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MAS® T-Marker

Liouip Assavep Tumor Marker ConTRoOL

INTENDED USE

MAS® T-Marker is intended for use in the clinical laboratory as a quantitative control for
monitoring test procedures used to assay human serum for tumor markers. Include T-Marker
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

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

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

DANGER: T-Marker contains <0.2% bovine serum albumin (BSA).
H317 - May cause allergic skin reaction.
H334 - May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.

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

STorAGE AND STABILITY

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

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.

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

Limitations OF PRoCEDURE
Tumor Markers included in the control are AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA 27-29, CA 72-4,
Calcitonin, CEA, B-hCG, PAP, PSA and Thyroglobulin.

The following constituents are also weighed into T-Marker. However, no claim is made for
expected values nor the stability of these constituents: NSE, ACTH and Cyfra 21-1.

Compatibility of T-Marker 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.

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

TUM-101 T-Marker, Level 1 6x3mL
TUM-202 T-Marker, Level 2 6x3mL
TUM-303 T-Marker, Level 3 6x3mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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MAS® T-Marker

Frissice ANALYSIERTE KonTROLLE MiT TUMORMARKIERUNGEN

INDIKATION

Die MAS® T-Marker Kontrolle ist eine quantitative Kontrolle zur Uberwachung von
Testverfahren zur Bestimmung von Tumor-Markern in Humanserum. Sie ist fiir die
Verwendung in klinisch-chemischen Laboratorien bestimmt. Die T-Marker Kontrolle kann zur
Bestimmung eines oder mehrerer der aufgelisteten Analyte in Serumproben herangezogen
werden. Fiir jedes der angegebenen Systeme sind Zielwerte vorhanden. Der Anwender kann
seine Ergebnisse mit den Zielwerten vergleichen und damit eine konstante Performance von
Reagenz und Analysensystem sicherstellen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die T-Marker Kontrolle ist eine fliissige, stabile Kontrolle, die aus Humanserum gewonnen
wird. Analytkonzentrationen werden mittels verschiedener Reinchemikalien und Préparaten
aus menschlichem Gewebe oder Korperfliissigkeiten festgelegt. Konservierungs- und
Stabilisierungsmittel sind zur Aufrechterhaltung der Produktintegritét beigefiigt.

VORSICHT: Die T-Marker wird aus Humanmaterial gewonnen. Die aus Material humanen
Ursprungs abgeleiteten Kontrollkomponenten sind unter Zuhilfenahme FDA-zugelassener
Methoden getestet und in Bezug auf Hepatitis-B-Oberflichenantigen (HBsAg), Hepatitis-C
(HCV) sowie HIV-1 und HIV-2 als nichtreaktiv befunden worden. Keine Testmethode
kann jedoch eine hundertprozentige Gewahrleistung bieten, dass aus Humanmaterial
gewonnene Substanzen keine infektiosen Agenzien enthalten. Diese Kontrollsubstanz muss
in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen des Handbuchs Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories (2009) der Centers for Disease Control/US-amerikanischen
Bundesgesundheitshehdrde (National Institutes of Health) gehandhabt werden.

VORSICHT: Die Verpackung dieses Produkts enthilt trockenes Naturgummi.

GEFAHR: T-Marker enthilt <0,2 % Rinderserumalbumin (BSA).

H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

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

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

LAGERUNG UND STABILITAT

Ungedffnete Flaschchen der T-Marker Kontrolle sind bei einer Lagerung von 2-8°C 90 Tage
haltbar. Wenn ein Fldschchen gedffnet wurde, bleibt die Kontrolle 30 Tage stabil, sofern sie
festverschlossen bei 2-8°C gelagert wird. Das Produkt ist bei einer Lagerung von -25 bis -15°C
bis zum auf der Packung genannten Verfallsdatum stabil. Selbstabtauende Gefrierschrianke
sind zur Lagerung ungeeignet.

Bakterielle Kontamination verursacht eine starke Triilbung bzw. einen charakteristischen
Geruch. Sollten Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination erkennbar sein, muss das
Flaschchen entsorgt werden.

KKOoNTROLLBEREICHE

Die verdffentlichten Kontrollbereiche basieren auf Wiederholungsanalysen von
représentativen Proben durch teilnehmende Labors, Geréte-/Reagenzienhersteller und
direkte Korrelation mit anderen Analysesystemen nach feststehendem Protokoll. Die
angegebenen Gerdtewerte gelten spezifisch fiir diese Kontrollencharge und sind dazu
vorgesehen, dem Labor die Bestimmung der eigenen Mittelwerte und Bereiche zu erleichtern.
Alle Werte wurden mit Gerdten und Reagenzien zugeordnet, die zur Zeit der Analyse verfiighar
waren, und die Erwartungswerte kénnen bei anderen Reagenzien und/oder Testmethoden
variieren. " Die vom Labor erstellten Mittelwerte sollten innerhalb der zugeordneten Bereiche
liegen, obgleich die zugeordneten Werte durch nachfolgende Geréte-, Reagenzien- oder
Kalibrations@nderungen ungiiltig werden kénnen.

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

ANWENDUNG

Tauen Sie die Kontrolle bei Zimmertemperatur (18-25°C) auf einem Rollenmischer oder durch
periodisches vorsichtiges Schwenken vollstandig auf und lagern Sie sie sofort bei 2-8°C.
Mischen Sie vor jedem Gebrauch den Inhalt des Fldschchens durch behutsames Schwenken
desFlaschchens. Verwenden Sie die Kontrolle sofort, wenn sie aus dem KiihIschrank genommen
wurde. Offnen Sie das Flaschchen und iibertragen Sie die erforderliche Kontrollmenge in ein
sauberes Probengefédss. Das Flaschchen muss sofort wieder verschlossen und bei 2-8°C
gelagert werden.

DIE KONTROLLE NACH DEM AUFTAUEN NICHT WIEDER EINFRIEREN.

Tropfkappen helfen, die Kontrolle so wenig wie mdglich der Luft auszusetzen. Verwenden Sie
keine Injektionsnadel, um Kontrollfliissigkeit durch die Verschlusskappe zu entnehmen!

QUALITATSKONTROLLE )
Alle Qualitatskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit 6rtlichen und staatlichen Vorschriften
bzw. Akkreditierungsbhestimmungen durchgefiihrt werden.

GRENZEN DES VERFAHRENS

In der T-Marker Kontrolle sind folgende Tumor-Marker enthalten: AFP, CA 125, CA15-3, CA 19-9,
CA 27-29, CA 72-4, Calcitonin, CEA, B-hCG, PAP, PSA und Thyroglobulin.

Die folgenden Analyte wurden ebenfalls in die T-Marker Kontrolle eingewogen. NSE, ACTH
und Cyfra 21-1. Es werden allerdings keine Angaben zu erwarteten Zielwerten oder Stabilitat
gemacht.

Die Kompatibilitdat der T-Marker Kontrolle ist lediglich fiir die im Beipackzettel aufgefiihrten
Methoden nachgewiesen. Bei der Verwendung der Kontrolle mit Methoden, fiir die keine
Werte angegeben werden, ist Vorsicht geboten.

Richtige und reproduzierbare Ergebnisse héngen von korrekt funktionierenden
Analysensystemen, Reagenzien und guter Laborpraxis ab. Dieses Produkt dient als gepriifte
Kontrolle fiir den quantitativen Nachweis der aufgefiihrten Parameter in Humanserum. Es ist
jedoch nicht fiir den Einsatz als Kalibrator bestimmt. Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

TECHNISCHER SUPPORT

Technische Unterstiitzung erhalten Sie in den USA unter der Nummer 800-232-3342
(gebiihrenfrei in den USA) oder unter 510-979-5417.

