °C.

UMA VEZ DESCONGELADO, NAO VOLTE A CONGELAR O CONTROLO.

Estdo disponiveis pontas conta-gotas para ajudar a minimizar a exposigéo das
amostrasde controloao ar. NAQ utilizaruma agulha de seringa pararetiraraamostra
através da tampa do frasco de controlo.

CONTROLO DE QUALIDADE

Todos osrequisitos de controlode qualidade deverao serrealizados em conformidade
comasregulamentacdeslocais, estatais e/oufederais ourequisitos de acreditacao.

LIMITA(}()ES DE PROCEDIMENTOS

Acompatibilidade de Liquimmune foi demonstrada apenas comos métodosindicados
neste folheto. Deve ter-se cuidado ao utilizar estes controlos com métodos para os
quais ainda nao foram impressos valores.

Liquimmune contém Imunoglobulina A(IgA), Imunoglobulina G (IgG) e Imunoglobulina
M(lgM);no entanto, estesniveisde componentesnaoforamajustados,encontrando-se
nos niveis encontrados no soro humano utilizado na preparagéo dos controlos.
Tiroglobulina de tiréide humana, Globulina de ligacao da tirdide de soro humano
e Benzodiazepinas também sdo ponderadas no Liquimmune. Contudo, néo é feita
qualquer declaragdo quanto aos valores esperados ou a estabilidades destes
componentes. A Tiroglobulina e a Globulina de ligagdo da tirdide sao indicadas
aquiporque pode ocorrerreatividade cruzada com outros componentes comalguns
sistemas de ensaio.

Osvalores atribuidos para CK-MB foram determinados utilizando métodos analiticos
de medigdo de massa (ng/mL). N&o é feita qualquer declaragdo quanto a valores
esperados ou a estabilidade do CK-MB determinados com métodos analiticos que
mecam a atividade (IU/mL).

Alinsulina e a CK-MB podem diminuir apds a data de validade do produto.

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

Aobtencaoderesultados corretos e reproduziveis depende do corretofuncionamento
dosinstrumentos, reagentes e boastécnicaslaboratoriais. Este produto destina-sea
ser utilizado como controlo analisado para anélises quantitativas dos componentes
indicados em soro humano. Este produto ndo se destina a ser utilizado como
calibrador. Apenas para utilizagao profissional.

ASSISTENCIA TECNICA

Nos EUA, para assisténcia técnica, contacte 800-232-3342 ou 510-979-5417.
Paraatualizagdes dofolhetoeinformagdes, e se o seulaboratdrio subscreve o LabLink
xL, visite www.maslablink.com e selecione LabLink Extra. Alternativamente, para
subscrever o servigo LabLink xL ligue 800-232-3342 ou 510-979-5451.

Fora dos EUA, se o seu laboratério subscrever o servigo LabLink xL,
visite www.maslablink.com e selecione LabLink Extra. Caso contrario, por favor
contacte o escritorio de vendas local ou um distribuidor autorizado.

Cat.N.° Descricdo Tamanho
LIG-101 MAS® Liquimmune®, Nivel 1 6x5mL
LIG-202 MAS® Liquimmune®, Nivel 2 6x5mL
LIG-303 MAS® Liquimmune®, Nivel 3 6x5mL
286-606 Pontas conta-gotas Emb. 100
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MAS® Liquimmune®

TKnKui ATTECTOBAHHBI MMMYHONOTUYECKMI KOHTPONb

Wcnonb30BAHHE N0 HASHAYEHMIO

MAS’ Liquimmune’ npesiHa3HaueH A1 CN0b30BaHIA B KIUHUYECKO NabopaTopuk B KauecTse
nocnefi0BaTeNbHOro TeCToBOro 06pasLia U3BECTHON KOHLIEHTPaLMK ANA MOHUTOPUHIA YCOBMI
aHann3a B0 MHOTMX IMMYHONOTMYecKX onpedenenuax. pu npoBeAeHun aHann3a Ha noboit u3
nepeuncienHblX KoMnoHeHToB Liquimmune fo6aBnsetca K 06pasuam CbIBOPOTKN NaLMEHTOB.
AHanuTUyecKme 3HaueHnA NpuBeAeHbl ANA NepeynCeHHbIX KOHKPeTHbIX cucTem. lonb3oBatenb
MOXeT CPaBHUTb HaOMI0AEHNA ¢ OXMAAEMbIMY UHTEpBaNamMyu B NopAaKe Mocnef0BaTeNbHoro
KOHTPONA KayecTBa peakTuBoB i npubopa.

OnuCAHUE 3RENUA

Liquimmune — 370 XupgKoe (TabunbHoe KOHTPONbHOE BELECTBO, MPUTOTOBNIEHHOE W3
CbIBOPOTKW YenoBeka. YpOBHU aHaNUTOB PerynupylTca PasninyHbIMU YUCTBIMUA XUMUYECKVMM
BelLeCTBaMY 1 Npenapatamu U3 TKaHeil uu XUAKoCTeil Tena yenoseka. lMpoctatcneynduyeckuit
aHTUreH — 13 CeMEHHOI KIAKOCTY YenoBeka, anbda-GeTonpoTenH — 13 CbIBOPOTKY MyNOBHUHbI,
W KaHLepo3IMOPNOHANbHBIl aHTUTEH — W3 MeTacTa3oB a/leHOKAPLUMHOMDI KUILIEYHNUKA B
neyeHy yenoseka. [lna coxpaHeHUs LENOCTHOCTU NPOAYKTA B HETO A00aBNEHbI KOHCEPBAHTBI I
cTabunuzatopbl.

OCTOPOXHO/NPEAYNPEXAEHUE. Liquimmune npurotoBieH M3 BewecTs
YenoBeyeckoro NPoMcxoxaeHns. KoMnoHeHTbl KOHTPONA, MPOU3BEAEHHbIE U3 BelecTB
Yes0BeYeckoro NpoucxoxaeHns, 6oinu nposepenbl npuHaTbiMi FDA (OepepanbHoe
areHTcTBO No npogyktam nutanua CLWIA) meTogamu u HaiifieHbl HeaKTUBHbIMU B
OTHOLUEHUM NOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa rematuta B (HBsAg), rematuta C (HCV), HIV-1 n HIV-2
(BMY 1 m BIY 2). OgHaKo He CywiecTByeT MeTOf0B, KOTOPble JAOT MOMHYI0 rapaHTMio TOro, 4To
MPOAYKTbI, NPON3Be/IEHHbIE U3 BELLECTB YeN0BeYeCKoro MPOUCX0XAeHNS, CBOOOAHDBI OT MHGEKLNIA.
70T KOHTPONb AOMKEH BbINOMHATLCA B COOTBETCTBIM C PekoMeHAaUMAMK LieHTpa no KoHTponio
Hap 6one3HAMN 1 HaumoHanbHbIX MHCTUTYTOB 3APaBOOXPaHEHNA, COAEPXKALUMMUCA B PYKOBOACTBE
«burobe3sonacHoctb B Mukpobuonoruyeckinx u buoxumnueckux naboparopusx», 2009 r. Ynakoka
LaHHOTO NPOZAYKTA CONEPXKMT CYX0il HaTypanbHbIil KayuyK.

XPAHEHUE 1 CTABUNIBHOCTD

HeBcKpbiTble ¢nakoHbl Liquimmune crabunbHbl B Teuerue 90 AHed nocne NoyYeHUA NPU YCIOBUN
XpaHeHus nputemnepatype 2—8 °C. BckpbiTble pnakoHbl Liquimmune crabunbHbl B Teuenme 30 AHeit
Mpu YCNOBMYN XPaHEHUsA B MIIOTHO 3aKpbiToM Buae npu Temnepatype 2—8 °C. MpopyT cTabunex ao
CTeYeHNA CPOKa XPaHeHWs, YKa3aHHOTO Ha YMaKkoBKe, NP XpaHeHUN Npy Temnepartype oT -25 Ao
-15 °C. 3anpewaeTca ucNonb30BaTb CAMOPa3MOpaXKNBaIOLLMECA MOPO3N/bHbIE Kamepbl.
EcnvBblaeneHve kakoro-To KOMNOHeHTa BbIXOAUT 32 paMKi1 0My6NMKOBaHHOT0 Anana3oHa, 06patutecs
B Cyx0y TexHuueckoit nopaepku MAS 3a TekywmMm JaHHBIMM, NONTYYEHHbIMI OT SKCMepTHON
rpynnbl. (paBHUTENbHbIE AaHHbIe SKCNepTHON rpynnbl 1 nocnegHue notbl QC (KoHTponA KauecTsa)
A0CTynHbI yepe3 nporpammy LabLink xL Quality Assurance Program Ha caiite www.maslablink.com.

bakTepuanbHoe 3arpsA3HeHue CO3/AET NOBbILIEHHYI MYTHOCTb U/WAM XapakTepHblid 3anax. He
UCnoNb3yiite GNakoH, eI B Hem eCTb NPU3HaKIN 6aKTePUAnbHOTO 3arpA3HeHnA.

KoHTPONbHBIE MHTEPBANBI

Ny6nvkyemble UHTEPBaNbI OCHOBAHbI HA COYETAHUM MOBTOPHBIX aHANM30B peMpe3eHTATUBHbIX
06pa3Li0B npuyyacTum nabopatopuii, npoussoguTeneii npubopa/peakTMBoB U NPAMOI KOPPENALMM C
[LAHHBIMY ZPYTYX aHANUTUYECKUX CUCTEM B COOTBETCTBINN CPa3paboTaHHbIMNPoTOKoNoM. [puBoAUMble
WHCTPYMEHTaNbHble 3HAUEHMA CNELUUHBI TONbKO A1A AAHHOI CEpUM KOHTPONelt U NpeAHa3HaueHb
ANA oMol nabopaTtopuAm B pa3paboTke coBCTBEHHDIX MOAXOHO0B U UHTePBanNoB. Bee 3HaueHua
OnpeneneHbl UMEBLLIMMUCA HA MOMEHT aHanu3a npu6opamu i PeakTUBAMU, 11 UX OXMAAEMblE
3HAYeHUA MOTYT BapbUPOBATLCA MU UCTIONb30BAHUA APYrUX PeakTUBOB /UM METOLONOrMIA.
[laHHble, nonyyeHHble B nabopaTopum, LOMKHbI NoNafaTb B ONpefieneHHble ANd HUX MHTEPBanbl,
X0TA MOJMOUKALMM NPUBOPa, PeakTUBOB M KNMOPOBKM MOTYT caienaTb HefeiicTBUTENbHbIMM
onpezieneHHble 3HaueHus.

(paBHuTeNbHbIE JaHHble JKCNepTHOI rpynnbl U nocnefHue notbl QC (KOHTponA KauecTsa)
HOCTynHbI yepe3 nporpammy LabLink’ xL Quality Assurance Program Ha caiite www.maslablink.com.
KoHTakTHyto uHGOpMaLuio cM. B pa3aene «TexHuueckas nopaepxKKar.

MH(TPVKI.WII/I N0 NPUMEHEHUIO

[laiiTe KOHTPONHO OTTaATL NPU KOMHaTHOI Temnepartype (18—25 °C) Ha kauanke uv npunepuoANYeCckom
MATKOM NepeBopauiBaHui A0 NPeBpaLLeHna B X1AKOCTb, MOCTe Yero HeMeANeHHO OXnaauTe Ao
Temnepatypbl xpaHenua 2—8 °C. Mepen KaxabIM UCMOAb30BaHWEM TLATeNbHO NMepeMelLnBaliTe
copiepXvmoe GnakoHa, MATKO NepeBopaumBas ero B TeYeHue HeCKONbKIX MITHYT. BbiHYB KOHTpONb
13 cpefibl ¢ Temnepatypoit 2-8 °C, ucnonb3yiiTe ero HemeAnenHo. Bekpolite cocyn v nepenecuTe
HYXHOe KONMYECTBO KOHTPONA B UMCTYI0 yalKy. Cpa3y Xe 3aKkpoiite ¢nakoH 1 XpaHuTe ero npu
Temnepartype 2-8 °C.

HE 3AMOPAXXMBAWTE OTTAABLUNI KOHTPO/b CHOBA.

Y0661 MUHMMU31POBATD AOCTYN BO3AYXa K 06pa3LLy KOHTPONA, UCMIONb3YiATe HAKOHEUHMKM-03aTOpbI.
HE UCMOMb3YMTE urny wnpuua ans u3BneveHna obpasua yepes KpbILLKy GpnakoHa KOHTPONA.

KoHtponb KAYECTBA

B(ETpE6OBdHVIﬂ noynpasneHNio Ka4eCTBOM A0MKHbI ObITb BbINONHEHbI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMY,
PernoHanbHbIMK ¢ep,epaanb|M|/| HOpMaTMBami Ui akkpeanTauuoHHbIMK TpeﬁOBaHMﬂMI/I.

OrPAHUYEHNS NPOLEAYP

ComectumocTb Liquimmune 6bina npoeMoHCTPUPOBaHa TONIbKO METOAaMK, YKa3aHHbIMU B TOM
BKnazpiwe. Cnepyet NpUHATL Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM B Clyyae UCMIONb30BAHIA STUX KOHTONeit
METOZIaMU, [iNA KOTOPbIX 3HaU€HIA He Bl omy6NnKoBaHbI.

Liquimmune cogepxwt ummyHornobynut A (IgA), ummyHornobynut G (IgG) n ummyHornobynux
M (IgM), opHaKo ypoBeHb 3TUX KOMMOHEHTOB He PerynupoBaca, Ho OH COOTBETCTBYET yPOBHAM,
06HapyeHHbIM B YenoBeyeckoii CbIBOPOTKe, KOTOpas MCNONb30Banach ANA NPUroTOBAEHUA
KOHTponei. TupornobynuH U3 WUTOBMAHOI Xenesbl YenoBeKa, TPOUACBA3bIBAIOLMIA FNI06YNNH
113 YenoBeyeckoil CbIBOPoTKI 1 BeH3oamasenuHbl Takxe MoryT BxoauTb B Liquimmune. OpHako
He [ienaeTca HUKaKIX 3aABNeHIii OTHOCUTENbHO 0XIAAEMOTO KONMYECTBA UK CTABUNBHOCTH STUX
KOMNOHeHTOB. TpOrNobynMH 1 TPOMACBA3bIBAIOWMIA FAOOYAMH YNOMAHYTbI 3A€Cb, NOCKONbKY
B ONpefeneHHbIX aHANMTIYeCKUX CMCTeMaX MOXeT UMeTb MecTo UX MepeKpecTHas akTUBHOCTb ¢
APYrUMIt KOMMOHEHTaMU.