Falls Ihr Labor LabLink xL abonniert, kdnnen Sie Aktualisierungen der Packungsbeilage und
Informationen unter www.maslablink.com finden (, LabLink Extra” auswahlen).

LabLink xL kénnen Sie auch telefonisch unter der Nummer 800-232-3342 (gebiihrenfrei in den
USA) oder 510-979-5451 abonnieren.

AuRerhalb der USA besuchen Sie, sofern Ihr Labor LabLink xL abonniert, www.maslablink.com
(,LabLink Extra” auswéhlen). Sie kdnnen sich auch an das nachstgelegene Verkaufsbiiro oder
einen bevollméchtigten Héndler wenden.

Kat.-Nr. Beschreibung GroBe

TUM-101 T-Marker, Level 1 6x3mL
TUM-202 T-Marker, Level 2 6x3mL
TUM-303 T-Marker, Level 3 6x3mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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MAS® T-Marker

Temoin Liauine Pour Dosace Maraueur TuMoRAUX

DEsTINATION

MAS® T-Marker est destiné a servir d’ échantillon de contrdle de qualité pour la vérification
des analyses médicales portant sur le dosage des marqueurs tumoraux dans le sérum. Les
échantillons de T-Marker s’intercalent entre les spécimens du sérum ou plasma des patients
lors du dosage d'un quelconque des constituants figurant sur le tableau joint. Les valeurs
trouvées a l'aide de divers appareils sont indiquées dans le tableau joint. L'utilisateur peut
comparer les valeurs qu'il a trouvées aux valeurs de ce tableau et assurer ainsi la régularité
des performances des réactifs et des instruments.

Description Du Propbuir

Le T-Marker est un produit liquide stable préparé a partir de sérum humain. Les niveaux de
substances a analyser sont adaptés avec divers agents chimiques purs et des préparations
a base de tissus humains ou de liquides organiques. Le produit contient des additifs de
conservation et de stabilisation destinés a assurer son intégrité.

ATTENTION: Le T-Marker est dérivé de substances d’origine humaine. Les composants du
témoin dérivés de substances d'origine humaine ont été testés selon les méthodes agréées
par la FDA et se sont révélés non réactifs a I'antigéne de surface de I'hépatite-B (Ag HBs),
a I'hépatite C (CHV), au VIH-1 et au VIH-2. Toutefois, aucune méthode de test ne peut donner
I'assurance que les produits obtenus a partir de substances d’origine humaine sont exempts
d’'agents infectieux. Ce témoin doit étre manipulé conformément aux recommandations du
manuel “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009” (Biosécurité en
laboratoires microbiologiques et biomédicaux de 2009), publié par les organismes américains
Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

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

DANGER: Le contrdle T-Marker contient <0,2 % d’albumine bovine (AB).

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée.

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

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

Conpitions De ConservaTioN ET STABILITE

A leur réception, les flacons non ouverts de T-Marker sont stables 90 jours s'ils sont
conservés entre 2-8°C. Une fois ouvert, les flacons de T-Marker sont stables 30 jours s'ils sont
correctement fermés. Ce produit est stable jusqu’a la date d’expiration indiquée sur la boite il
est conservé non ouvert a une température a -25 et -15°C. Ne jamais utiliser de congélateurs
auto-dégivrants.

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

InTervALLES DEes VaLeurs Des ConTroLes De QuauiTé

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

La comparaison des données par les pairs et les mises a jour spécifiques au lot CQ sont
disponibles par le biais du programme d’'assurance qualité LabLink® xL, accessible a partir

du site www.maslablink.com. Consulter la section relative a I'assistance technique
(Technical Assistance) pour obtenir nos coordonnées.

Mobe D' EmpLoi

Décongeler le contréle a température ambiante (18 et 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. Utiliser immédiatement le contréle une fois
a température ambiante. Ouvrir le flacon et transférer la quantité voulue de contréle dans une
coupelle propre. Reboucher immédiatement et conserver le 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 contrdle. NE PAS UTILISER d'aiguille montée sur une seringue pour prélever la
dose nécessaire au travers du bouchon.

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

Limites Des PRoCEDURES

Les marqueurs tumoraux présents dans ce contréle sont AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA
27-29, CA 72-4, Calcitonine, CEA, B-hCG, PAP, PSA et Thyroglobulin.

Les constituants suivants sont également mesurés dans le T-Marker. Cependant, aucun
garantie n'est donnée quant aux valeurs attendues ni quant a la stabilité de ces constituants:
NSE, ACTH et Cyfra 21-1.

La compatibilité de T-Marker a été démontrée uniquement par les méthodes indiquées dans
cet encart. Les précautions nécessaires doivent étre prises si ces témoins sont utilisés avec
des méthodes pour lesquelles aucune valeur n'a été publiée.

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

AssisTANCE TECHNIQUE

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

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

Ne réf. Description Format
TUM-101 T-Marker, Niveau 1 6x3mL
TUM-202 T-Marker, Niveau 2 6x3mL
TUM-303 T-Marker, Niveau 3 6x3mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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MAS® T-Marker

CONTROLLO LIQUIDO DOSATO PER MARCATORI TUMORALI

Uso Previsto

MAS® T-Marker & concepito per l'uso in laboratorio clinico come controllo quantitativo per
monitorare le procedure di test usate nella rilevazione dei marcatori tumorali in campioni di
siero umano. Il T-Marker va aggiunto ai campioni di siero di pazienti nel controllo di qualsiasi
costituente elencato. | valori riportati nella tabella sono specifici per i sistemi indicati. L'utente
potra confrontare i valori ottenuti con i valori attesi al fine di accertare la coerenza delle
prestazioni dei reagenti e degli strumenti.

Descrizione peL DroboTTo

Il T-Marker € una sostanza stabile allo stato liquido preparata usando una matrice di siero
umano. | livelli dell'analita sono regolati tramite sostanze chimiche pure e preparati ottenuti
da tessuti o fluidi corporei umani. Conservanti e stabilizzanti vengono aggiunti per mantenere
I'integrita del prodotto.

ATTENZIONE: T-Marker viene fabbricato usando sostanze di origine umana. | componenti
del controllo che sono derivati da sostanze di origine umana sono stati sottoposti a prova
usando metodi accettati dalla FDA (ente federale statunitense per il controllo dei farmaci) e si
sono dimostrati non reattivi all’antigene di superficie del virus dell’epatite B (HBsAg), al virus
dell'epatite C (HCV) e a quelli HIV-1 e HIV-2. Tuttavia, nessun metodo di prova puo offrire la
certezza che sostanze di provenienza umana siano prive di agenti infettivi. Questo controllo
deve essere gestito in osservanza ai suggerimenti del manuale di Centers for Disease
Control/National Institutes of Health intitolato “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories”, pubblicato nel 2009.

ATTENZIONE: I'imballaggio di questo prodotto contiene gomma naturale secca.

PERICOLO: il controllo T-Marker contiene < 0,2% di albumina sierica bovina (BSA).
H317 - Puo provocare una reazione allergica cutanea.
H334 - Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.

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

CONSERVAZIONE E STABILITA

| flaconi non aperti di T-Marker sono stabili per un periodo di 90 giorni dal loro ricevimento se
conservati alla temperatura di 2-8°C. Una volta aperti, i flaconi di T-Marker sono stabili per un
periododi30giorniseconservatibentappatiallatemperaturadi2-8°C.Questoprodottorestastabile
fino alla data di scadenza stampata sulla confezione quando viene conservato, ancora sigillato,
tra -25 e -15°C. | congelatori con shrinatore automatico non sono adatti.

La contaminazione batterica produce un aumento di intorbidimento e/o un odore caratteristico.
Gettare i flaconi in cui si osservano segni di contaminazione batterica.

INTERVALLI DI CONTROLLO

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

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

IsTruziont Per L'Uso

Scongelare il controllo alla temperatura ambiente (18-25°C) su un agitatore meccanico
o capovolgendolo delicatamente a intervalli regolari fino a iquefarlo, quindi riporlo
immediatamente in frigorifero per la conservazione a 2-8°C. Prima dell'uso, mischiare
accuratamente il contenuto del flacone capovolgendolo delicatamente per diversi minuti.
Aprire il flacone e trasferire la quantita di controllo necessaria in una vaschetta per campioni
pulita. Una volta tolto il controllo dal frigo (2-8°C) usare immediatamente. Richiudere subito
e conservare il flacone gia aperto a 2-8°C.

UNA VOLTA SCONGELATO, IL CONTROLLO NON DEVE ESSERE RICONGELATO.

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

ConTroLLO DE QUALITA
Tutti i requisiti di controllo della qualita vanno soddisfatti in conformita alle normative vigenti
0 ai requisiti per I'accreditamento.

Limitazioni DeLLA PRocEDURA
| marcatori tumorali inclusi nel controllo sono AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA 27-29, CA 72-4,
Calcitonina, CEA, B-hCG, PAP, PSA e Tireoglobulina.

| costituenti a seguire sono egualmente dosati nel controllo T-Marker. Tuttavia, nessun reclamo
¢ fatto per i valori attesi né per la stabilita di questi costituenti: NSE, ACTH e Cyfra 21-1.

La compatibilita di T-Marker ¢ stata dimostrata solo con i metodi mostrati in questo prospetto.
Si dovra fare molta attenzione se si usano questi controlli con metodi i cui valori non sono
stati stampati.

Risultati accurati e riproducibili sono dipendenti dal corretto funzionamento degli strumenti,
dei reagenti e dalla buona pratica di laboratorio. Questo prodotto & progettato per essere
usato come controllo per analisi quantitative delle sostanze elencate nel, elencate, contenute
nel siero umano. Questo prodotto non & destinato ad essere usato come calibratore. Solo per
uso professionale.

AssisTenzA TECNICA

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

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

N. Cat. Descrizione Confezione
TUM-101 T-Marker, Livello1 6x3mL
TUM-202 T-Marker, Livello 2 6x3mL
TUM-303 T-Marker, Livello 3 6x3mL
286-606 Contagocce Conf. da 100 pz.
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ControL Liouino AnALizapo Para Tumor MARKER

Inpicaciones De Uso

MAS®T-Markeresta configuradoparaelusoenellaboratorioclinicocomo control cuantitativode
losmétodos de analisis utilizados conlos sueros humanos para determinaciones de marcadores
tumorales. Incluya T-Marker con especimenesde suerode pacientes cuando analice cualquiera
de los constituyentes indicados en la tabla. Los valores suministrados son especificos para
los sistemas analiticos mencionados. El usuario puede comparar sus observaciones con los
intervalos previstos para confirmar la consistencia en el funcionamiento de los reactivos
e instrumentos.

Descripcion DeL PRrobucTo

El T-Marker es un material de control liquido estable preparado a partir de suero humano. Los
niveles de los analitos han sido ajustados con varios productos quimicos purosy preparaciones
derivadas de tejido o fluidos humanos. Se han agregado conservantes y estabilizantes para
conservar la integridad del producto.

PRECAUCION: El T-Marker es de procedencia humana. Los componentes del control que
provienen de materia de origen humano han sido analizados usando los métodos aprobados
por la FDA (Administracion Federal de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos) y se ha
observado que no son reactivos al antigeno superficial de hepatitis B (HBsAg), la hepatitis
C (HCV), SIDA-1 (HIV-1) y SIDA-2 (HIV-2). Sin embargo, ningiin método de anélisis puede
ofrecer una garantia absoluta de que los productos derivados de materias de origen
humano estan libres de agentes infecciosos. Este control debe manipularse de acuerdo con
las recomendaciones indicadas en el manual de los Centros de Control de Enfermedades/
Institutos Nacional de la Salud titulado “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” (Seguridad Bioldgica en los Laboratorios Microbioldgicos y Biomédicos), 2009.
PRECAUCION: El empaque de este producto contiene goma seca y natural.

PELIGRO: El marcador T-Marker contiene <0,2% de albmina sérica bovina (BSA).

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

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

ALvAceNAMIENTO Y EsTABILIDAD

Los frascos de T-Marker sin abrir permanecen estables durante 90 dias desde la fecha de su
recepcion si se mantienen a 2-8°C. Una vez abiertos, los frascos de T-Marker se mantienen
estables durante 30 dias si se mantienen bien tapados a 2-8°C. Este producto es estable hasta
la fecha de caducidad indicada en la caja cuando se almacene sin abrir a una temperatura
entre -25y -15°C. Los ladores con d automatica no son apropiados.

9

9
La contaminacion bacteriolégica produce un aumento en la turbidez y/o un olor caracteristico.
Deseche el frasco si observa evidencia de contaminacion microbiana.

InTERVALO DE VALORES

Los intervalos del control publicados est4n basados en una combinacién de anélisis repetidos
de muestras representativas realizados por los laboratorios participantes, en los fabricantes
de instrumentos y reactivos, y en la correlacion directa con otros sistemas analiticos de
acuerdo con el protocolo establecido. Los valores de los instrumentos suministrados son
especificos de este lote de control solamente, y estan indicados para ayudar al laboratorio
a establecer sus propias medias e intervalos. Todos los valores se han asignado con los
instrumentos y los reactivos disponibles en el momento del anélisis; los valores esperados
pueden variar con diferentes reactivos y metodologias. Las medias establecidas por los
laboratorios deben estar dentro de los intervalos asignados, aunque las modificaciones
posteriores de los instrumentos, los reactivos o las calibraciones pueden invalidar los valores
asignados.

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

InsTruccionEs Para EL Uso

Descongele el control a temperatura ambiente (18 y 25°C) en un oscilador o con suaves
inversiones periddicas hasta que alcance el estado liquido y, a continuacion, almacénelo
inmediatamente a entre 2 y 8°C. Use los controles immediatamente despues de sacar de la
nevera 2 y 8°C. Abrir el frasco y transferir la cantidad requerida de control en un recipiente
para muestras limpio. Volver a tapar el frasco inmediatamente y guardarlo en el refrigerador
a una temperatura de 2y 8°C.

UNA VEZ DESCONGELADO EL CONTROL, NO VUELVA A CONGELARLO.

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

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

Limitaciones De PROCEDIMIENTO
Los marcadores incluidos en el control son AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA 27-29, CA 72-4,
Calcitonin, CEA, B-hCG, PAP, PSA y Tiroglobulina.

Los componentes siguientes también se pesan en control de T-Marker. Sin embargo, no es
posible asegurar los valores esperados de estabilidad para esos componentes: NSE, ACTH,
y Cyfra 21-1.

La compatibilidad del T-Marker ha sido demostrada exclusivamente con los métodos
indicados en este folleto. Debe tomarse precaucion al usar estos controles con métodos para
los cuales no se han suministrado valores.