3HaueHua, onpegeneqHble ana CK-MB (ceppeuHas Gpakuma KpeaTWHKMHa3bl), ObiNA MonyyeHbl
C MCNONb30BaHUEM aHaNUTUYeCKUX METOAOB U3MepeHna Macchl (Hr/mn). He fenaetca Hukakux
3aABneHuit 06 oXugaemblx 3HaueHnAx crabunbHoct CK-MB, onpefeneHHbIX aHanuTUyeCKUMN
MeToAaMI u3mepeHua akTusHoctv (ME/mn).

YpoeHb uHcynnHa n CK-MB moxeT COKpaLLaTbeA B TeueHe (poka XpaHeHuA npogyKTa.

(ﬂeLl,VI(I)I/I'-IHOCTb dHTUTEN, UCNoNb3yembIX B npoueaypax UMMYHOXUMUYECKOTO dHanu3a, MoXeT
BapbupoBaTbCA MeXAy N0TaMU. Kak n B aiyyae 06pa3u03 NalneHToB, Mexay onpeaeneHHbIMU
KOMMOHEHTaMU 3TOil KOHTpOJ’IbHOI?I CbIBOPOTKN U HEKOTOPbIMW peakTUBAMI MOXET HabnwaaTbca
nepekpecTHaa akTUBHOCTb. (BepeHMA 0 BO3MOXHBIX MOMeXax CM. B yNakoBOYHOM BKnajabliLle
Npon3BOAUTENA PeaKTUBA.

TouHOCTb MBOCMPON3BOAVMOCT Pe3yNbTaTOB 3aBUCUT OT HaANEXaLLVM 06pa30M GYHKLIMOHMPYIOLLUX
npubopoB, peakTMBOB U XopoLueii NabopatopHoii NpaKkTUKM. 3TOT NPOAYKT NpefHa3HaueH AnA
1CNONb30BAHIA B KaYeCTBE KOHTPONA ANA KONNYECTBEHHbIX aHaNN30B NePeynCNIeHHbIX KOMMOHEHTOB
YesloBeyecKoii cbiBopoTK. [poAyKT He NpeHa3HaueH AnA NCNONb30BaHNA B KauecTBe Kannbparopa.
Tonbko AnA NPOYeccuoHanbHOro UCM0Nb30BaHNA.

TEXHUYECKAS NOAAEPXKKA

B CLLUA 3a TexHnyeckoil noanepxkoil obpaiaiitecs no Tenedony 800-232-3342 unm 510-979-5417.
[Ina npocmoTpa MHGOpMaLMK 1 06HOBAEHMIA BKNaAbILa 3aiianTe Ha caiiT www.maslablink.com n
Bblbepute LabLink Extra (eciu Bawa nabopatopua umeet nognucky Ha LabLink xL). B npotusHom
yyae, uTobbl nognucatbca Ha LabLink xL, no3soxute no enegoy 800-232-3342 unu 510-979-5451.

[ina Bcex cpaH, kpome CLUIA: ecnv Bawwa nabopatopus umeet nognucky Ha LabLink xL, 3aiigute Ha
caiit www.maslablink.com u Bbi6epute LabLink Extra. B npotusHom ciiyuae o6paTuech B MeCTHblil
0dUC NPOAAX MY K aBTOPU30BAHHOMY AUCTPUBBIOTOPY.

Kar. N¢ Onucanne Pasmep
L1G-101 MAS'’ Liquimmune’, ypoBeHb 1 6x5Mn
L1G-202 MAS'’ Liquimmune’, ypoBeHb 2 6x5Mmn
L16-303 MAS’ Liquimmune’, ypoBeHb 3 6x5Mmn
286-606 HakoHeuHWKu-A03atopb! Ynak. u3 100 wr.
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MAS® Liquimmune®

ANALYSERAD KONTROLLVATSKA FOR IMMUNANALYS

AvSEDD ANVANDNING

MAS® Liquimmune® ar avsedd for anvéndning pa kliniska laboratorier som ett
konsekvent testprov med kénd koncentration som anvénds vid dvervakning av
analyser i olika typer avimmunologiska bestdmningar. Inkludera Liquimmune
med patientserumprover i analyser av nagon av de angivna bestandsdelarna.
Analysvérden tillhandahalls for de angivna systemen. Anvdndaren kan jamfdra
observationer med forvédntade varden for att kontrollera att reagens och
instrument ger konsekventa resultat.

PRODUKTBESKRIVNING

Liquimmune &r en stabil kontrollvdtska som tillverkas av humant serum.
Analytnivaerna ar justerade med olika rena kemikalier och beredningar fran
human véavnad eller kroppsvétska. Prostataspecifikt antigen fran human sperma,
alfa-fetoprotein frén humant navelstrangsserum och karcinoembryonalt antigen
fran levermetastaser fran humant adenokarcinom i kolon. Konserveringsmedel
och stabilisatorer har tillsatts for att bibehalla produktens integritet.

VIKTIGT/VARNING! Liquimmune tillverkas av humant kéllmaterial. De
komponenter i kontrollen som kommer fran humant kallmaterial har testats med
FDA-godkédnda metoder och visats vara icke-reaktiva for hepatit B-ytantigen
(HBsAg), hepatit C (HCV), HIV-1 och HIV-2. Ingen testmetod kan dock fullstandigt
garantera att produkter av humant kéllmaterial inte innehaller infektiésa agens.
Den hér kontrollen méste hanteras i enlighet med rekommendationerna i
"Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009” fran Centers for
Disease Control/National Institutes of Health. Produktens férpackning innehéller
torrt ragummi.

FORVARING OCH STABILITET

Odppnade flaskor med Liquimmune &r stabila i 90 dagar fran mottagande vid
forvaring i 2-8 °C. Oppnade flaskor med Liquimmune &r stabila i 30 dagar vid
forvaring med tattslutande lock i 2-8 °C. Produkten &r stabil fram till och med
férpackningens utgadngsdatum vid forvaring i -25 till -15 °C. Produkten bor inte
forvaras i en sjéalvavfrostande frys. Om utbytet fér ndgon av bestandsdelarna
faller utanfor de angivna intervallen kan du kontakta MAS tekniska support for
att fa aktuella data for klustret. Jimforelsedata och kvalitetskontrollens senaste
partispecifika uppdateringar finns pa webben via kvalitetssdkringsprogrammet
Lab Link xL pa www.maslablink.com.

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

KONTROLLINTERVALL

De publicerade kontrollintervallen baseras pa en kombination av replikatanalyser
av typiska prover som har analyserats av deltagande laboratorier och instrument-/
reagenstillverkare och stér i direkt korrelation till andra analyssystem i enlighet
med faststéllt protokoll. De angivna instrumentvérdena ar specifika for enbart det
har partiet med kontroller och &r avsedda att hjélpa laboratoriet att faststélla sina
egna medelvdrden och intervall. Alla vdrden har uppnatts med de instrument och
reagens som var tillgdngliga vid tidpunkten for analys och de forvéntade vardena
kan variera mellan olika reagens och/eller metoder. Laboratoriets faststillda
medelvdrden bor falla inom de angivna intervallen, men senare @ndringar av
instrument, reagens eller kalibreringar kan gora att de angivna vérdena inte
langre géller.

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

BRuKsANVISNING

Tina kontrollen i rumstemperatur (18-25 °C) pa en plattskak eller vénd flaskan
forsiktigt med jamna mellanrum tills den &r flytande och férvara den sedan genast
i 2-8 °C. Blanda flaskans innehall noga fére varje anvandning genom att forsiktigt
vanda den under nédgra minuter. Nar kontrollen har tagits ut fran kylskapet
(2-8 °C) ska den anvindas omedelbart. Oppna flaskan och dverfor erforderlig
méngd till en ren provbédgare. Sétt tillbaka locket pa en gang och forvara den
oppnade flaskan i 2-8 °C.

FLASKOR SOM HAR TINATS UPP FAR INTE FRYSAS IGEN.

Droppspetsar kan anvéndas sd att kontrollproverna exponeras for sa lite luft som
mdjligt. ANVAND INTE en spruta for att aspirera prov genom kontrollflaskans lock.

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

METODENS BEGRANSNINGAR

Kompatibiliten for Liquimmune har endast demonstrerats med de metoder
som namns i denna bipacksedel. Var forsiktig nar dessa kontroller anvénds
tillsammans med metoder som det inte finns négra tryckta vérden for.

Liquimmune innehéller immunglobulin A (IgA), immunglobulin G (IgG) och
immunglobulin M (IgM). Nivaerna for dessa bestandsdelar har dock inte justerats
utan motsvarar de nivaer som fanns i det humanserum som anvéndes for att
tillverka kontrollerna. Tyreoglobulin frdn human tyreoidea, tyreoideabindande
globulin fran humant serum och bensodiazepiner ingar ocksa i Liquimmune.
Det gors dock inga ansprak angaende forvantade varden eller stabilitet for
dessa bestandsdelar. Tyreoglobulin och tyreoideabindande globulin anges har
pa grund av att det kan uppsté korsreaktioner med andra besténdsdelar i vissa
analyssystem.

De angivna véardena for CK-MB faststalldes med analysmetoder som méter
densitet (ng/mL). Inga ansprak gérs angdende forvantade varden eller stabilitet fér
CK-MB som bestdms med analysmetoder som méter aktivitet (IU/mL).

Vérdena for insulin och CK-MB kan minska ju ndrmre utgangsdatum produkten
befinner sig.

Specificiteten for de antikroppar som anvénds i immunanalyser kan variera
mellan olika partier. Precis som med patientprover kan korsreaktioner uppsta
mellan vissa bestdndsdelar i det hér kontrollserumet och med vissa reagens.
Information om mojliga interferenser finns i reagenstillverkarens bipacksedel.

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

TEKNISK SUPPORT

| USA kan du kontakta teknisk support pa telefonnummer +1 800-232-3342 eller
+1510-979-5417. Om ditt laboratorium har ett LabLink xL-abonnemang kan du ga
in pd www.maslablink.com och vilja LabLink Extra for att se uppdateringar av
bipacksedeln och information. Om du vill skaffa ett LabLink xL-abonnemang ringer
du +1 800-232-3342 eller +1 510-979-5451.

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

Kat. nr Beskrivning Storlek
LIG-101 MAS® Liquimmune®, niva 1 6x5mL
LIG-202 MAS® Liquimmune®, niva 2 6x5mL
LIG-303 MAS® Liquimmune®, niva 3 6x5mL
286-606 Droppspetsar 100 st
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Sivi TavinLi imminoassav KonTroLi

Kuttanim Amaai

MAS’ Liquimmune’ pek cok immunolojik determinasyonda deney kosullarini izlemek icin bilinen
konsantrasyonda tutarli bir test numunesi olarak klinik laboratuvarda kullanim amaglidir. Listelenen
bilegenlerden herhangi biri icin deney yapilirken hasta serum drnekleri ile Liquimmune icerir.
Deney degerleri listelenen spesifik sistemler icin saglanmistir. Kullanici reaktif ve cihazin tutarh
performansini garantilemenin bir yolu olarak beklenilen araliklarla gozlemleri karsilastirabilir.

Uriin AgikLAMASI

Liquimmune insan serumundan hazirlanmig sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri
cesitli saf kimyasallarla ve insan dokusundan veya viicut sivilarindan preparasyonlarla ayarlanir.
Prostata 6zgii antigen insan seminal sivisindan, alfa-fetoprotein insan kordon serumundan ve
karsinoembriyonik antigen insan kolon adenokarsinomunun hepatik metastazlarindandr. Uriin
biitiinligiinii korumak icin koruyucular ve dengeleyiciler eklenmistir.

DiKKAT/UYARI: Liquimmune insan kaynak malzemesinden hazirlanmistir. insan kaynak
malzemesinden tiiretilen kontroliin bilegenleri, FDA tarafindan kabul edilen yontemler kullanilarak
test edilmistir ve Hepatit B Yiizey antigeni (HBsAg), Hepatit C (HCV), HIV-1 ve HIV-2 icin tepkimesiz
bulunmustur. Ancak, hicbir test yontemi, insan kaynak malzemesinden tiiretilen iriinlerin
enfeksiyoz ajanlart icermediginin 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 irtiniin ambalaji kuru dogal kauguk icerir.

SAKLAMA VE STABILITE

Agilmamis Liquimmune flakonlan 2-8°C'de saklandiginda alimdan itibaren 90 giin boyunca
stabildir. Aglldiginda, Liquimmune 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 ¢bziiciilii dondurucular uygun degildir. Herhangi bir bilesen geri kazanimi
yayinlanan araliklarin disina diiserse, gecerli es grup verileri icin MAS Teknik Yardim ile iletisim
kurun. Es karsilastirma verileri ve en son QC lota 6zgii giincellemeler, www.maslablink.com
adresindeki Lab Link xL Kalite Giivencesi Programi ile cevrimici mevcuttur.

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

KonTroL ARALIKLARI

Yayinlanan kontrol araliklart katiimci laboratuvarlar, cihaz/reaktif iireticileri ve oturtulmus protokole
uygun olan diger analitik sistemler ile dogrudan korelasyon ile temsilci numunelerin cogaltilmig
deneylerinin bir kombinasyonunu temel alir. Sunulan cihaz degerleri yalnizca bu kontrol lotuna
ozgiidiir ve kendi yollari ve araliklarini oturtmakta laboratuvara yardim etmeyi amalar. Tim
degerler deney sirasinda mevcut olan cihazlarla ve reaktiflerle atanmistir ve beklenen degerler
farkli reaktiflerle ve/veya metodolojilerle cesitlilik gdsterebilir. Laboratuvar tarafindan oturtulan
yollar, sonraki cihaz, reaktif veya kalibrasyon modifikasyonlari atanan degerleri gecersiz kilabilse de,
atanan araliklar dahilinde olmalidir.