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

AsisTENCIA TECNICA

En los EE.UU., llame al 800-232-3342 (nGimero gratuito desde EE. UU.) 6 al 510-979-5417 para
obtener asistencia técnica. Si su laboratorio estd suscrito a LabLink xL, consulte la web
www.maslablink.com y seleccioneLabLink Extra para obtener el prospecto actualizado y mas
informacion. Para subscribirse a LabLink xL, llame al 800-232-3342 (nimero gratuito desde EE.
UU.) 0 al 510-979-5451.

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

Cat. N° Descripcion Tamaiio
TUM-101 T-Marker, Nivel 1 6x3mL
TUM-202 T-Marker, Nivel 2 6x3mL
TUM-303 T-Marker, Nivel 3 6x3mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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FLypenDE ANALYSERET KONTROLMATERIALE TiL TUMORMARK@R

TiLsiGTET ANVENDELSE

MAS® T-Marker er beregnettil det kliniske laboratorium som en kvantitativ kontrol overvagning
af testprocedurer, der bruges til analyse af humant serum for tumormarkerer. Indeholder
T-Marker med patientserumpraver, nér de analyseres for de angivne bestanddele. Der angives
analyseverdier for de specifikke systemer. Brugeren kan sammenligne observationer med
forventede omréader for at sikre konsistens i reagenset og instrumentet.

PRODUKTBESKRIVELSE

T-Marker er et flydende stabilt kontrolmateriale fra humant serum. Analyseniveauerne justeres
med forskellige rene kemikalier og prever fra humant vaev eller kropsvaesker. Produktet
indeholder konserveringsmidler og stabilisatorer for at bevare dets integritet.

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

FORSIGTIG: Emballagen til dette produkt indeholder tert naturgummi.

FARE: T-Marker indeholder <0,2 % bovint albuminserum (BSA).
H317 - Kan forarsage allergisk hudreaktion.
H334 - Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller &ndedreetsbesveer ved indanding.

Undgé indénding af tage eller damp. Kontamineret arbejdstsj ma ikke tages med ud fra
arbejdspladsen. Brug beskyttelseshandsker/gjenveaern/ansigtsbeskyttelse. | tilfeelde af
utilstraekkelig ventilation skal der bruges andedreetsveern. Ved kontakt med hud: Vask med
rigeligt med saebe og vand. VED INDANDING: Hvis vejrtreekningen er besveeret, skal den
udsatte person flyttes til frisk luft og holdes i ro i en stilling, der letter vejrtraekningen. Hvis der
forekommer hudirritation eller udsleet: Sag laegehjeelp. Hvis der opleves andedraetssymptomer:
Ring til en GIFTINFORMATION eller en leege. Vask kontamineret tgj, for det bruges igen.
Bortskaf indholdet/beholderen i henhold til lokale, regionale, nationale og internationale
forordninger.

OpBevARING OG HoLDBARHED

Uabnede hatteglas med T-Marker er holdbare i 90 dage fra modtagelsen, nér de opbevares
ved 2-8 °C. Nar de har vaeret dbnet, er haetteglas med T-Marker holdbare i 30 dage, hvis de
opbevares teetlukkede ved 2-8 °C. Dette produkt er holdbart indtil udlgbsdatoen pé boksen,
nar det opbevares ved -25 til -15 °C. Frysere med automatisk afrimning er ikke egnede.

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

KonTROLOMRADER

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

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

BRuGSANVISNING

Opte kontrolmaterialet ved stuetemperatur (18-25 °C) i en rysteenhed eller ved jeevnlig forsigtig
omrgring, indtil det er flydende, og opbevar det derefter straks ved 2-8 °C. Bland indholdet
i heetteglasset grundigt fer brug ved forsigtig omrering i flere minutter. Nar kontrolmaterialet
ikke leengere opbevares ved 2-8 °C, skal det bruges med det samme. Abn hatteglasset, og
heeld den pakraevede meengde kontrolmateriale i en ren pravekop. Saet straks haetten pé igen,
og opbevar det dbnede hetteglas ved 2-8 °C.

KONTROLMATERIALET MA IKKE NEDFRYSES IGEN EFTER OPTONING.

Der kan bruges pipettespidser for at undga, at kontrolpraverne udsaettes for luft. Brug IKKE en
kanyle til at traekke preve ud gennem kontrolflaskens lag.

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

BeGrENSNINGER | FREMGANGSMADEN
De tumormarkarer, der er inkluderet i kontrolmaterialet, er AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9,
CA 27-29, CA 72-4, Calcitonin, CEA, B-hCG, PAP, PSA og thyroglobulin.

Felgende bestanddele er ogsa afvejet i T-Marker. Der er dog ikke angivet nogen forventede
verdier eller stabilitet for disse bestanddele: NSE, ACTH og Cyfra 21-1.

Kompatibiliteten i T-Marker 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.

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

Texnisk ASSISTANCE

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

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

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
TUM-101 T-Marker, niveau 1 6x3ml
TUM-202 T-Marker, niveau 2 6x3ml
TUM-303 T-Marker, niveau 3 6x3ml
286-606 Pipettespidser Pakke 100
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VioeiBAAR AssAay-CoNTROLEMIDDEL VooR TUMORMARKER

BepoeLp GEBRUIK

MAS® T-Marker is bedoeld voor gebruik in klinische laboratoria, als een kwantitatief
controlemiddel voor het monitoren van testprocedures voor het analyseren van menselijk
serum voor tumormarkers. Voeg bij het analyseren van een van de geregistreerde
bestanddelen T-Marker 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

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

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

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

GEVAAR: T-Marker bevat <0,2 % runderalbumine (BSA).
H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
H334 - Ademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.

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

OpsLac EN STABILITEIT

Ongeopende flesjes T-Marker blijven tot 90 dagen na ontvangst stabiel, mits bewaard bij
2-8 °C. Reeds geopende flesjes T-Marker 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.

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

CONTROLEBEREIK

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

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

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

BeperkiNG VAN PROCEDURE
Het controlemiddel bevat de volgende tumormarkers: AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA 27-29,
CA 72-4, calcitonine, CEA, B-hCG, PAP, PSA en thyroglobuline.

De volgende bestanddelen zijn eveneens opgenomen in T-Marker. Wij bieden geen enkele
garantie ten aanzien van de verwachte waarden of de stabiliteit van deze bestanddelen:
NSE, ACTH en Cyfra 21-1.

De compatibiliteit van T-Marker 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.

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

TecHNISCHE ONDERSTEUNING

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

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

Cat. Geen. Beschrijving Grootte
TUM-101 T-Marker, niveau 1 6x3ml
TUM-202 T-Marker, niveau 2 6x3ml
TUM-303 T-Marker, niveau 3 6x3ml
286-606 Druppelaars Pak van 100

NL



TM26051
TM26052
TM26053

g 2026-05-31

thermo
scientific

MAS® T-Marker

KASVAINMERKKIAINEMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KavTroTARKOITUS

MAS® T-Marker on tarkoitettu kaytettavéaksi kliinisessd laboratoriossa kvantitiivisena
kontrollina seurantakokeissa, joilla mé&aritetddn ihmisen seerumista kasvainmerkkiaineet.
Kayta T-Marker-tuotetta potilaan seeruminéytteiden kanssa, kun maaritét jotakin luetelluista
ainesosista. Maaritysarvot on annettu luetelluista jarjestelmista. Kayttéja voi verrata havaintoja
odotettuihin vaihteluvéleihin keinona varmistaa reagenssin ja instrumentin yhdenmukainen
toiminta.