Es karsilastirma verileri ve en son QC lota 6zgii giincellemeler, www.maslablink.com adresindeki
LabLink" xL Kalite Giivencesi Programi ile cevrimici mevcuttur. iletisim bilgileri icin Teknik Yardim
bolimiine bakin.

KuLLANIM TALIMATLARI

Sivi oluncaya kadar salincakta oda sicakliginda (18-25°C) veya periyodik hafif tersine cevirmeyle
¢oziilme kontrolii yapin ve derhal 2-8°C'de saklayin. Flakonun icindekileri her kullanimdan 6nce
birka¢ dakika boyunca hafifce tersine cevirerek iyice karistirin. Kontrol 2-8°C'den ¢ikanldiginda
derhal kullanin. Flakonu agin ve gerekli miktarda kontrolii temiz bir 6rnek kupaya aktarin. Kapagi
derhal degistirin ve agilmis flakonu 2-8°C'de saklayin.

(0ZULDUGUNDE, KONTROLU TEKRAR DONDURMAYIN.

Damlatiar uglar kontrol numunelerinin havaya maruziyetini minimuma indirmeye yardima olmak
icin 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 gerceklestirilmelidir.

ProsepURLERiN LiMiTASYONLARI

Liquimmune Uyumlulugu yalnizca bu ekte gdsterilen yontemlerle ortaya konmustur. Degerlerin
yazdinlmamis oldugu yontemlerle bu kontroller kullanilirken dikkat edilmelidir.

Liquimmune immunoglobulin A (IgA), immunoglobulin G (I9G) ve immunoglobulin M (IgM)
icerir; ancak, bu bilesen seviyeleri ayarlanmamistir ve kontrollerin hazirlanmasinda kullanilan insan
serumunda bulunan seviyelerdedir. insan tiroidinden Tiroglobulin, insan serumundan Tiroid Baglayici
Globulin ve Benzodiazepinler de Liquimmune icinde agirlik yapar. Ancak, ne beklenen degerler
icin ne de bu bilegenlerin stabilitesi icin tahminde bulunulmamistir. Tiroglobulin ve Tiroid Baglayici
Globulin, belli deney sistemlerinde diger bilesenlerle capraz reaktivite meydana gelebildiginden,
burada listelenmistir.

CK-MB icin atanan degerler kiitleyi (ng/mL) dlcen analitik yontemler kullanilarak oturtulmustur.
Aktiviteyi 6lcen analitik yontemlerle belirlenen beklenen degerler veya CK-MB stabiltiesi (IU/mL) icin
talepte bulunulmamigtrr.

insiilin ve CK-MB, iiriiniin raf mrii siiresince azalabilir.

immuno deney prosediirlerinde kullanilan antikorlarin spesifisitesi lotlar arasinda cesitlilik
gosterebilir. Hasta drnekleriyle oldugu gibi, bu kontrol serumundaki belli bilesenler arasindaki
capraz reaktiviteler bazi reaktiflerle meydana gelebilir. Olasi girisimlere iliskin reaktif Greticisinin
prospektiisiine danigin.

Dogru ve tekrar iiretilebilir sonuglar diizgiin calisan cihazlara, reaktiflere ve iyi laboratuvar
tekniklerine baglhdir. Bu iiriin insan serumundaki listelenen bilesenlerin niceliksel deneyleri igin
deneyli bir kontrol olarak kullanim amaclidir. Bu iiriin bir kalibrator olarak kullanim amagh degildir.
Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Texnik YARDIM

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

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

Kat. No. Agiklama Boyut

LIG-101 MAS’ Liquimmune’, Seviye 1 6x5mL
L16-202 MAS’ Liquimmune’, Seviye 2 6x5mL
L16-303 MAS’ Liquimmune’, Seviye 3 6x5mL
286-606 Damlalik Uglan Pkt. 100
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LIG-101 MAS® Liquimmune®, SREF 1 6x5mL
LIG-202 MAS® Liquimmune®, REF 2 6x5mL
LIG-303 MAS® Liquimmune®, REF 3 6x5mL
286-606 RAEERRT Pkg. 100
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Liouip Assavep Immunoassay ConTRoL

.I_I- LIA28021A LIA28022A LIA28023A LIA28021A LIA28022A LIA28023A
[x] [x] [x] v | [ [x] [x] [u]

ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS
Acetaminophen

Enzymatic (3R11/ Sekisui 506) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)

CMIA (3P36) ** ** ** ng/mL ** ** ** U/mL
Amikacin

PETINIA (6L35) 8.88 7.10-10.7 179 143-215 271 21.7-325  pg/mL 15.2 12.1-182 30.6 245-36.7 46.3 37.0-556  pmol/L
Carbamazepine

CMIA (1P36) *x ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Carbamazepine

PETINIA (5P05) 323  2.58-387 9.31 7.45-11.2 14.9 11.9-17.9  pg/mL 137 109-16.4 394  315-473 632  505-758  pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

CMIA (7K68) ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Cortisol  CMIA (8D15) *x ** ** pg/dL ** ** ** nmol/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

CMIA (STAT) (2K42) ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition (6K25) ** ** ** u/L ** ** ** pkat/L
DHEA-Sulfate

CMIA (8K27) 84.8 67.9-102 272 217 - 326 458 366 - 549 pg/dL 2.30 1.84-276 1.36 5.89 - 8.84 124 9.92-149  pmol/L
Digoxin  CMIA (1P32) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Digoxin  PETINIA (1E06) 0.60 0.48-0.72 1.89 151-227 3.28 262-393 ng/mL 0.77 0.62-0.93 242 1.94-2.90 4.20 3.36-504 nmol/L
Estradiol

CMIA (7K72) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Ferritin ~ CMIA (7K59) ** ** ** ng/mL ** ** ** g/l
Ferritin  Immunoturbidimetric (6K41) ** d d ng/mL ** ** ** pg/L
Folate ~ CMIA (1P74) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

CMIA (7K75) ** ** ** mlU/mL ** ** ** UL
Gentamicin

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

PETINIA (1E11) 127 1.02 - 1.52 4.05 3.24 - 4.86 6.69 535-8.02 pg/mL 2.66 2.13-3.19 8.47 6.78-10.2 14.0 11.2-16.8  pmol/L
Homocysteine

CMIA (1L71) ** ** ** pmol/L ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

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

CMIA (STAT) (7K78) ** ** ** miU/mL ** ** ** UL
Immunoglobulin E (IgE)

Latex Particles (6K42) ** ** ** 1U/mL ** ** ** kIU/L
Insulin  CMIA (8K41) ** ** ** plU/mL ** ** ** pmol/L
Lithium  Colorimetric (8L25) ** ** ** mEgq/L ** ** ** mmol/L
Luteinizing Hormone (LH)

CMIA (2P40) ** ** ** mlU/mL ** ** ** UL
Phenobarbital

CMIA (1P33) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital

PETINIA (5P07) 15.4 12.3-185 34.2 27.4-411 55.3 443-66.4  pg/mL 66.4 53.1-79.7 147 18-177 238 191 - 286 pmol/L
Phenytoin

CMIA (1P34) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenytoin

EIA (5P08) 746  596-895 16.9 135-20.2 26.7 21.3-320  pg/mL 296  236-355 66.8  53.4-80.2 106 846-127  pmol/L
Progesterone

CMIA (7K77) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Prolactin

CMIA (7K76) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (6C06) *% % % ng/mL *x% % ¥ pg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (7K70 Non U.S) ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

CMIA (7K71) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Salicylate

Enzymatic, Colorimetric (3K01) ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Testosterone

CMIA (2P13) ** ** ** ng/dL ** ** ** nmol/L
Theophylline

CMIA (1P29) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Theophylline

EIA (5P06) 541  433-6.50 137 109-16.4 20.9 16.7-25.0  pg/mL 30,1 24.0-36.1 758  60.7-91.0 116 926-139  pmol/L
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ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS (Continued)
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

CMIA (7K62) ** ** ** plU/mL ** ** ** mlU/L
Thyroid Uptake

CMIA (2K48) ** ** ** Units ** ** ** Units
Thyroxine, Free (FT4)

CMIA (7K65) ** ** ** ng/dL ** ** ** pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

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

PETINIA (7F93) 1.19 0.95-1.43 4.06 3.25-4.87 7.7 5.74-861 pg/mL 255 2.04 - 3.05 8.68 6.94-104 153 12.3-184  pmol/L
Tricyclic Antidepressants (TCA)

EIA (Multigent) (6L.28) 180 144 - 216 462 369 - >500 >500 ng/mL 684 547 - 820 1756 1404 - >1901 >1901 nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

CMIA (7K63) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

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

CMIA (1P35) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Valproic Acid

PETINIA (1E13) 35.2 28.1-422 87.8 70.2 - 105 130 104->150 pg/mL 244 195 - 293 609 487-730 904  723->1040 pmol/L
Vancomycin

CMIA (1P30) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Vancomycin

PETINIA (6E44) 7.18 5.75- 8.62 20.5 16.4 - 24.6 34.0 21.2-408 pg/mL 4.96 3.96 - 5.95 142 11.3-17.0 235 18.8-28.2  pmol/L
Vitamin B12

CMIA (7K61) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
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ABBOTT ALINITY SYSTEMS
Acetaminophen

Enzymatic (06R77 / Sekisui 507) 14.1 11.3-16.9 75.8 60.7-91.0 138 110 - 165 pg/mL 93.2 74.6-112 502 401 - 602 910 728-1093  pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)

CMIA (07P90) 103  823-123 740 59.2- 88.8 135 108-163  ng/mL 850  6.80-10.2 61.1  489-733 112 895-134  IU/mL
Carbamazepine

PETINIA (08P58) 3.18 2.17-4.19 9.15 7.32-11.0 145 11.6-174  pg/mL 135 9.19-177 38.8 31.0-46.6 61.3 49.1-736  pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

CMIA (07P62) <1.73 12.9 104 -155 245 19.6-294 ng/mL <1.73 12.9 10.4-155 245 19.6-29.4 pg/L
Cortisol  CMIA (08P33) 4.35 3.48-521 18.6 149-22.4 32.7 26.2-393  pg/dL 120 95.9-144 514 411-617 903 722-1083  nmol/L
DHEA-Sulfate

CMIA (09P37) 863  69.0-104 265 212-318 446 357-535  pg/dL 234 1.87-2.80 719 575-863 121 967-145 pmol/L
Digoxin  PETINIA (08P37) 0.62 0.50 - 0.75 1.92 1.63-2.30 3.38 270-4.06 ng/mL 0.80 0.64 - 0.96 245 1.96 - 2.94 4.33 346-5.19  nmol/L
Estradiol

CMIA (07P50) 839  67.1-101 207 165 - 248 320 256-383  pg/mL 308 246 - 369 759 607 - 911 1173 938-1408  pmol/L
Ferritin ~ CMIA (07P65) 191 129-25.2 252 201 - 302 482 386 - 579 ng/mL 191 129-25.2 252 201 - 302 482 386 - 579 pg/L
Folate CMIA (08P14) 232 <220-278 6.17 4.93-7.40 1n3 9.02-135 ng/mL 525 <4.98-6.30 14.0 11.2-16.8 255 20.4-306 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

CMIA (07P49) 452  361-542 366  29.3-439 689  55.1-827 mlU/mL 452 361-542 366  29.3-439 689  55.1-827 U/L
Gentamicin

PETINIA (08P55) 1.37 1.07 - 1.67 414 3.31-497 6.82 546-819  pg/mL 2.87 2.24-350 8.67 6.93-104 14.3 11.4-171 pmol/L
Homocysteine

CMIA (09P28) 6.94 5.34 - 8.54 16.2 129-195 26.1 208-314  pmol/L 6.94 5.34 - 8.54 16.2 129-195 26.1 208-31.4  pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (STAT 07P51) 3.54 2.63-4.44 270 21.6-324 351 281-422  mlU/mL 3.54 2.63-4.44 270 21.6-324 351 281-422 1U/L
Insulin -~ CMIA (04T75) 661 529-7.93 50.5  40.4-60.6 93.6 749-112  plU/mL 459  36.7-55.1 351 281 - 421 650 520-780  pmol/L
Lithium  Colorimetric (08P53) 0.78 0.63 - 0.94 1.23 0.98 - 1.47 1.69 1.35-202 mEq/L 0.78 0.63 - 0.94 1.23 0.98 - 1.47 1.69 1.35-2.02 mmol/L
Luteinizing Hormone (LH)

CMIA (07P91) 3.52 2.82-423 26.3 21.1-316 485 38.8-58.2 mlU/mL 3.52 2.82-4.23 26.3 21.1-316 485 38.8-58.2 U/L
Phenobarbital

PETINIA (09P85) 16.2 13.0-194 35.0 280-419 58.3 46.7-700 pg/mL 69.7 55.8 - 83.7 151 120-181 251 201 - 301 pmol/L
Phenytoin

EIA (08P54) 757  6.06-9.08 17.2 13.7-206 21.2 21.8-327  pg/mL 300 24.0-36.0 680 54.4-816 108 86.4-130  pmol/L
Progesterone

CMIA (08P36) 051 <0.50 - 0.61 6.54 5.23-7.85 13 9.07-136  ng/mL 162 <1.59-195 20.8 16.6 - 25.0 36.0 28.8-433 nmol/L
Prolactin

CMIA (07P66) 9.27 742-111 29.3 235-35.2 48.0 384-576 ng/mL 0.40 0.32-0.48 1.28 1.02-1.53 2.09 1.67-250 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (07P92) 0.51 0.41-0.61 2.70 2.16-3.25 259 208-31.1  ng/mL 0.51 0.41-0.61 2.70 2.16-3.25 259 20.8-31.1 g/l
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

CMIA (07P93) 0.092 0.074-0.110 1.35 1.08 - 1.62 3.09 247-371  ng/mL 0.092 0.074-0.110 1.35 1.08 - 1.62 3.09 247-31 ug/L
Salicylate

Enzymatic, Colorimetric (08P59) 7.15 5.72-8.58 34.7 27.8-416 62.9 50.3-755 mg/dL 0.52 0.41-0.62 251 2.01-3.01 455 3.64-546 mmol/L
Testosterone

CMIA (07P68) 73.0 58.4 - 87.6 316 253 - 379 513 410- 616 ng/dL 253 2.03-3.04 1.0 8.77-13.1 17.8 142-214  nmol/L
Theophylline