TuotTeen Kuvaus

T-Marker on nesteméinen stabiili kontrollimateriaali, joka on valmistettu ihmisen seerumista.
Analyyttipitoisuuksia on s@&detty erilaisilla puhtailla kemikaaleilla ja ihmisen kudoksesta
tai ruumiinnesteistd perdisin olevilla valmisteilla. Tuotteeseen on lisdtty sdilontdaineita ja
stabilointiaineita tuotteen eheyden s&ilymisen vuoksi.

HUOMIO: T-Marker on valmistettu ihmisperdisestd materiaalista. Kontrolliliuoksen aineosat,
jotka ovat ihmisperdisestd materiaalista, on testattu FDA:n hyvéksymin menetelmin,
ja niiden on havaittu olevan reagoimattomia hepatiitti B:n pinta-antigeenin (HBsAg),
hepatiitti C:n (HCV), HIV-1:n ja HIV-2:n osalta. Mik&én testimenetelma ei kuitenkaan voi tarjota
absoluuttista varmuutta siitd, ettd ihmisperdisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivéat
sisdlld tartuntavaarallisia aineita. T&td kontrolliliuosta on kaésiteltdvd Centers for Disease
Controlin / National Institutes of Healthin oppaan "Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 2009" suositusten mukaisesti.

HUOMIO: Tamén altaa kuivaa luonnonkumia.

pakkaus si

VAARA: T-Marker siséltda <0,2 % naudan seerumin albumiinia (BSA).
H317 - Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H334 - Voi aiheuttaa allergisia tai astmaattisia oireita tai hengitysvaikeuksia sisd@nhengitettyna.

Véltettdvd sumun tai héyryn hengittdmistd. Kontaminoituneita tydvaatteita ei saa viedd
pois tydpaikalta. Ké&ytd suojakasineitd/suojalaseja/kasvosuojusta. Mikali tuuletus on
riittdmatontd, kaytd hengityssuojainta. Jos ainetta paésee iholle: pese runsaalla saippualla
ja vedella. SISAANHENGITETTYNA: jos hengittdminen on vaikeaa, poista uhri raittiiseen
ilmaan ja pidd hénet levossa asennossa, jossa han voi hengittdd mukavasti. Jos ihodrsytystd
tai ihottumaa ilmenee: hakeudu kérinhoitoon. Jos ilmenee hengitysoireita: soita
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ld&karille. Kontaminoituneet vaatteet on pestdva ennen
uudelleenkdyttéd. Sisaltd/séilio on havitettdvd paikan p&élld paikallisten/alueellisten/
kansallisten/kansainvélisten sddddsten mukaisesti.

SAiytys JA StaBILIUS

Avaamattomat T-Marker-ampullit ovat stabiileja 90 pédivéa vastaanotosta, kun ne sdilytetdédn
lampétilassa 2-8 °C. Kun T-Marker-ampullit on avattu, ne ovat stabiileja 30 paivaa, kun ne
sailytetddn lampotilassa 2-8 °C tiukasti suljettuna korkilla. Tima tuote on stabiili pakkauksessa
mainittuun viimeiseen kayttopaivdan asti, kun se sailytetddn lampdtilassa —25..—15 °C.
Itsesulattavat pakastimet eivit ole sopivia sdilytyspaikkoja.

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

KonTROLLIEN VAIHTELUVALIT

Julkaistut  kontrolliliuoksen  vaihteluvélit perustuvat osallistuvien laboratorioiden
ja instrumenttien/reagenssien  valmistajien  suorittamaan edustavien ndytteiden
toistuvien madritysten yhdistelmddn sekd suoraan korrelaatioon muiden analyyttisten
jarjestelmien kanssa vallitsevan kaytannon mukaisesti. Annetut instrumenttiarvot ovat
kontrolliliuoserdkohtaisia, ja ne on tarkoitettu auttamaan laboratoriota muodostamaan
omat keskiarvot ja vaihteluvilit. Kaikki arvot on mééritetty instrumenteilla ja reagensseilla,
joita oli saatavana maérityshetkelld, ja odotetut arvot voivat vaihdella eri reagensseja ja/tai
menetelmid kaytettdessd. Laboratorion maarittdmien keskiarvojen pitdisi osua maaritetyille
vaihteluvaleille, vaikka myéhemmat instrumentin, reagenssin tai kalibroinnin muutokset voivat
mitdtdidd maaritetyt arvot.

Vertailuryhmaén tiedot ja viimeisimmaét laatukontrollien erdkohtaiset péivitykset ovat saatavilla
verkossa LabLink® xL -laadunvarmistusohjelman kautta osoitteessa www.maslablink.com.

Katso yhteystiedot osasta Tekninen tuki.

KAvTTO0HJEET

Sulata kontrolliliuos huoneen lampdtilassa (18-25 °C) keinutelineessa tai varovasti
kddntelemalla saanndllisesti, kunnes kontrolliliuos on nestemaista. Siirrd liuos sen jalkeen
valittomasti sailytykseen 2-8 °C:een. Sekoita ampullin sisalto perusteellisesti ennen jokaista
kayttokertaa kddntelemalld ampullia varovasti useiden minuuttien ajan. Kun kontrolliliuos on
poistettu 2-8 °C:n séilytyksestd, se on kaytettava vélittomasti. Avaa ampulli ja siirra tarvittava
maéra kontrolliliuosta puhtaaseen nayteastiaan. Aseta korkki vélittomésti takaisin ja palauta
avattu ampulli 2-8 °C:n lampatilaan sailytykseen.

KUN KONTROLLILIUOS ON SULATETTU, ALA PAKASTA SITA UUDELLEEN.

Kontrollindytteiden ilmanaltistuksen minimoimiseen on saatavana pipetteja. ALA kaytd
ruiskuneulaa naytteen ottamiseen kontrolliliuospullon korkin lépi.

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

ToimenPITEIDEN RAJOITUKSET
Kontrolliliuoksessa olevat kasvainmerkkiaineet ovat AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA 27-29,
CA 72-4, kalsitoniini, CEA, B-hCG, PAP, PSA ja tyreoglobuliini.

T-Marker sisédltdd myds seuraavia ainesosia. Mitdan véitteitd ei esitetd nédiden aineosien
odotetuista arvoista tai stabiiliudesta: NSE, ACTH ja Cyfra 21-1.

T-Marker-tuotteen yhteensopivuus on osoitettu vain tédssd tuoteselosteessa mainittujen
menetelmien kanssa. Kun néitd kontrolliliuoksia kéytetdan sellaisten menetelmien kanssa,
joista ei ole annettu arvoja, on oltava varovainen.

Tarkat ja toistettavat tulokset ovat riippuvaisia oikein toimivista instrumenteista, reagensseista
ja hyvésta laboratoriokdytdnndsta. Tamé tuote on tarkoitettu kdytettdvaksi maéarityskontrollina
lueteltujen ihmisen seerumin aineosien kvantitatiivisissa maarityksissa. Tatd tuotetta ei ole
tarkoitettu kéytettédvaksi kalibraattorina. Vain ammattikéyttdon.