EIA (09P89) 5.81 4.65-6.97 139 11.1-16.7 224 17.9-26.9 pg/mL 32.3 25.8-38.7 71.3 61.8-927 124 99.6 - 149 pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

CMIA (07P48) 0.16 0.13-0.19 9.97 7.98-12.0 218 17.4-26.2 plU/mL 0.16 0.13-0.19 9.97 7.98-12.0 218 17.4-26.2 miU/L
Thyroxine, Free (FT4)

CMIA (07P70) 0.85 0.68 - 1.02 1.36 1.09-1.63 248 175-322 ng/dL 109 8.74-13.1 175 14.0-21.0 320 225-414  pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

CMIA (07P95) 865  6.92-104 842  6.73-10.1 845  6.76-10.1  pg/dL m 89.0- 134 108 86.7- 130 109 87.0-130  nmol/L
Tobramycin

PETINIA (09P90) 1.10 0.70 - 1.49 3.93 3.14-4.72 7.3 570-855  pg/mL 2.34 1.50-3.19 8.4 6.73-10.1 15.2 122-183  pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

CMIA (07P69) 172 <150-2.14 3N 2.97 - 4.46 763  6.10-9.15 pg/mL 264 <230-3.29 570  456-6.85 1.7 937-141  pmol/L
Valproic Acid

PETINIA (09P92) 343 274-411 84.9 67.9-102 131 105->150  pg/mL 238 190 - 285 589 471 -706 906  725->1040 pmol/L
Vancomycin

PETINIA (08P52) 753 6.02-9.03 213 17.1-256 34.9 279-418  pg/mL 5.19 4.16 - 6.23 147 11.8-17.7 241 19.2-289  pmol/L
Vitamin B12

CMIA (07P67) 280 219-341 505 404 - 606 733 586-879  pg/mL 206 161 - 251 372 298 - 447 541 433-649  pmol/L
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BECKMAN COULTER ACCESS / DxI SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

CMIA 10.6 8.05-13.1 12.1 58.2-87.3 137 109 - 166 ng/mL 8.75 6.65-10.8 60.1 48.0-721 14 90.3-137 1U/mL
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

0.81 0.46 - 1.15 147 5.97 - 8.96 145 11.6-174 ng/mL 0.81 0.46-1.15 147 5.97 - 8.96 145 11.6-174 pg/L

Cortisol CMIA 5.43 4.21-6.65 22.3 17.9-26.8 38.2 30.5-458  pg/dL 150 116 - 184 616 493 - 740 1053  842-1263  nmol/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 221 1.77 - 2.65 16.1 129-19.3 29.3 234-352 ng/mL 2.21 1.77 - 2.65 16.1 129-193 29.3 234 -352 pg/L
DHEA-Sulfate

Chemiluminescence ** *x *x pg/dL ** ** ** pmol/L
Digoxin  Chemiluminescence 0.65 0.52-0.78 1.89 1.51-227 2.95 236-354 ng/mL 0.83 0.66 - 0.99 242 1.94-291 378 3.03-454 nmol/L
Estradiol

Chemiluminescence (E2) 70.6 486-925 288 203 - 372 595 316 - 874 pg/mL 259 178 - 340 1055 747 - 1364 2185  1160-3209 pmol/L
Estradiol

Chemiluminescence, Sensitive (SNSE2) 74.0 57.2-90.8 234 187 - 280 434 347 - 520 pg/mL 272 210 - 333 858 686 - 1029 1591 1273-1910  pmol/L
Ferritin ~ Chemiluminescence 9.89 791-119 139 111-166 276 214 -337 ng/mL 9.89 791-119 139 111-166 276 214 - 337 Hg/L
Folate Chemiluminescence 250 <1.00-4.70 147 5.98 - 8.97 125 10.0-15.0 ng/mL 567 <2.27-10.6 16.9 135-20.3 284 22.7- 341 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Chemiluminescence 5.15 412-6.17 447 35.8 - 53.7 85.4 66.1-105 mlU/mL 5.15 412-6.17 44.7 35.8-53.7 85.4 66.1-105 U/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

Chemiluminescence (5th IS) 3.96 3.16-4.75 27.4 21.9-329 337 269-404 mlU/mL 3.96 3.16-4.75 274 21.9-329 337 269 - 404 /L
Human Growth Hormone (hGH)

Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Immunoglobulin E (IgE)

Chemiluminescence ** ** ** 1U/mL ** ** ** klu/L
Insulin ~ Chemiluminescence (Ultrasensitive) 625 5.00-7.50 46.4 37.1-556 81.0 64.8-97.2 plU/mL 434 347-521 322 258 - 386 562 450-675  pmol/L
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence 3.69 1.06 - 6.32 250 16.9-33.0 46.4 325-60.3 mlU/mL 3.69 1.06 - 6.32 250 16.9-33.0 46.4 32.5-60.3 UL
Progesterone

Chemiluminescence 0.75 0.46 - 1.04 9.55 744-117 15.8 127-190 ng/mL 239 1.46 - 3.32 30.4 23.7-311 50.3 40.2-60.4  nmol/L
Progesterone

Chemiluminescence (P4DE Non U.S.) 0.58 0.36 - 0.80 1.25 5.74-8.77 155 11.7-193  ng/mL 1.85 1.16 - 2.54 23.1 18.2-279 492 37.3-61.2  nmol/L
Prolactin

Chemiluminescence 4 5.92 - 8.89 219 17.5-26.3 336 258-414  ng/mL 0.32 0.26 - 0.39 0.95 0.76 - 1.14 1.46 1.12-1.80  nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence (Hybritech) 0.64 0.51-0.77 3.23 2.58-3.87 295 22.7-36.3 ng/mL 0.64 0.51-0.77 3.23 2.58 - 3.87 295 22.7-36.3 pg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence (WHO) ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence (Hybritech) 0.110  0.086 - 0.134 1.56 1.25-1.87 3.46 2.77-416  ng/mL 0.110 0.086 - 0.134 1.56 1.25-1.87 3.46 2.77-4.16 g/l
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence (WHO) ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Testosterone

Chemiluminescence 0.65 0.52-0.79 357 2.85-4.28 6.54 523-7.85 ng/mL 2.26 1.79-274 124 9.89-14.8 22.7 18.1-27.2  nmol/L
Thyroglobulin

Chemiluminescence 7.04 5.63 - 8.45 325 26.0 - 39.0 64.1 51.3-769 ng/mL 7.04 5.63 - 8.45 325 26.0-39.0 64.1 51.3-76.9 ug/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence (3rd IS) 0.18 0.11-0.25 122 9.75- 146 23.6 18.8-28.3 plU/mL 0.18 0.11-0.25 12.2 9.75-146 236 18.8-28.3 mlU/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence (Fast) ** ** ** plU/mL ** ** ** mlU/L
Thyroid Uptake

Chemiluminescence ** ** ** % ** ** ** %
Thyroxine, Free (FT4)

Chemiluminescence 0.76 0.53-0.99 1.4 1.13-1.69 353 2.82-423 ng/dL 9.80 6.83-12.8 18.1 145-21.7 454 36.3-545  pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

Chemiluminescence 8.64 6.78 - 10.5 9.90 7.92-119 109 8.74-13.1 pg/dL m 87.3-135 127 102 - 153 141 113-169 nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

Chemiluminescence 183 1.26-239 3.66 293-4.39 7.20 5.44-896 pg/mL 281 1.94 - 3.67 562  450-6.75 11 8.36-138  pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

Chemiluminescence 0.85 0.68 - 1.02 1.72 1.38 - 2.06 2.60 2.08-312 ng/mL 1.31 1.05- 157 2.64 2.11-3.17 3.99 3.19-479  nmol/L
Vitamin B12

Chemiluminescence 205 164 - 246 393 314-472 631 505-758  pg/mL 151 121-181 290 232 - 348 466 373-559  pmol/L
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BECKMAN COULTER AU SERIES
Acetaminophen

EIA (DRI)
Acetaminophen

Emit Tox
Amikacin

PETIA (QMS)
Carbamazepine

CEDIA
Carbamazepine

Emit 2000
Creatine Kinase-MB (CK-MB)
Digoxin  Emit 2000
Digoxin
Disopyramide

Emit
Ethosuximide

Emit
Ferritin
Gentamicin

CEDIA
Gentamicin

Emit 2000
Gentamicin

PETIA (QMS)
Homocysteine

Lithium
N-Acetylprocainamide (NAPA)

Emit 2000
Phenobarbital

CEDIA
Phenobarbital

Emit 2000
Phenytoin

CEDIA
Phenytoin

Emit 2000
Primidone

Emit
Procainamide

Emit 2000
Quinidine

Emit 2000
Salicylate

Emit Tox
Theophylline

CEDIA
Theophylline

Emit 2000
Thyroid Uptake

EIA (DRI)
Thyroxine, Total (T4)

EIA (DRI)
Tobramycin

Emit 2000
Tobramycin

PETIA (QMS)
Tricyclic Antidepressants (TCA)

EIA (DRI)
Valproic Acid

CEDIA
Valproic Acid

Emit 2000
Vancomycin

Emit 2000
Vancomycin

PETIA (QMS)

Immunoinhibition, Enzymatic

Microparticles (1669 / 0SR6404)

Latex Particle Inmunoturbidimetric

Immunoturbidimetric (Axis-Shield B08176)
Spectrophotometric (Infinity™)

8.83
313
339
<10.0
*%
0.71
1.13

222
10.8

0.91

1.23

8.19
0.85

*%

1.8

16.2

5.70

6.94

*%

*%

781

3.76

5.48

*%

*%

6.40

8.44

9.57-144

10.7-16.0

7.06-10.6

243-3.84

263-4.15

0.54 - 0.89

0.90-1.35

17.8-26.7
<8.00-14.3

0.69-1.13

1.12-1.67

0.84-1.61

6.16 - 10.2
0.68 - 1.02

9.47-14.2

13.0-19.4

4.56 - 6.84

5.33 - 8.55

3.60-5.40

6.25-9.37

2.87 - 4.66

4.39-6.58

1.09 - 1.69

1.01-151

146 - 219

232-348

322-483

5.12-7.68

6.75-10.1

64.7
74.6
179
8.97
9.39
<10.0
%

1.83
3.51

68.4
168

3.69

448

3.95

19.1
1.32

*%

315

355

148

*%

36.4

115

*%

*%

3.56

431

485

51.8-71.7

59.6 - 89.5

143-215

7.18-108

751-113

1.46 - 2.20

2.80-4.21

547 - 82.0
134 - 201

295-4.42

3.58-5.37

3.16-4.74

14.6 - 23.6
1.06 - 1.59

252-31.8

28.4-426

11.9-17.8

13.0-19.6

843-126

29.1-437

9.19-138

10.6-15.9

2.84-4.27

345-5.17

388 - 582

60.4 - 90.5

68.7 - 103

135-20.3

195-293

m

141

215

14.7

15.4
*x
2.96
5.90

115
319

6.29

761

6.66

295
1.79

*%

51.2

538

237

249

*%

*%

64.8

20.7

*%

*%

5.95

7.40

929

18

132

43.2

80.0-143

112-169

220-329

11.8-17.6

12.7-19.1

10.9-19.8

2.37-355

472-7.08

91.7-138
255 - 383

5.03-7.55

6.09-9.13

5.33-7.99

236-353
143-2.15

41.0-615

43.0 - 64.6

18.9-28.4

20.0-29.9

13.3-19.9

51.8-71.7

15.1-22.7

16.6 - 24.9

476-7.14

5.92-8.88

741 - >1000

94.7 - 142

106 - >150

224-336

346-51.8

pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
u/L
ng/mL
ng/mL
pg/mL

pg/mL
ng/mL

pg/mL
pg/mL
pg/mL

pmol/L
mEg/L

pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
mg/dL
pg/mL

pg/mL

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

pg/mL

79.2

88.3

15.1

14.3
<0.17
*%
0.91
3.32

158
10.8

1.91

3.01

2.57

8.19
0.85

*%

51.0

69.8

226

215

*%

*%

0.57

304

*%

*%

2.97

694

201

2719

429

5.82

63.3-95.1

70.7 - 106

12.1-18.1

10.3-16.2

1.1-175

0.69-1.14

265-3.98

126 - 189
<8.00-14.3

1.45-2.37

241-361

1.76 - 3.37

6.16 - 10.2
0.68 - 1.02

40.8-61.1

55.9-83.8

18.1-27.1

21.1-338

16.5-24.7

0.45 - 0.68

15.9-25.8

243 -36.5

2.34-3.61

215-3.23

555 - 833

161 -241

223 - 335

343-5.15

4.66 - 6.99

428
494
306
380
397

<0.17

*%

2.35

484
168

1.12

9.67

8.27

19.1
1.32

*%

136

153

58.8

64.5

*%

*%

264

63.7

*%

*%

161

9.22

1844

523

595

1n3

343 -514

395 - 592

24.5-36.7

30.4-456

31.8-477

1.88 - 2.81

8.26-124

387 - 581
134-201

6.18 - 9.26

773-116

6.62-9.93

14.6 - 23.6
1.06 - 1.59

109 - 163

122-184

47.0-705

51.6-775

38.6-57.9

2.11-3.16

51.0-76.5

58.9-88.4

6.08-9.13

7.38-11.1

1475 - 2212

419 -628

476 - 714

9.05-136

135-20.2

736 529-943  pmol/L
930 744-1116  pmol/L
469  37.5-563  pmol/L
62.2 498-747  pmol/L
67.3  53.8-80.8 pmol/L
026  0.18-0.33  pkat/L
** nmol/L
379  3.03-455 nmol/L
174 13.9-209  pmol/L
812 649 - 974 pmol/L
319 255 - 383 pg/L
132 105-158  pmol/L
16.4 13.1-19.7  pmol/L
139 11.2-16.7  pmol/L
295 236-353  pmol/L
179 1.43-215 mmol/L
** pmol/L
21 177-265  pmollL
232 186-278  pmol/L
938  750-113  pmol/L
988  79.0-119  pmol/L
759  60.7-91.1  pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
469  375-563 mmol/L
105 839-126  pmol/L
15  920-138  pmol/L
% 9%
** nmol/L
12.7 10.2-153  pmol/L
15.8 127-19.0  pmol/L