Tekninen Tuki

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

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

myyntitoimistoon tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

Tuote nro Kuvaus Koko

TUM-101 T-Marker, taso 1 6x3ml
TUM-202 T-Marker, taso 2 6x3ml
TUM-303 T-Marker, taso 3 6x3ml
286-606 Pipetit 100 kpl
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AnanvTikoz Maptypaz AeiktH Orkoy Ze YreH MopoH

Mpoopizoment XpHzH

To MAS® T-Marker ipoopiCetat yia xprion o€ KNvIKd €pyaoTiipia, WG MOGOTIKOE HApTUpaC yia T mapakohovBnon
Twv Sladikaciv eNéyyou mou XpnotpomololvTal yia Tov mpoadloplopd avBpwmvou opou yia Seikteq dykou.
Yupmepihapete o T-Marker pe deiypata opol Twv aoBevwv katd Tov mpoadiopiopd omolwvdrmote and ta
0UOTATIKA Tou TapatiBevral. Ot TiéC mpoodlopLopOL TAPEXOVTAL YLa TA GUYKEKPIPEVA GUOTAATA TTOU TapaTiBevTal.
0 xproTng pmopei va GUYKpiVel TIC MapatnpROELC TOU e Ta avapievopieva upn we péco dlaapdhiong e otabeprc
amddoong 1600 TV avtidpaotnpiou 660 Kat TV 0pydvou.

Mepirpaot Tov MpoionTox

To T-Marker amotelei vypd otaBepd UAKO papTupa mapackevacyévo amd avBpwmvo opd. Ta emimeda avall
npooappdlovtal pe Sidpopes kabBapéc xnuikég ovaie kat mapackevdopata amé avBpwmvoug 10Tolg 1y avBpwmiva
OWHATIKG LYPA. ZUVTNENTIKA Kal 0TaBepomoInTIkd mpooTiBeval yia T Siatpnon TG akepaidTTag Tou MPoGVTO.

MPOXOXH: To T-Marker mapaokevaletar and avBpomvo myaio vhiko. Ta ovetatikd Tou pdptupa mou
nipoépyovtal and avBpwmvo mnyaio LAk6 éxouv eNeyxBei pe xprion peBodwv amodektwv amd v Ymnpeoia
Tpogipwv kar Oapudkwv Twv H.MLA. (FDA) kat éxouv Bpebei pn avtidpaoTikd yia To em@avelakd aviyovo Tou
100 T¢ nratindag B (HBsAg), tov 16 ¢ nmatinidag C (HCV), kabwg kat Toug 100 HIV-1 kat HIV-2. Qotdoo, kapia
péBodog eéyxou dev pmopei va emBePaiwaet mijpwe 0Tt Ta Mpoidvta mou mpoépyovtal and avBpwmvo myaio
UAIKO €ivar eAedBepa Aotpoyovwv mapayovTwy. O mapwv papTupag MPEMel va UQIoTATAL KEIPIORO COPPWVA e TIC
0UOTAOEIC TOU €yelptdiou Twv Kévipwy ENéyyou Noanpdtwv/EBvikav Ivotitoutwy Yyeiag Twv H.M.A. (Centers for
Disease Control/National Institutes of Health), «BioacpdAeia ota epyaotripia pukpoPioroyiac kat Broiatpikric, 2009»
(Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009).

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

KINAYNOZ: To T-Marker nepiéyer < 0,2% aABoupivn opou Boogtdwv (BSA).
H317 - Mmopei va mpokaléoet alepyikr Seppatiki avtidpaon.
H334 - Mnopei va mpokahéaet alepyia i supmtwpata doBpatog iy domvota o€ mepintwon elomvonc.

Anogebyete va avanvéete otayovidla/ atpouc/ exvepwpata. Ta poluopéva evdipata epyaciag dev mpémel va
Byaivouv amd To ywpo epyaciac. Na @opdTe MPOOTATEVTIKA YavTia/ Péoa aTOWIKAG MPOOTAGIAg yia Ta pdtia
/ mpéowmo. e MepimTWON avemapkol¢ AEPIONOU, va QOPATE PéGA ATOMIKNG MPooTasiaq g avamvong. e
TEpImTwoN emagng pe to éppa: Movete pe agBovo vepd kat oamolvt. ZE MEPINTQZH EIZNNOHZ: Edv o mabov
£xel duomvola, petagépeté Tov oTov Kabapd agpa Kal aproTe Tov va eKoupaoTei o€ oTdon mou SleukoAlvel TV
avanvor). Edv mapatnpnBei epebiopdg Tou déppatog i epgaviotei e§avonpa: TupBouleubeite/EmokepBeite yiatpo.
Edv mapovotdQovat avanvevotikd oupntapata: Kahéote o KENTPO AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpo. AidBeon tou
TIEPIEXOIEVOL/MEPIEKTN OE TOMOBEGIA TUPPWVA i TOUG TomKOUG/mEPIPEPELaKolc/eBviKouc/SieBueic kavoviapou.

Ovaazh Kai ZTA0EPOTHTA

Ta o@payiopéva iahidla Tou T-Marker mapapévouv otabepd yia 90 nuépec amd v mapahapr Toug Epocov
@uhaooovtat o Beppokpacia 2-8 °C. Apou avotyBoly, Ta @lakidia Tou T-Marker mapapévouv otabepd yia 30
NUEPEC, EQOoOV PUAdTTOVTaL EPUNTIKA KAeLOTA o€ Beppokpaaia 2-8 °C. Ao To Tipoidv mapapével 0Tabepd £wg Ty
nuepopnvia Mng mou avaypd@etat 0Tn cuokevasia pocov puldaoetal og Beppokpacia petal -25 kat-15 °C. Ot
KATaYUKTEC pe autopatn amoyuén Sev eivat kardAAnlot.

H Bakmpraki péAuven mpokahei avénon e BohdtnTag A/Kat pia xapaktnploTiki oopr. Amoppite To gladidio av
napatnpnBouv otoiyeia pkpoBiakng poAuvong.

EveH Enerxov

Ta dnpoatevpéva evpn eNéyxou Baciovtal oe £vav GuVELAOHO TTAVOLOIGTUTIV TTPOOSIOPIOHWY AVTITIPOCWTEVTIKGV
SelypdTw amo Ta CUPPETEXOVTA EPYAOTIPLA, TOUG KATAOKEUAOTES TWV 0pYavWv/avTidpactnpiwv Kat T¢ djeong
OUOXETIONG Pe GMa ovoTpata avaluong oUp@wva fe To Kabiepwpiévo mMPpwTokoMo. Ot TaPEKOHEVES TIPES TwY
opyavwv eival e181kEC povo yla T ouykekpipév maptida paptipwv kat mpoopiCovtat va fonbrigouv To EpyaoTrplo
0NV KaBiépwan TwV SIKGV Tou PéwV TIHAY Kal eup@v. ONeC oL TIpéC éxouv KaBoploTei pe Opyava kat avidpaotripla
miov fitav Slabéotpa Katd o Xpovo Tou Mpoodloplopol Kat evOEKETal va Umdpyel SlaKUPaven TwY aVaPEVOPEVWY
TIPov pe dlagopetikd avuidpaotipla f/kal dlagopetikéc pebBodohoyiec. Ot epyaotnplakd Kabiepwpiéveq péoeg
Tpéc Ba mpémel va epmintouv oTa eKXwpNBEVTa €lpn av Kat eMakoMoudeC TpomomoIoElS Tou 0pydvou, Twv
avtidpaoTtnpiwv 1 Tne Babpovopnong evééxetal va akupwoouy Tic KaBopIopEVES TIPEC.

Opotipa dedopéva o0yKpLong Kat Mhéov POGPATES EVHEPKOELS EIOIKA yia Tic aptideg MNE SlatiBeviat n\ektpovikd
1éow Tou Mpoypdaypatog Stacpdhong mowgtnTag LabLink® xL, oty nhektpoviki dieuBuven www.maslablink.com.
Avatpé€te atnv evotnTa TegvIKIC UTOGTHPIENG Yla Ta OTOIKElR EMKOWWVIA.