3534 2819->3802 nmol/L

821  657-985  pmol/L
915 732->1040 pmol/L
188  150-225 pmol/L
298  238-358  umol/L
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Acetaminophen

PETINIA
Amikacin

ams
Carbamazepine

Immunoturbidimetric (CAR)
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Enzymatic (CKMBX)
Digoxin  Immunoturbidimetric (DIGN)
Gentamicin

Immunoturbidimetric (GEN)
Phenobarbital

Immunoturbidimetric (PHE)
Phenytoin

Immunoturbidimetric (PHY)
Salicylate

Salicylate Hydroxlase (SALY)
Theophylline

Immunoturbidimetric (THE)
Tobramycin

Immunoturbidimetric (TOB)
Valproic Acid

Immunoturbidimetric (VPA)
Vancomycin

Immunoturbidimetric (VANC)

LIA28021A LIA28022A

& [®] [

LIA28023A

& [®] [U]

LIA28021A

%]

[st]

LIA28022A

& [®] [ [*®] W

BECKMAN COULTER DxC / SYNCHRON SYSTEMS

*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x

> pg/mL
> pg/mL
> pg/mL
** UL

** ng/mL
> pg/mL
> pg/mL
> pg/mL
** mg/dL
> pg/mL
> pg/mL
o pg/mL
. pg/mL

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

LIA28023A
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pkat/L
** nmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** mmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
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BIOMERIEUX VIDAS SYSTEMS

Human Chorionic Gonadotropin (hCG)
ELFA > ** ** miU/mL > ** ** /L

Prostate Specific Antigen (PSA)

*% *% *%

ng/mL % % *x% pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

*% *% *%

ng/mL % % *x% ug/lL
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

0.12 0.08-0.15 9.16 7.33-11.0 175 140-21.0 plU/mL 0.12 0.08-0.15 9.16 7.33-11.0 175 14.0-21.0 mlU/L
Thyroxine, Free (FT4)

ELFA 1.35 1.08 - 1.62 1.90 1.52-2.28 3.68 2.95-4.42 ng/dL 174 13.9-20.9 245 19.6-29.3 474 379-56.9  pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)
LFA

1.86 1.27 - 2.46 438 2.95-5.81 97 777-116  pg/mL 2.86 1.96 - 3.77 673  453-8.92 14.9 11.9-17.9  pmol/L
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LIA28021A

LIA28022A

%]

LIA28023A

& [®] [U]

LIA28021A

%]

[st]

LIA28022A

%]

LIA28023A

& [«*] [U]

ORTHO-VITROS CHEMISTRY SYSTEMS
Acetaminophen

Colorimetric
Alpha-Fetoprotein (AFP)

CLIA
Carbamazepine

EIA, Colorimetric
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Cortisol  CLIA
Creatine Kinase-MB (CK-MB)
Chemiluminescence
Digoxin  EIA, Colorimetric
Estradiol
Chemiluminescence
Ferritin ~ Chemiluminescence
Folate  Chemiluminescence
Follicle Stimulating Hormone (FSH)
Chemiluminescence
Gentamicin
EIA

Chemiluminescence
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence
Phenytoin

EIA, Colorimetric
Progesterone

Chemiluminescence
Prolactin

Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence
Salicylate

Colorimetric
Testosterone

Chemiluminescence
Theophylline

Enzymatic, PNPP
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence
Thyroid Uptake

Chemiluminescence
Thyroxine, Free (FT4)

Chemiluminescence
Thyroxine, Total (T4)

Chemiluminescence
Tobramycin

Chemiluminescence
Triiodothyronine, Free (FT3)

Chemiluminescence
Triiodothyronine, Total (T3)

Chemiluminescence
Valproic Acid

EIA
Vancomycin

EIA
Vitamin B12

Chemiluminescence

Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

*%

<3.00

0.55
422

*%

0.96

137

1.9

2.15

3.22

*%

5.48

5.12

7.52

1.01

6.77

0.59

8.16

103

*%

0.18

*%

287

*%

8.51

334

6.88

250

12.4-18.6

0.39-071
3.38-5.06
0.75-1.17
109 - 164
952-143
1.62 - 2.68

258 - 3.86

4.38-6.58

410-6.14

6.02 - 9.02

0.81-1.21

5.42-8.12

0.47-0.71

6.53-9.79

82.1-123

0.14-0.21

2.30-3.44

8.02-120

6.80-10.2

0.84-1.26

26.7 - 40.0

5.05-8.71

200 - 300

94.2 754-113

*%

8.12 6.50 - 9.74

1.9 9.55-14.3
212 17.0-25.4

*%

1.87 1.50 - 2.24

320 176 - 465

124 98.9-148

5.23 4.18-6.28

279 223-334

*%

42.7 342-51.2

4.4 33.1-497

19.9 15.9-23.9

10.0 758-125

208 16.7-25.0

2.81 225-338

26.4 21.1-317

74 572 - 857

*%

16.0 12.8-19.2

*%

5.56 4.45 - 6.67

10.6 8.45-127

*%

16.7 12.9-20.4

1.94 1.55-2.33

187 63.0-945

16.8 13.4-20.2

501 400 - 601

173 138->200  pg/mL
** ng/mL
154 12.3-185  pg/mL

23.6 18.9-283 ng/mL
412 329-494  pg/dL

** ng/mL
324 259-389 ng/mL

610 488-732  pg/mL
258 206-309  ng/mL
8.72 6.98-105 ng/mL

50.1  40.0-60.1 miU/mL
** pg/mL
560  448-672 mlU/mL
643  514-77.1  mlU/mL

357  285->400 pg/mL
18.5 148-222 ng/mL
34.4 275-413  ng/mL
213 21.8-327 ng/mL
36.2 29.0->40.0 mg/dL

1437 1150-1724  ng/dL

= Hg/mL
318 25.4-38.1 plU/mL
*x %
>6.99 ng/dL

112 898-135  pg/dL
> pg/mL
5228 pg/mL
312 250-374 ng/mL
122 974-146  pg/mlL
285  228-342 pg/mlL

835  668->1000 pg/mL

103

*%

<127

0.55
116

*%

1.23
502
1.9
4.87
3.22
*%

5.48

5.12

321

0.29

0.59

0.59

3.56

*%

0.18

*%

36.9

129

*%

13.1

1.62

231

475

184

820-123

0.39-0.71
93.1-140
0.96 - 1.50
402 - 602
952-143
3.66 - 6.08

258 -3.86

4.38-6.58

410-6.14

238-358

2.57-3.86

0.24-0.35

0.47-0.71

047-071

2.85-4.27

0.14-0.21

295-443

103 - 155

10.5-15.7

1.30-1.94

185 - 277

3.48-6.01

148 - 221

623

*%

344

1.9
585

*%

240
1176
124
1.9
279
%%

42.7

44

319

0.91

2.81

1.91

248

*%

*%

7.6

136

*%

546

11.6

369

499 - 748

215-41.2
9.55-143
468 - 702
1.92-2.87
646 - 1706
98.9-148
9.48-14.2

223-334

34.2-512

33.1-497

63.1-947

24.1-39.7

0.72-1.09

225-3.38

1.53-2.30

19.8-29.7

12.8-19.2

57.3-85.9

109 - 163

19.8-314

2.39-358

437 - 655

9.28-13.9

295 - 443

1144 915->1323  pmol/L
** pg/L
653 522-784  pmol/L

236  189-283 g/l
1136 908-1363  nmol/L

> g/l
415  332-498 nmol/L

2239 1791-2687 pmol/L
258 206 - 309 pg/L
19.8 15.8-23.7  nmol/L
50.1  40.0-60.1 /L
*x pmol/L
560 448 - 672 UL
64.3 51.4-711 /L
141 13->159  pmol/L
58.7 470-704  nmol/L
1.50 1.20-1.80  nmol/L
273 218-327 g/l
262 210->290 mmol/L
499  399-598  nmol/L
** pmol/L
31.8 25.4-38.1 mlU/L
*x %
>90.0 pmol/L
144 116 - 173 nmol/L
** pmol/L
>35.0 pmol/L
479 383-575 nmol/L
844  675-1013  pmol/L
197 157-236 pmol/L

616 493->738  pmol/L
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%] [x] [x] U] | [ [x] [x] [U]

ROCHE COBAS C/E/MODULAR SYSTEMS
Acetaminophen

EIA 127 10.2-153 67.2 53.8-80.7 124 99.1-143  pg/mL 84.1 67.3-101 445 356 - 534 820 656 -984  pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)

ECLIA 13.1 105-15.7 92.7 742-1M1 172 138 - 207 ng/mL 10.8 8.64-13.0 76.6 61.3-919 142 114-17 1U/mL
Amikacin

KIMS *x *x *x pg/mlL *x *x *x pmol/L
Carbamazepine

KIMS 345 2.76 - 4.15 9.66 7.73-116 159 12.7-19.0  pg/mL 14.6 11.7-175 40.9 32.7-49.0 67.1 53.7-80.5  pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

ECLIA <1.80 10.2 8.17-123 194 15.5-232 ng/mL <1.80 10.2 8.17-123 19.4 15.5-23.2 pg/L
Cortisol ~ ECLIA (Cortisol I1) 405 324-485 175 14.0-21.0 315 252-378  pg/dL 12 89.3-134 483 386 - 579 869  695-1043 nmol/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

ECLIA *x *x *x ng/mL *x *x *x pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

ECLIA (STAT) 2.07 1.66 - 2.48 12.4 9.91-149 22.1 17.6-26.5 ng/mL 2.07 1.66 - 2.48 124 9.91-149 221 17.6-26.5 pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunological UV <3.00 672  5.38-8.06 147 11.8-17.6 u/L <0.05 011 0.09-013 025 020-029 pkat/L
DHEA-Sulfate

ECLIA 114 90.9 - 136 335 268 - 402 576 460 - 691 pg/dL 308 246-370 9.08  7.26-109 156  125-187  pmol/L
Digoxin  ECLIA ** *x *x ng/mL ** ** ** nmol/L
Digoxin  KIMS (DIG) 059  <0.40-0.80 1.85 1.48-222 3.12 250-375 ng/mL 0.76  <0.51-1.02 237 1.90 - 2.84 4.00 320-480 nmol/L
Estradiol

ECLIA 64.4 40.4 - 88.4 186 147 - 224 333 258 - 408 pg/mL 236 148 - 324 681 541 - 822 1222 947 -1496  pmol/L
Ferritin ~ ECLIA 18.3 147-22.0 206 165 - 247 389 312 - 467 ng/mL 18.3 147-22.0 206 165 - 247 389 312 - 467 pg/L
Ferritin  Particle Enhanced Immunoturbidimetric 173  139-208 205 164 - 246 388 310-465 ng/mL 173 139-208 205 164 - 246 388 310 - 465 pg/L
Folate ECLIA 202 <2.00-243 6.23 4.14-8.32 121 971-146 ng/mL 453  <454-551 14.1 9.40-18.9 27.6 22.0-33.1 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

ECLIA 472  378-5.66 371 29.7-445 69.9  559-839 mlU/mL 472  378-5.66 371 297-445 69.9 559-839 UL
Gentamicin

KIMS o *x *x pg/mL o *x *x pmol/L
Gentamicin

ams 1.43 0.70-2.17 441 3.53-530 7.2 570-854  pg/mL 3.00 1.47 - 453 9.24 7.39-11.1 14.9 11.9-17.9  pmol/L
Homocysteine

Enzymatic ** ** ** pmol/L ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

ECLIA (STAT) 2.35 1.88-2.82 171 13.7-20.6 239 191-286 mlU/mL 2.35 1.88 -2.82 171 13.7-20.6 239 191 - 286 1U/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

ECLIA (HCG+B) 4.35 3.48-522 29.0 23.2-348 376 301-452 mlU/mL 435 3.48-522 29.0 23.2-348 376 301 - 452 1U/L
Human Growth Hormone (hGH)

ECLIA 2.46 1.97-295 134 10.7 - 16.1 222 17.8-266 ng/mL 246 1.97-295 134 10.7-16.1 222 17.8 - 26.6 pg/L
Immunoglobulin E (IgE)

ECLIA ** ** ** U/mL ** ** ** kIU/L
Insulin  ECLIA 959  767-115 7.0 56.8 - 85.2 122 97.5-146  plU/mL 66.6  533-79.9 493 394 - 592 846  677-1016  pmol/L
Lithium  Xylidyl Blue 0.90 0.72-1.08 1.38 1.11-1.66 1.86 149-224 mEq/L 0.90 0.72-1.08 1.38 1.11-1.66 1.86 1.49-224 mmol/L
Luteinizing Hormone (LH)

ECLIA 599  479-7.19 36.9 295-443 65.7 526-788 mlU/mL 599  479-7.19 369 295-443 65.7  526-788 UL
N-Acetylprocainamide (NAPA)

Enzymatic ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital

KIMS 167 134-200 382  306-459 56.8  454->600 pg/mL 720 576-864 165 132-198 245 196->259  pmol/L
Phenytoin

KIMS 7.00 5.60 - 8.40 16.2 13.0-195 253 202-30.3  pg/mL 21.1 22.2-333 64.3 51.4-71.1 100 80.0-120 pmol/L
Procainamide

EIA *x *x *x pg/mlL *x *x *x pmol/L
Progesterone

ECLIA 0.70 0.56 - 0.85 9.36 749-11.2 16.6 11.9-214  ng/mL 224 1.77-272 29.8 23.8-35.7 52.9 37.7-680 nmol/L
Prolactin

ECLIA 10.3 8.22-123 33.8 27.0 - 40.6 56.4 45.1-67.7 ng/mL 0.45 0.36 - 0.54 1.47 1.18-1.76 245 1.96-2.94 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

CLIA 0.53 0.42 - 0.64 287 2.30 - 3.45 26.6 21.3-319  ng/mL 0.53 0.42 - 0.64 2.87 2.30 - 3.45 26.6 213-319 ug/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

CLIA 0.083  0.066 - 0.100 112 090-1.35 254 204-305 ng/mL 0.08  0.066 - 0.100 112 0.90-1.35 254 2.04-3.05 pg/L
Quinidine

KIMS *x *x *x pg/mL *x *x *x pmol/L
Salicylate

Enzymatic 6.57 5.26 -7.89 337 26.9 - 404 62.1 49.7->700 mg/dL 0.48 0.38 - 0.57 244 1.95-2.93 450 3.60->5.07 mmol/L
Testosterone