Oanriez XpHzHz

Anoyiéte Tov pdptupa oe Beppokpacia dwpatiov (18-25 °C) ae avadeutipa i pe mepLodIKA Ama avakivon éwg
0Tou uypomownBei Ka, émerta, uAGETE Tov apéowg oe Beppokpacia 2-8 °C. Avapeilte Sie€odika ta mepiexopeva
Tou plaNidiou mpwv amé kabe xprion avakvevTag fma yia apketd Aemtd. Apou amopakpivetat amd To mepiBdlov
Beppokpaociag 2-8 °C o pdptupag mpémel va xpnotpomoteital apéowe. Avoifte o @laNiblo Kat peTapépeTe Ty
anaroUpevn moootnTa pdptupa o€ éva kabapd detypatoAnmtiké kumeMo. NMwpatiote apéows To avolypévo
@lahidio kat puhagre o o€ Beppokpacia 2-8 °C.

MHN KATAYYXETE EK NEOY TON MAPTYPA AOOY ANOWYXOEI.

TTayovopeTpIKd puyxn diatiBevar mpokeipévou va ehayioTomoteital n ékBeon Twv detypdtwv ehéyxou oTov agpa.
MHN xpnatpomoteite Behdva avptyyag yia va avappogrioete deiypa péow Tov nwpatog tov glakidiou tov pdptupa.

Moiotikoz EAerxox

‘0\e¢ ot dladikaoieg motoTikoU eNéyyou mpémel va akolouBolvrat oUpQwVa HE Toug TomKol, moMTelakog f/kat
0p0OTIOVIaKOUE KAVOVIGHOUG 1 TIC AMAITNOELS EpYAOTNPLAKIC TTOTOMOINGNG.

MepioPizmol THE AIAAIKAZIAZ
01 8¢ikteg bykou mou mephapPdvovtat otov pdptupa eivat ot €c: AFP, CA 125, CA 15-3, (A 19-9, CA 27-29, CA 72-4,
Kahattovivn, CEA, B-hCG, PAP, PSA kai Bupeoapaipivn.

Ta akdlouBa cuatatikd éxouv emiong otabyiotei oto T-Marker. Qot600, Sev mpaypatomoteital kapia a&iwon yia tig
QVapEVOpEVES TIEC, 0UTE Yl TN 0TaBepoTnTa Twv ouatatikwy autwv: NSE, ACTH kat Cyfra 21-1.

H oupBatotnta tou T-Marker éxet katadetyBei povo pe Tic pedddoug mou umodeikviovtat 0To mapov évbeto. Oa
TIpEMEL va EMOEIKVOETAL TPOGOYT KATA TN Xprion TwV paptipwy autwv pe peBodoug yia Tig omoieg dev £xouv TumwBei
TIHEC.

Ta akpiBn kal avamapay@ylpa amoteAéopata €§apT@VTAL OMO T 0WOT AEIToupyia Twv opydvwy, amd Tta
avidpacTipla Kat amé T xprion opbn¢ epyactnplakic texvikic. To mapdv mpoidv mpoopiletal yia xpron wg
avahuTIkdG PAPTUPAC TIOGOTIKWV TTPOCBIOPIGHAY Yia Ta TapEXOjieva oUOTATIKA oTov avBpwmivo opd. To mapov
ipoidv dev mpoopiletat yia xprion w¢ uikd Baduovopnane. Movo yia emayyepatikn xprion.

TEXNIKH YNOZTHPIZH

Evroc v H.ILA., yia tegvikn umootipién, kahéote Tov apiBud 800-232-3342 1} 510-979-5417. Ta evnuepwoelg
Tou €vBETOU Kal MANPoQopie, av To EpyacTiplo oag éxel eyypagei ato mpoypappa LabLink xL, emokepbeite Ty
nhektpovikr diebBuvon www.maslablink.com kai emhé€te Lablink Extra. EvaMaktikd, yia va eyypageite oto
nipdypappa LabLink xL kaAéote Tov apiBpo 800-232-3342 1} 510-979-5451.

Exto¢ twv H.MN.A., av 10 epyactiiptd oa éxet eyypagei oto LabLink xL, emokepOeite v nhektpovikr dievBuvon
www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. EvOANGKTIKA, EMIKOWWVAGTE € TO TOMIKO 0a¢ YpAPEio MWAROEWY
1) Tov e§ouatodotnpévo oag diavopia.

Ap. Kat. Neprypagiy MéyeBog
TUM-101 T-Marker, Enimedo 1 6x3mL
TUM-202 T-Marker, Eninedo 2 6x3mL
TUM-303 T-Marker, Enineo 3 6x3mL
286-606 ZTayovopeTpIka poyxn Zuok. 100
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FLyTENDE ANALYSERT TUMORMARK@RKONTROLL

BerReGNET BRuK

MAS® T-Marker er beregnet pa bruk i kliniske laboratorier som en kvantitativ kontroll for
overvaking av preveprosedyrer som brukes til & analysere tumormarkerer i humant serum.
Bruk T-Marker sammen med pasientserumprever ved analyser etter de konstituenter som
er angitt. Det gis analyseverdier for de spesifikke systemene som er angitt. Brukeren kan
sammenligne observasjoner med forventede omrader som et middel til & kontrollere at
reagenset og instrumentet fungerer stabilt.

PRODUKTBESKRIVELSE

T-Marker er et veeskestabilt kontrollmateriale som er preparert fra humant serum.
Analyttnivaene justeres med ulike rene kjemikalier og preparater fra humant vev eller
kroppsveesker. Konserverings- og stabiliseringsmidler tilsettes for a8 bevare produktets
egenskaper.

ADVARSEL: T-Marker 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-overflateantigen (HBsAg), hepatitt C (HCV),
HIV-1 og HIV-2. Ingen prevemetoder kan imidlertid gi full sikkerhet for at produkter avledet
fra humant kildemateriale er helt uten smittestoffer. Dette kontrollmiddelet ma behandles
i samsvar med anbefalingene i veiledningen utgitt av Centers for Disease Control/National
Institutes of Health, 'Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories’, 2009
(Biosikkerhet i mikrobiologiske og biomedisinske laboratorier).

ADVARSEL: Produktemballasjen inneholder terr naturgummi.
FARE: T-Marker inneholder <0,2 % bovint albuminserum (BSA).

H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

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

Unnga innanding av take/damp. Tilsalte arbeidsklaer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen. Benytt
vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal dndedrettsvern
benyttes. VED HUDKONTAKT: Vask med mye sépe og vann. VED INNANDING: Hvis det
blir tungt & puste, skal offeret beeres ut i frisk luft og legges i en hvilestilling som gjer det
komfortabelt & puste. Ved hudirritasjon eller utslett: Sek legehjelp. Ved symptomer i luftveiene:
Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. Tilsglte kleer ma vaskes for de brukes pa
nytt. Innhold/beholder skal avhendes i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale
bestemmelser.

OppPBEVARING 0G STABILITET

Uapnet er hetteglass med T-Marker stabile i 90 dager fra mottaksdatoen nar de oppbevares ved
2-8°C. Nar de er apnet, er hetteglass med T-Marker stabile i 30 dager nar de oppbevares godt
lukket ved 2-8 °C. Dette produktet er stabilt inntil utlspsdatoen pa esken nar det oppbevares
ved -25 til —15 °C. Selvavrimende fry er ikke egnet.