ECLIA 82.2 65.7 - 98.6 434 347 - 521 740 592 - 888 ng/dL 2.85 2.28 -3.42 15.1 12.1-18.1 25.7 205-30.8  nmol/L
Theophylline

KIMS *x *x *x pg/mL * *x *x pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

ECLIA 0.24 0.20-0.29 13.6 10.9-16.3 26.2 21.0-315 plu/mL 0.24 0.20-0.29 13.6 109-16.3 26.2 21.0-315 miU/L
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ROCHE COBAS C/E/MODULAR SYSTEMS (Continued)
Thyroid Uptake

ECLIA % % % TBI % % *x% TBI
Thyroxine, Free (FT4)

ECLIA (FT411) 1.29 1.03-1.55 2.03 1.62-243 410 3.24-495 ng/dL 16.6 13.3-19.9 26.1 209-31.3 52.7 41.7-637  pmol/L
Thyroxine, Free (FT4)

ECLIA (FT41V) 1.25 1.00- 1.49 2.10 1.68 - 2.52 4.16 332-499 ng/dL 16.0 12.8-19.2 27.0 216-324 53.5 42.8-642  pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

ECLIA 9.64 7.71-11.6 9.55 7.64-115 9.61 769-115  pg/dL 124 99.2-149 123 98.3-147 124 98.9-148 nmol/L
Tobramycin

EIA % % % pg/mL % % % pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

ECLIA 2.25 1.80-270 5.03 4.02-6.03 9.91 7.93-119  pg/mL 345 276 -4.14 772 6.18-9.26 15.2 12.2-183  pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

CLIA 1.31 1.05-1.57 2.26 1.81-271 3.14 251-377 ng/mL 2.01 1.61-2.41 3.47 2.78 - 4.16 4.82 3.86-578 nmol/L
Valproic Acid

EIA 37.0 296-444 78.2 62.5-93.8 120 96.0-144  pg/mL 256 205 - 307 542 433 - 650 832 665 - 998 pmol/L
Vancomycin

KIMS 6.17 4.48 - 7.86 19.5 15.6-23.4 313 250-375  pg/mL 4.26 3.09-543 134 10.7 - 16.1 21.6 17.3-259  pmol/L
Vitamin B12

ECLIA (Vitamin B1211) 267 201 - 334 486 389 - 583 715 572 - 858 pg/mL 197 148 - 247 359 287 - 431 527 422 - 633 pmol/L
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Acetaminophen

EIA (DRI)
Amikacin QMS
Carbamazepine

CEDIA
Gentamicin

CEDIA
Gentamicin

ams
N-Acetylprocainamide (NAPA)

CEDIA
Phenobarbital

CEDIA
Phenobarbital

KIMS
Phenytoin

CEDIA
Procainamide

CEDIA
Salicylate

Colorimetric (DRI)
Theophylline

CEDIA
Theophylline

KIMS (TMD)
Thyroid Uptake

CEDIA
Thyroid Uptake

EIA (DRI)
Thyroxine, Total (T4)

EIA (DRI)
Tobramycin

CEDIA
Tobramycin

EIA (TDM)
Valproic Acid

CEDIA
Vancomycin

KIMS (TDM)
Vancomycin

ams

ROCHE HITACHI/ MODULAR SYSTEMS

*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
% *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x
*x *x

> pg/mL
> pg/mL
> pg/mL
> pg/mL
> pg/mL
> pg/mL
> pg/mL
> pg/mL
> pg/mL
> pg/mL
** mg/dL
> pg/mL
> pg/mL
% %

% o

o pg/dL
. pg/mL
** pg/mL
** pg/mL
** pg/mL
** pg/mL

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

LIA28023A

** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** mmol/L
** pmol/L
** pmol/L
*x %

*x %

** nmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
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LIA28022A

ROCHE INTEGRA SYSTEMS
Acetaminophen

Enzymatic, Colorimetric
Amikacin

Fluorescence Polarization
Carbamazepine

Fluorescence Polarization
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Enzymatic, UV
Digoxin  KIMS
Gentamicin

Fluorescence Polarization
Lidocaine

Fluorescence Polarization
Lithium  Direct ISE
N-Acetylprocainamide (NAPA)

Fluorescence Polarization
Phenobarbital

Fluorescence Polarization
Phenytoin

Fluorescence Polarization
Primidone

Fluorescence Polarization
Procainamide

Fluorescence Polarization
Quinidine

Fluorescence Polarization
Salicylate

Enzymatic, Colorimetric
Theophylline

Fluorescence Polarization
Thyroid Uptake

Fluorescence Polarization
Thyroxine, Total (T4)

Fluorescence Polarization
Tobramycin

Fluorescence Polarization
Valproic Acid

Fluorescence Polarization
Vancomycin

Fluorescence Polarization

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

pg/mL
pg/mL
pg/mL

u/L
ng/mL

pg/mL

pg/mL
mEgq/L

pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
pg/mL
mg/dL
pg/mL
TBI
pg/dL
pg/mL
pg/mL

pg/mL

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

LIA28023A

** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pkat/L
** nmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** mmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** mmol/L
** pmol/L
** TBI

** nmol/L
** pmol/L
** pmol/L
** pmol/L
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SIEMENS ADVIA SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Chemiluminescence
Carbamazepine

Chemiluminescence
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Chemiluminescence
Cortisol  Chemiluminescence
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Optimized UV, IFCC (Activity)
DHEA-Sulfate

Chemiluminescence
Digoxin  Chemiluminescence
Estradiol

Ferritin ~ Chemiluminescence
Folate  Chemiluminescence
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Chemiluminescence
Gentamicin

Chemiluminescence
Homocysteine

Chemiluminescence
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence
Immunoglobulin E (IgE)

Chemiluminescence
Insulin Chemiluminescence
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence
Phenobarbital

Chemiluminescence
Phenytoin

Chemiluminescence
Progesterone

Chemiluminescence
Prolactin

Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence
Testosterone

Chemiluminescence
Theophylline

Chemiluminescence
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence (TSH3-UL)
Thyroid Uptake

Chemiluminescence
Thyroxine, Free (FT4)

Chemiluminescence
Thyroxine, Total (T4)

Chemiluminescence
Tobramycin

Chemiluminescence
Triiodothyronine, Free (FT3)

Chemiluminescence
Triiodothyronine, Total (T3)

Chemiluminescence
Valproic Acid

Chemiluminescence
Vancomycin

Chemiluminescence
Vitamin B12

Chemiluminescence

Chemiluminescence, Enhanced (eE2)

*%

*%

*%

461

*%

*%

65.1
0.78

69.4
136
4.63
6.52

1.32

*%

*%

*%

748

3.89

*%

*%

0.64

*%

*%

nz2

*%

0.18

*%

*%

1.1

*%

*%

1.78

0.94

*%

*%

223

352-571

52.1-78.1
0.61-0.95

50.0 - 88.8
10.9-16.3
3.17-6.10

5.21-7.82

1.06 - 1.59

5.98-8.98

3.11-4.67

0.35-0.93

6.06 - 9.10

56.5 - 85.9

0.14-0.21

0.86 - 1.37

1.07 -2.49

0.75-1.13

141 - 305

*%

*%

*%

212

*%

*%

202
201

268
150
146
52.9

451

*%

*%

*%

54.2

*%

*%

7.2

222

*%

*%

382

*%

13

*%

*%

1.81

*%

*%

431

*%

*%

430

16.0 - 26.4

162 - 242
1.60-2.41

215-322
120 - 180
10.5-18.7

42.3-635

361-5.41

434 -65.1

226-339

5.69 - 8.55

17.8 - 26.6

306 - 458

9.00-135

1.44-2.17

3.44-5.17

1.49-2.23

318 - 542

*%

*%

*%

373

*%

*%

322
3.07

514
309
222
96.3

8.05

*%

*%

*%

94.9

526

*%

*%

15.4

36.4

*%

*%

583

*%

*%

*%

3.68

*%

*%

3.05

*%

*%

649

299-448

258 - 387
2.45 - 3.68

411-617
247 - 370
16.4->24.0

77.0-116

6.44 - 9.66

75.9-114

42.1-63.1

10.9-19.9

29.1-437

466 - 700

16.2-24.3

295-4.42

8.03-121

244 - 3.66

493 - 805

ng/mL
pg/mL

ng/mL
pg/dL

ng/mL
u/L

pg/dL
ng/mL

pg/mL

ng/mL

ng/mL
mlU/mL
pg/mL

pmol/L
mlU/mL

1U/mL
plu/mL

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

plu/mL

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

pg/mL

*%

*%

*%

127

*%

*%

1.76
1.00

255
136
105
6.52

271

*%

*%

*%

51.9

3.89

*%

*%

0.33

*%

*%

247

*%

0.18

*%

*%

14.3

*%

*%

213

1.44

*%

*%

165

97.1-157

1.41-212
0.78-1.22

184 - 326
10.9-16.3
7.18-138

5.21-7.82

222-332

416-623

3.11-4.67

1.11-2.95

0.26 - 0.40

1.96 - 2.98

0.14-0.21

11.1-176

1.64 - 3.82

1.16-1.73

104 - 225

*%

*%

*%

585

*%

*%

5.47
257

985
150
33.0
52.9

944

*%

*%

*%

377

*%

*%

226

0.97

*%

*%

*%

1n3

*%

*%

232

*%

*%

6.61

*%

*%

317

442 -727

4.38 - 6.57
2.05-3.08

788 - 1182
120 - 180
238-423
42.3-635

755-113

301 - 452

226-339

18.1-27.2

0.77-1.16

9.00-135

18.5-28.0

529-7.93

229-343

235 - 400

** 1U/mL
** pmol/L
* Hg/L
1030 824-1236  nmol/L
** Hg/L
** pkat/L
8.73 6.98-105 pmol/L
3.93 3.14-471 nmol/L

1888  1510-2265 pmol/L
309 247 - 370 Hg/L
50.3 37.1->544 nmol/L

96.3 77.0-116 UL

169  135-20.2  pmol/L
*x pmol/L
** 1U/L

** kIU/L
659 527-791  pmol/L

526  42.1-63.1 1U/L

** pmol/L
** pmol/L
49.0 347-633 nmol/L
1.58 1.27-1.90  nmol/L
. ng/L
- g/l
20.2 16.2-243  nmol/L
** pmol/L

203  162-243 mlU/L

** mlU/L
*x %
47.4 37.9-56.9 pmol/L
** nmol/L
** pmol/L
15.4 12.3-185  pmol/L
468  3.75-562 nmol/L
** pmol/L
** pmol/L
479 364 - 594 pmol/L
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SIEMENS ATELLICA SYSTEMS
Acetaminophen

p-Aminophenol (Acet) 128 10.2-153 694  555-832 126 101-151  pg/mL 844  67.5-101 459 367 - 551 832 665-998  pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Chemiluminescence 12.2 9.72-146 82.5 66.0 - 99.0 153 122 -184 ng/mL 10.0 8.03-12.0 68.1 54.5-81.8 126 101 - 152 1U/mL
Carbamazepine

PETINIA (Carb) 332 266-3.98 914  731-110 14.9 11.9-179  pg/mL 14.1 11.2-16.9 387 309-464 630 504-756  pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Chemiluminescence <2.00 8.15 6.52-9.77 15.7 125-18.8 ng/mL <2.00 8.15 6.52-9.77 15.7 125-18.8 pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 1.80 1.02-2.58 14.7 1.8-17.7 26.3 21.1-31.6  ng/mL 1.80 1.02-2.58 14.7 11.8-17.7 26.3 21.1-31.6 pg/L
Digoxin  Chemiluminescence (Dig) 0.79 0.63 - 0.95 1.99 1.60 - 2.39 3.12 249-374 ng/mL 1.01 0.81-1.22 255 2.04-3.07 3.99 3.19-479  nmol/L
Estradiol

Chemiluminescence (eE2) 755  56.2-947 278 222-333 538 431-646  pg/mL 21 206 - 348 1019 816-1223 1976  1581-2372  pmol/L
Ferritin ~ Chemiluminescence (Fer) 15 7.56 -15.3 134 106 - 163 261 190 - 332 ng/mL 15 7.56 - 153 134 106 - 163 261 190 - 332 pg/L
Folate Chemiluminescence (Fol) 441 3.53-5.29 10.9 8.75-13.1 14.8 11.8-17.7  ng/mL 9.99 7.99-12.0 248 19.8-29.7 334 26.7 - 40.1 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Chemiluminescence 5.72 423-7.21 49.0 39.2-58.8 94.2 754-113  mlU/mL 5.72 423-7.21 49.0 39.2-58.8 94.2 75.4-113 /L
Gentamicin

PETINIA (Gent) 118 057-1.78 406  3.25-487 7.07 565-848 pg/mL 247 120-373 850  6.80-10.2 148  11.8-17.8  pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence (ThCG) 460  262-657 253 195-31.0 280 200-360 mlU/mL 460  262-657 253  195-31.0 280 200 - 360 1U/L
Lithium  Colorimetric (LITH_2) 0.85 0.68 - 1.02 1.31 1.05 - 1.57 1.77 142-212  mEg/L 0.85 0.68 - 1.02 1.31 1.05-1.57 177 1.42-212  mmol/L
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence 3n 2.79-4.63 280 21.6-345 524 404 -644 mlU/mL 3n 2.79-4.63 280 21.6-345 524 40.4 - 64.4 1U/L
Phenobarbital

PETINIA (Phnb) 180  144-216 380  30.4-456 589  47.1-707  pg/mL 776  62.1-93.1 164 131-196 254 203-304  pmol/L
Phenytoin

PETINIA (Phny) 6.85  5.48-8.22 16.1 12.9-193 254 203-304 pg/mL 212 217-326 639  51.1-766 100 80.4-121  pmol/L
Prolactin

Chemiluminescence (PRL) 157 6.06 - 9.09 21.8 17.4-26.1 36.8 295-442 ng/mL 0.33 0.26 - 0.40 0.95 0.76 - 1.14 1.60 1.28-1.92  nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence 053  0.42-0.63 2.82 2.25-3.38 247 19.7-296  ng/mL 053  0.42-0.63 282 225-338 247 197-296 ug/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Salicylate

Enzymatic (Sal) 6.44 5.15-7.73 309 24.7-31.1 55.3 442-66.3 mg/dL 0.47 0.37 - 0.56 224 1.79-268 4.00 320-480 mmol/L
Theophylline

PETINIA (Theo) 508  4.06-6.09 129 10.3-15.5 20.6 16.5-247  pg/mL 282  225-338 76  57.3-859 14 91.4-137  pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence (TSH3-UL) 0.22 0.18-0.27 143 11.4-171 217 222-333 plu/mL 0.22 0.18-0.27 14.3 11.4-17.1 21.7 22.2-333 mlU/L
Thyroxine, Free (FT4)

Chemiluminescence 1.05 0.84-1.27 1.45 1.16-1.74 278 2.22-334  ng/dL 13.6 10.8-16.3 18.7 149-224 358 286-429 pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

Chemiluminescence 12.0 9.41-145 12.5 9.96 - 14.9 12.8 10.2-154  pg/dL 154 121-187 160 128-192 165 132-198 nmol/L
Tobramycin

PETINIA (Tob) 096 075-1.17 324  259-389 538  430-646 pg/mL 205  1.60-250 693  554-832 15 921-138 pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

Chemiluminescence 1.87 1.50-2.24 4.48 3.58-5.38 1.4 9.16-137  pg/mL 2.87 2.30 - 3.45 6.88 5.51-8.26 176 141-211  pmol/L
Valproic Acid

PETINIA (VPA) 381 305-457 78.8 63.0 - 94.5 115 91.8-138  pg/mL 264 211-317 546 437 - 655 795 636-954  pmol/L
Vancomycin

PETINIA (Vanc) 669  535-8.03 19.6 15.7-235 320  256-384 pg/mlL 462  3.69-554 135  10.8-16.2 221 17.7-265  pmol/L
Vitamin B12

Chemiluminescence (VB12) 216 155 - 277 445 356 - 534 687 550-825  pg/mL 160 115 - 205 328 263 -394 507 406-608  pmol/L
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SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
Acetaminophen

p-Aminophenol (ACTM) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Carbamazepine

PETINIA (CBRM) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

EIA (MMB/LMMB) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition, Enzymatic (MBI) ** ** ** U/L ** ** ** pkat/L
Digoxin  Magnetic Particles EIA (DGNA) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Ferritin  EIA (FERR) 18.2 146-219 193 155 - 232 359 287 - 430 ng/mL 18.2 146-219 193 155 - 232 359 287 - 430 ug/L
Folate  LOCI™ (FOLA) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Gentamicin

PETINIA (GENT) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

EIA (HCG/LHCG) ** ** ** miU/mL ** ** ** UL
Lidocaine

PETINIA (LIDO) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Lithium  Colorimetric (LI) ** ** ** mEgq/L ** ** ** mmol/L
N-acetylprocainamide (NAPA)

PETINIA ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital

PETINIA (PHNO) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenytoin

PETINIA (PTN) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Procainamide

PETINIA (PROC) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

EIA (TPSA) 055  0.44-0.66 288  230-345 283  226-340 ng/mL 055  0.44-0.66 288  230-345 283 226-340 Hg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

EIA (FPSA) 0.085 0.064 - 0.106 089  0.71-1.06 2.15 172-258  ng/mL 0.09  0.064 - 0.106 089  071-1.06 215 172-258 ug/L
Salicylate

Colorimetric (SAL) ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Theophylline

PETINIA (THEQ) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

EIA PN PR PR ulU/mlL PN e *x mlU/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

LOCI™ (TSHL) 0.20 0.16 - 0.24 1.9 9.53-143 252 20.1-30.2 plU/mL 0.20 0.16 - 0.24 1.9 9.53-143 252 20.1-30.2 mlU/L
Thyroid Uptake

EIA (TU) *% *% *% % *% *% *% %
Thyroxine, Free (FT4)

EIA *x o o ng/dL *x o *x pmol/L
Thyroxine, Free (FT4)

LOCI™ (FT4L) 1.25 1.00 - 1.50 1.87 1.50-2.24 4.22 337-506 ng/dL 16.1 129-193 241 19.2-289 54.3 43.4 - 65.1 pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

EIA *x *x *x pg/dL *x *x *x nmol/L
Tobramycin

PETINIA (TOBR) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

Locim™ 088 <0.50-1.26 372 2.97 - 4.46 1.1 8.90-134  pg/mL 135 <077-1.93 571 457 -6.85 171 137-205  pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

LocI™ %% *% *% ng/mL %% *% *% nmol/L
Valproic Acid

EIA (VALP) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Vancomycin

PETINIA (VANC) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Vitamin B12

LOCI™ (VB12) 282 225 - 338 483 387 - 580 723 578-867  pg/mL 208 166 - 249 357 285 - 428 533 426-640  pmol/L
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SIEMENS DIMENSION VISTA SYSTEMS
Acetaminophen

p-Aminophenol (ACTM) 287  23.0-345 95.8 76.7- 115 161 129-193  pg/mL 190 152 - 228 634 507 - 761 1066  853-1279  pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)

LocI™ 1.4 9.10-137 784 62.7 - 94.1 147 18-177 ng/mL 9.40 752-11.3 64.8 51.8-71.7 122 97.5- 146 1U/mL
Carbamazepine

PETINIA (CBRM) 3.37 2.69 - 4.04 9.40 7.52-113 15.1 121-18.2  pg/mL 14.3 11.4-171 39.8 31.8-47.7 64.1 51.3-76.9  pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

LocI™ 071 0.57 - 0.85 7.88 6.30 - 9.46 15.1 121-18.2  ng/mL 0.71 0.57 - 0.85 7.88 6.30 - 9.46 15.1 121-18.2 pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

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

LOCI™ (MMB) 217 1.60-2.74 12.8 10.3-15.4 235 18.8-28.2 ng/mL 217 1.60 - 2.74 12.8 10.3-154 235 18.8-28.2 pg/L
Digoxin  LOCI™ (DIGXN) 0.51 0.41-0.61 1.61 1.29-1.93 279 223-335 ng/mL 0.65 0.52-0.78 2.06 1.65-2.47 357 2.86-429 nmol/L
Estradiol

LOC|TM (EZ) ** *% *% pg/mL ** *% *% mel/L
Ferritin ~ LOCI™ (FERR) 12.8 10.3-15.4 168 134 - 201 323 258 - 387 ng/mL 12.8 10.3-15.4 168 134 - 201 323 258 - 387 pg/L
Folate LOCI™ (FOL) 115 <050-1.90 3.68 2.76 - 459 7.64 6.11-9.17  ng/mL 260 <1.13-431 8.33 6.25-10.4 17.3 13.9-20.8 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Locm 448  358-538 364  29.1-437 689  55.1-827 mlU/mL 448  358-5.38 364  29.1-437 689  55.1-827 1U/L
Gentamicin

PETINIA (GENT) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Homocysteine

Nephelometric (HCYS) ** ** ** pmol/L ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

LOCI™ (BHCG) 613  490-7.35 45.8 36.7 - 55.0 585 468 -703  mlU/mL 613 490-7.35 458  36.7-55.0 585 468 - 703 1U/L
Immunoglobulin E (IgE)

Nephelometric (IGE) ** ** ** 1U/mL ** ** *x kIu/L
Lidocaine

PETINIA (LIDO) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Lithium  Colorimetric (LITH) 0.82 0.66 - 0.98 1.31 1.04-157 1.78 1.42-214 mEg/L 0.82 0.66 - 0.98 1.31 1.04-157 1.78 1.42-214  mmol/L
Luteinizing Hormone (LH)

Locm™ 506  4.05-6.07 366  29.3-439 67.3  538-80.7 mlU/mL 506  4.05-6.07 366  29.3-439 67.3  53.8-80.7 UL
N-acetylprocainamide (NAPA)

PETINIA ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital

PETINIA (PHNO) 134 105-16.2 386  30.9-463 615  492-738 pg/mL 576  453-69.9 166 133 - 200 265 212-318  pmol/L
Phenytoin

PETINIA (PTN) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Procainamide

PETINIA (PROC) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Progesterone

LOCI™ (PROG) 071 0.51-0.90 6.44 5.15-7.73 124 9.93-149 ng/mL 225 1.62-2.88 205 16.4 - 24.6 395 316-473 nmol/L
Prolactin

LOCI™ (PRL) 7.99 6.39-9.59 212 21.7-326 46.3 37.1-556 ng/mL 0.35 0.28 - 0.42 1.18 0.95-1.42 2.02 1.61-242  nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

LOCI™ (TPSA) 0.60  048-0.72 306  245-367 320  256-384 ng/mL 060 048-0.72 306  245-367 320 256-384 Hg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

LOCI™ (FPSA) 0.075  0.060 - 0.090 1.07 0.86 - 1.28 2.51 2.01-301 ng/mL 0.075  0.060 - 0.090 107 086-1.28 251 201-3.01 Hg/L
Salicylate

Colorimetric (SAL) 1.26 5.81-8.71 33.4 26.7-40.0 59.1 473-709 mg/dL 0.53 0.42-0.63 242 1.93-2.90 4.28 342-513 mmol/L
Testosterone

LOCI™ (TTST) 334 26.7-40.0 289 231- 347 504 403 - 604 ng/dL 1.16 0.93-1.39 10.0 8.02-120 175 14.0-21.0 nmol/L
Theophylline

PETINIA (THEQ) 570  456-6.84 15.0 120-179 236 18.9-283  pg/mL 316  253-380 830  66.4-99.6 131 105-157  pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

LociI™ 0.18 0.15-0.22 1.9 9.52-143 255 20.4-30.6 plu/mL 0.18 0.15-0.22 1.9 9.52-143 255 20.4-30.6 mlU/L
Thyroid Uptake

EMIT (TU) *% *% *% % *% *% *% %
Thyroxine, Free (FT4)

Loci™ 127 1.02-1.53 1.84 1.47-2.21 3.82 3.05-458 ng/dL 16.4 13.1-197 237 18.9-284 49.1 39.3-589  pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

EIA *x *x *x pg/dL *x *x *x nmol/L
Tobramycin

PETINIA (TOBR) 075 053-0.98 314 251-377 532 425-6.38 pg/mL 1.61 1.13-2.09 671  5.37-8.06 14  910-136 pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

LocI™ 075 <0.50-1.04 3.58 2.86 - 4.30 104 833-125 pg/mL 115 <0.77-1.60 5.50 4.40 - 6.60 16.0 12.8-19.2  pmol/L
Valproic Acid

PETINIA (VALP) 389  31.1-467 814  65.1-976 126 101->150  pg/mL 210 216 - 324 564 451 - 677 876  700->1040 pmol/L
Vancomycin

PETINIA (VANC) 723 578-868 20.1 16.1-24.1 324 259-389  pg/mL 499  399-599 138 11.1-166 224  179-268  pmol/L
Vitamin B12

LOCI™ (VB12) 242 193 - 290 440 352 - 528 668 534-801  pg/mL 178 143- 214 325 260 - 390 493 394-591  pmol/L
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SIEMENS IMMULITE SYSTEMS
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Chemiluminescence (AF)
Carbamazepine

Chemiluminescence
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Chemiluminescence (CEA)
Cortisol  Chemiluminescence
DHEA-Sulfate

Chemiluminescence
Digoxin  Chemiluminescence
Estradiol

Chemiluminescence
Ferritin ~ Chemiluminescence
Folate  Chemiluminescence
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Chemiluminescence
Homocysteine

Chemiluminescence
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Human Growth Hormone (hGH)

Chemiluminescence
Immunoglobulin E (IgE)

Chemiluminescence
Insulin ~ Chemiluminescence
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence
Phenobarbital

Chemiluminescence
Phenytoin

Chemiluminescence
Progesterone

Chemiluminescence
Prolactin

Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence (fPS)
Testosterone

Chemiluminescence
Theophylline

Chemiluminescence
Thyroglobulin

Chemiluminescence
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
Chemiluminescence (Rapid)
Thyroid Uptake
Chemiluminescence
Thyroxine, Free (FT4)
Chemiluminescence
Thyroxine, Total (T4)
Chemiluminescence
Triiodothyronine, Free (FT3)
Chemiluminescence
Triiodothyronine, Total (T3)
Chemiluminescence
Valproic Acid
Chemiluminescence
Vitamin B12
Chemiluminescence

Chemiluminescence (STAT/Turbo)

Chemiluminescence (3rd Gen.)

*%

*%

1.01

*%

*%

*%
*%
*%
*%
*%

*%

*%

*%

*%

x|

*%

*%

*%

*%

*%

0.40

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

0.65-1.37

2.56 - 6.27

0.32-0.48

%
%
11.6
%
%
%
%
%
%
*%
%
*%
%
%

*%

17.6

*x
*x
*x
*x
*x

265
*x
*x
*x
*x
*x
*x
*x
*x
*x
*x
*x
*x

*%

9.31-140

8.34-26.8

212-3.18

%
%
228
%
%
%
%
%
%
*%
%
*%
%
%

*%

232

%
*%
%
*%
*%

19.6
*%
*%
%
%
%
%
%
%
%
%%
%%
%%

*%

18.2-274

17.7-28.8

15.7-235

ng/mL
pg/mL

ng/mL
pg/dL

pg/dL
ng/mL

pg/mL
ng/mL
ng/mL
mlU/mL
pmol/L
mlU/mL
mU/mL
ng/mL

1U/mL
plU/mL

mU/mL
pg/mL
pg/mL
ng/mL
ng/mL
ng/mL
ng/mL
ng/dL
pg/mL
ng/mL
plU/mL
plU/mL
%
ng/dL
pg/dL
pg/mL
ng/mL
Hg/mL

pg/mL

*%

*%

1.01

*%

*%

*%
*%
*%
*%
*%
*%
*%
*%

*%

*%

30.6

*%

*%

*%

*%

*%

0.40

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

0.65-1.37 116 931-140
%
%
%
%
%
%
*%
*%
*%
%
%
*%
17.8-435 122 57.9 - 186
%
%
*%
*%
*%
0.32-0.48 265 212-3.18

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

*%

** 1U/mL
e pmol/L

28 182-274 gl

** nmol/L
** pmol/L
** nmol/L
** pmol/L
** pg/L
** nmol/L
** U/L
** pmol/L
** UL
** UL
= Hg/L
** kIU/L
161 123 - 200 pmol/L
** U/L
** pmol/L
** pmol/L
** nmol/L
** nmol/L

196 157-235  pg/L

e Hg/L
** nmol/L
** pmol/L
= Hg/L
** mlU/L
** mlU/L
*x %
** pmol/L
** nmol/L
** pmol/L
** nmol/L
** pmol/L
** pmol/L

34



LIA28021
L1A28022
L1A28023

g 2028-02-29

thermo
scientific

MAS® Liquimmune®

A

For Insert updates go to:

Liouip Assavep Immunoassay ConTRoL

www.thermofisher.com/diagnostics

LIA28021A

& [

LIA28022A

LIA28023A

& [r] [x] [r] [u]

[st]

LIA28021A LIA28022A LIA28023A

& [®] [x] [®] [ [] [U]

SIEMENS STRATUS CS
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

FEIA (CK-MB) **
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)
FEIA **
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THERMO FISHER SCIENTIFIC INDIKO BASIC SYSTEMS
Acetaminophen

EIA (DRI) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Amikacin

ams % % % pg/mL % % *x% pmol/L
Carbamazepine

CEDIA *% *% *% pg/mL *% *% *% pmol/L
Digoxin  Microparticles (1669) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Gentamicin

ams % *% *% pg/mL % *% *x% pmol/L
Lithium  Spectrophotometric (Infinity™) ** ** ** mEg/L ** ** ** mmol/L
Phenytoin

CEDIA *% *% % pg/mlL *% *% *% pmol/L
Theophylline

CEDIA *% *% % pg/mL *% % % pmol/L
Tobramycin

ams % ** ** pg/mL % ** *x% pmol/L
Tricyclic Antidepressants (TCA)

EIA (DRI) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Valproic Acid

CEDIA *% *% *% pg/mL *% *% *% pmol/L
Vancomycin

ams % *% *% pg/mL % *% ** pmol/L
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TOSOH AIA SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

EIA 10.9 7.60-14.2 72.9 51.0- 948 133 93.0-173  ng/mL 9.00 6.28-11.7 60.2 42.1-783 110 76.8 - 143 1U/mL
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

1.70 1.20-2.20 15.2 106-19.8 21.2 19.0-354 ng/mL 1.70 1.20-2.20 15.2 106-19.8 212 19.0- 354 pg/L

Cortisol  EIA 480 3.40-6.20 19.8 139-25.7 350  245-455  pg/dL 132 938-171 546 384 - 709 966  676-1255 nmol/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

EIA 230  1.60-3.00 15.3 10.7-19.9 21.8 195-36.1  ng/mL 230  1.60-3.00 153 10.7-199 278  195-36.1 ug/L
DHEA-Sulfate

EIA 71.3 54.1-101 233 163 - 303 395 276 - 513 pg/dL 2.10 147-272 6.32 4.42-821 10.7 748-139  pmol/L
Estradiol

EIA (E2) 159 111- 207 385 270 - 501 735 514-955  pg/mL 584 409 - 760 1413 989-1837 2696  1888-3505 pmol/L
Estradiol

EIA (hsE2) 543  38.0-706 177 124 - 230 308 215-400  pg/mL 199 139 - 259 651 455 - 846 1129 790-1468  pmol/L
Ferritin ~ EIA 105 7.40-13.7 136 95.4-177 266 186 - 346 ng/mL 10.5 7.40-13.7 136 95.4-177 266 186 - 346 pg/L
Folate EIA 473 3.31-6.15 14.6 10.2-18.9 >20.0 ng/mL 10.7 7.50-13.9 330 23.1->453 >45.3 nmol/L

Follicle Stimulating Hormone (FSH)
EIA 570  4.00-7.40 435 30.5 - 56.6 80.5 56.4-105 mlU/mL 570 4.00-7.40 435  305-56.6 80.5 56.4 - 105 1U/L
Homocysteine

EIA 8.00 5.60-104 18.2 127-23.7 218 195-36.1 pmol/L 8.00 5.60-104 18.2 127-23.7 218 19.5-36.1 pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

EIA 6.20 4.30-8.10 45.7 32.0-59.4 >400 mlU/mL 6.20 430-8.10 45.7 32.0-59.4 >400 1U/L
Human Growth Hormone (hGH)

EIA 2.55 1.79-332 14.8 10.4-19.2 241 16.8-31.3  ng/mL 255 1.79-3.32 14.8 104-19.2 241 16.8-31.3 pg/L
Immunoglobulin E (IgE)

EIA 349 244-454 170 119-221 303 212 - 3% 1U/mL 349 244-454 170 19-221 303 212 -394 kIu/L
Insulin  EIA 7.60 5.30 - 9.90 63.2 442 -822 13 79.4-147  plU/mL 52.8 36.8 - 68.8 439 307 -571 788 551-1024  pmol/L
Luteinizing Hormone (LH)

EIA (LH I1) 3.80 2.70 - 4.90 213 19.1-355 49.9 349-649 mlU/mL 3.80 2.70 - 4.90 213 19.1-355 49.9 34.9-649 1U/L
Progesterone

EIA (PR-2) 0.53 0.37-0.69 8.45 5.92-11.0 154 10.8-200 ng/mL 1.69 1.18-219 26.9 18.8-349 48.9 342-636 nmol/L
Progesterone

EIA (PR-3) 0.76 0.53-0.99 1.6 8.09-15.0 20.2 141-263 ng/mL 242 1.69-3.15 36.7 25.7-478 64.2 449-835 nmol/L
Prolactin

EIA 8.20 5.70-10.7 243 17.0-316 39.0 21.3-50.7  ng/mL 0.36 0.25-0.47 1.06 0.74-1.37 1.70 1.19-2.21 nmol/L

Prostate Specific Antigen (PSA)
055  0.39-072 2.66 1.86 - 3.46 258 18.0-335  ng/mL 055  0.39-0.72 266  1.86-3.46 258  18.0-335 g/l

Testosterone
EIA 99.7 69.8 - 130 679 475 - 882 1374 962 -1787  ng/dL 3.46 242-450 235 16.5 - 30.6 477 334-620 nmol/L

Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
EIA 0.58 0.41-0.75 15.5 10.9-20.2 29.6 20.7-385 plu/mL 0.58 0.41-0.75 15.5 10.9-20.2 29.6 20.7 - 385 miU/L

Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

EIA (3G) 0.62 0.43-0.81 15.0 105-19.6 28.9 20.2-375 plu/mL 0.62 0.43-0.81 15.0 10.5-19.6 289 20.2-315 mlU/L
Thyroid Uptake

EIA 19.8 139-257 325 22.8-423 508  35.6->60.0 % 19.8 139-257 325 22.8-423 508 35.6->60.0 %
Thyroxine, Free (FT4)

EIA 1.21 0.85-1.57 2.10 147-273 423 296-550 ng/dL 15.6 10.9-20.2 27.0 18.9-35.1 54.4 38.1-708  pmol/L
Thyroxine, Total (T4)

EIA 8.30 5.80-10.8 8.50 6.00-11.1 8.60 6.00-11.2  pg/dL 107 746 -139 109 77.2-143 m 77.2-144  nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

EIA (iFT3) 2.15 1.51-2.80 7.31 5.12-9.50 233 16.3->250 pg/mL 3.30 2.32-4.30 1.2 7.86 - 14.6 358 25.0->384 pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

EIA 0.74 0.52 - 0.96 1.61 1.13-2.09 2.69 1.88-3.50 ng/mL 1.14 0.80-1.47 247 1.74-3.21 413 2.89-538  nmol/L
Vitamin B12

EIA 370 259 - 481 730 511-949 1108 776-1440  pg/mL 273 191 - 355 539 377 -1700 817 573-1062  pmol/L
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Aeroset®, Architect®, AxXSYM®, Reg. TM: Abbott Laboratories, Inc. Abbott Park, IL.

AU Series®, Access®, DxI®, Synchron® UniCel DXC®, Reg. TM: Beckman Coulter, Brea, CA.

Vidas®, Reg. TM: bioMérieux, Inc. Durham, NC.

VITROS®, ECi®, Reg, TM: Ortho-Clinical Diagnostics, Rochester, NY.

Cobas®, Elecsys®, Hitachi®, Integra®, Reg, TM: Roche Diagnostics, Inc. Indianapolis, IN.

BNII®, proSPEC®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, GmbH. Marburg, Germany.

Centaur®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Tarrytown, NY.

Dimension®, Vista®, EMIT®, Stratus CS®, Viva®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Glasgow, DE.
Immulite®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Los Angeles, CA.

AIA Series®, NexIA®, Reg. TM: Tosoh Medics, Inc, S.San Francisco, CA.

**  Data not available. If interested in participating in our value assignment process, please fax

or email your contact information to our Value Assignment group at 510-771-1539, or

mgc-va@thermofisher.com.

Keine Daten verfiigbar. Wenn Sie an unserem Wertzuweisungsprozess teilnehmen machten,

senden Sie 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

o0 e-mail le proprie informazioni di contatto al gruppo Value assignment al numero 510-771-1539

o all'indirizzo mgc-va@thermofisher.com.

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

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

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

Data er ikke tilgeengelige. Hvis du er interesseret i at deltage i vores 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 bentin 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 sdhkopostilla yhteystietosi Value Assignment -osastollemme numeroon 510 771 1539

tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.

** Aevumdpyouv SiaBéotpa Sedopéva. Edv evdiagépeote va ouppeTdoxete otn dladikaoia kaBoplopoU TPV ou

epappoloupe, oteilte gag i email e Tig Mnpogopieg emkowwviag 6ag oy opdda Kabopiopol Tpav e

taipeia pag oto TA. 510-771-1539 1 ot StebBuvon mgc-va@thermofisher.com.

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

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

henholdvis 510-771-1539 og mgc-va@thermofisher.com.

** Dane nie s dostepne. W razie zainteresowania udziatem w naszym procesie przypisywania wartosci nalezy przestac

swoje dane kontaktowe do naszej grupy ds. przypisywania wartosci faksem pod numer 510-771-1539 lub poczta

elektroniczn na adres mgc-va@thermofisher.com.

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

as suas informacdes de contacto para o nosso grupo de atribuicdo de valores por fax, através do

namero 510-771-1539, ou por e-mail, para o endere¢o mgc-va@thermofisher.com.

**  JlaHHble 0TCYTCTBYHT. ECNM BbI XOTUTE NPUHATD YuacTye B NpoLieAype onpe/eneHia YUCnoBbIX napaMeTpos,

0061141 Te BALUM KOHTAKTHble AAHHbIE HaLLeld rpynne CNeLuanucToB no onpezeneHulio YACTOBbIX NapamMeTpoB

no hakcy 510-771-1539 unu anekTpoHHoii noute mgc-va@thermofisher.com.

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

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

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

** Veri mevcut degil. Deger atama siirecimize katilmak istiyorsaniz liitfen letigim bilgilerinizi 510-771-1539 numarali
telefona faks gondererek veya mgc-va@thermofisher.com adresine e-posta gondererek Deger Atama grubumuzailetin.

o REREERIRE. MREHBSSRNNBERRE, BEERURFHEREEHERRS
RBIFATIWE /A, EESH 510-771-1539, K EHMEZE mgc-va@thermofisher.com,

»  CHBIRBNBWT =TT, BFHENE 7O ANSNEFLEI NI HEIE. Y10
BRFMEAEEY T —TXTRERDEREBEREFax (510-771-1539) KfclFEFX—/L

(mgc-va@thermofisher.com) (€ TZEHE 23 W,
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If you have any questions concerning this notification, in the USA please contact the Technical Support Department at 800-232-3342 or 510-979-5417. Outside the USA,
please contact your local Subsidiary or Distributor.

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

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

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

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

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

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

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

lia omoteadnmote pwToelC avapopika pe Ty mapovoa sidomoinan, evidg H.M.A., emkowwviote pe 1o Tunpa Tevikig umooTrpi§ng otov apiBud 800-232-3342 1 510-979-5417. Extdg H.M.A., emkowwvrote e
™V TOTIKK 0a¢ Ouyatpikr 1} Tov TomIKG 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 Bonpochbl 0THOCUTENbHO 3T0r0 yBefomnenus, B CLUA obpawaiitect B fenapTameHT TexHUueckoil nopaepxku no tenedoxy 800-232-3342 unm 510-979-5417. 3a npepenamu CLIA
obpalLaiiTecb B MECTHYI0 0YEPHI0I0 KOMNAHWIO UW K AUCTPUObLIOTOPY.

Om du har nagra fragor om den héar informationen och befinner dig i USA kan du kontakta var avdelning for teknisk support pé telefonnummer +1 800-232-3342 eller +1 510-
979-5417. Utanfor USA kan du kontakta ditt lokala avdelningskontor eller en distributor.

Bu bildirime dair herhangi bir sorunuz varsa, ABD'de liitfen 800-232-3342 veya 510-979-5417 numarali Teknik Destek Departmant ile iletisim kurun. ABD'nin diginda, liitfen yerel Bayi veya Dagitici ile iletisim
kurun.
MREFEMXFUBEMNEM, EXEER, HEKFR 800-232-3342  510-979-54117 HAZEI T, EEELSMEIK, ERRELHBNSATREHE.

ABHICEATZEBNELRICOWTIE KBRS IEREEEICTT 7 =)L 7R— M EBPT (800-232-3342F 12 (510-979-5417) £ THMNE L E LIV KEADBEIF. SO TSt
FRIREBEFTEMWEOELE W,

USA China New Zealand Switzerland & Austria

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

& +61 1800333110 @& +33 140866520 & +4723250433 & +44 1442 868 940
cdd.asia.info@thermofisher.com cdx.frinfo@thermofisher.com info.nordic.cdd@thermofisher.com cdx.uk.info@thermofisher.com
Australia Germany South Africa

& +61 1800333110 @ +490800-40 40 771 & +27117926790

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

Canada Japan Spain, Portugal & Italy

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

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

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

il

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

46500 Kato Road C € 0197 Neuendorfstrasse 25
Fremont, CA 94538 USA 16761 Hennigsdorf, Germany
1S0 13485 Certified Company Tel: +49 (0) 800 404 077 12
www.thermofisher.com/diagnostics Fax: +49 (0) 800 404 077 13
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