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

KoNTROLLOMRADER

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

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

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 far hver gangs bruk
ved & vende det forsiktig i flere minutter. Nar kontrollmiddelet fjernes fra oppbevaringsmiljget,
hvor temperaturen ligger pa 2-8 °C, ma det brukes umiddelbart. Apne hetteglasset og overfar
den pékrevde mengden av kontrolimiddelet til en rent proveglass. Sett hetten pé plass
umiddelbart, og sett hetteglasset til oppbevaring ved 2-8 °C.

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

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

KVALITETSKONTROLL
Alle pékrevde kvalitetskontroller skal utferes i samsvar med lokale og sentrale forskrifter
og vedtak.

PROSEDYREBEGRENSNINGER
Tumormarkerer i kontrollen er AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA 27-29, CA 72-4, kalsitonin,
CEA, B-hCG, PAP, PSA og tyreoglobulin.

Felgende konstituenter er ogsa veid inn i T-Marker. Det gis likevel ingen garantier for noen
forventede verdier eller for disse konstituentenes stabilitet: NSE, ACTH og Cyfra 21-1.

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

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

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

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

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
TUM-101 T-Marker, niva 1 6x3ml
TUM-202 T-Marker, niva 2 6x3ml
TUM-303 T-Marker, niva 3 6x3ml
286-606 Dréapetuter Pk. 100
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Ciekty, Przeanatizowany Materiat Do KontroLt Markerow NowotworowycH

PRzEZNACZENIE

Produkt MAS® T-Marker jest przeznaczony do stosowania w laboratorium Klinicznym jako materiat do kontroli
oznaczen ilosciowych w celu monitorowania procedur stosowanych do oznaczeri markeréw nowotworowych w
surowicach ludzkich. Produkt T-Marker nalezy przeanalizowac wraz z probkami surowicy od pacjentéw podczas
oznaczania kazdego z wymienionych sktadnikdw. Wartosci oznaczeri podano dla wyszczegdlnionych systemow.
Uzytkownik moze poréwnac uzyskane wartosci z zakresami wartosci oczekiwanych, aby zagwarantowac stabilnos¢
odczynnika i poprawnos dziatania urzadzenia.

Opis ProbukTu

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

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

PRZESTROGA: Opakowanie tego produktu zawiera suchy kauczuk naturalny.

NIEBEZPIECZENSTWO: T-Marker zawiera <0,2% albuminy surowicy bydlecej (BSA).
H317 - Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H334 - Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania.

Unika¢ wdychania mgty lub par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy. Stosowac
rekawice ochronne/ochrone oczu/ochrone twarzy. W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowac indywidualne
Srodki ochrony drég oddechowych. W przypadku kontaktu ze skéra: Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem. W
PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosci z oddychaniem, wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej
swobodne oddychanie. W przypadku wystapienia podraznienia skdry lub wysypki: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢
sie pod opieke lekarza. W przypadku wystapienia objawdw ze strony uktadu oddechowego: Skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem. Wyprac zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. Zawartos¢/pojemnik
usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi.

PrzecHowywanNiE | STABILNOSC

Odczynniki w nieotwartych fiolkach z produktem T-Marker zachowuja stabilnos¢ przez 90 dni od odbioru, jesli
53 przechowywane w temperaturze 2-8°C. Odczynniki w otwartych fiolkach z produktem T-Marker zachowuja
stahilnos¢ przez 30 dni, jesli sq przechowywane w temperaturze 2-8°C ze szczelnie zatozong zatyczka. Produkt
zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci okreslonej na opakowaniu, jesli jest przechowywany w temperaturze od
-25°Cdo -15°C. Zamrazarki samorozmrazajace nie sa odpowiednie do przechowywania tego produktu.

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

Zakresy KoNTROLNE

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

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

InsTRuKCIA UzvTKOWANIA

Przeprowadz rozmrazanie materiatu kontrolnego w temperaturze pokojowej (18-25°C) na kotysce z okresowym
delikatnym odwracaniem az do przejscia w stan ciekty, a nastepnie niezwtocznie przenie$ do temp. 2-8°Cw celu
przechowywania. Dokfadnie wymieszaj zawartosc fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie odwracajac ja przez
kilka minut. Uzyj bezposrednio po wyjeciu materiatu kontrolnego z miejsca przechowywania w temp. 2-8°C.
Otworz fiolke i przenie$ wymagana ilos¢ materiatu kontrolnego do czystej miseczki na prébki. Niezwtocznie zatéz
zatyczke i przechowuj otwartg fiolke w temp. 2-8°C.

PO ROZMROZENIU MATERIALU KONTROLNEGO NIE WOLNO GO PONOWNIE ZAMRAZAC.

Dostepne sa koricowki zakraplacza, aby zminimalizowac kontakt prébek materiatu kontrolnego z powietrzem. NIE
uzywac igiet strzykawkowych do pobierania probki przez zatyczke butelki z materiatem kontrolnym.

KontroLa Jakoscr
Wszystkie wymagania z zakresu kontroli jakosci nalezy spetniac zgodnie z przepisami lokalnymi i/lub krajowymi
oraz z wymogami akredytacyjnymi.

OGRANICZENIA PROCEDURY
Do markeréw nowotworowych znajdujacych sie w materiale kontrolnym naleza: AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA
27-29, (A 72-4, kalcytonina, CEA, B-hCG, PAP, PSA i tyreoglobulina.

W produkcie T-Marker znajduja sie réwniez wymienione ponizej sktadniki. Jednak nie deklaruje sie oczekiwanych
wartosci ani stabilnosci nastepujacych sktadnikéw: NSE, ACTH i Cyfra 21-1.

Zgodnos¢ produktu T-Marker wykazano z zastosowaniem wylacznie metod wyszczegdlnionych w tej ulotce.
Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu tych materiatéw kontrolnych z metodami, dla ktdrych wartosci nie
zostaty przedstawione.

Uzyskiwanie doktadnych i powtarzalnych wynikéw zalezy od wasciwego funkcjonowania urzadzen, odczynnikéw
i dobrej techniki laboratoryjnej. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania jako przeanalizowany materiat
kontrolny do ilosciowych oznaczer wyszczegdlnionych sktadnikéw w ludzkiej surowicy. Ten produkt nie jest
przeznaczony do stosowania w funkji kalibratora. Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Pomoc TecHniczNA

W Stanach Zjednoczonych pomoc techniczng mozna uzyskac, dzwonigc pod numer 800-232-3342 lub 510-979-
5417. W celu uzyskania aktualizacji i informacji nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybra¢ opcje
LabLink Extra, o ile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL. W przeciwnym razie mozna zapisac sie do
systemu LabLink xL, dzwoniac pod numer 800-232-3342 lub 510-979-5451.

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

Nr kat. Opis Wielkos¢
TUM-101 T-Marker, poziom 1 6x3ml
TUM-202 T-Marker, poziom 2 6x3ml
TUM-303 T-Marker, poziom 3 6x3ml
286-606 Koric6wki zakraplacza 100 szt.
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Controto Liauino AnALuisano De MArcADoRES TumoRals

UriuizacAo PRrevisTA

0 MAS® T-Marker foi concebido para ser utilizado em laboratérios clinicos como controlo
quantitativo para monitorizar os procedimentos de teste utilizados em ensaios para analisar
marcadores tumorais em soro humano. Incluir o T-Marker com amostras de soro dos doentes
ao analisar qualquer um dos componentes indicados. Sdo fornecidos os valores de ensaio
para os sistemas especificos indicados. O utilizador poderd comparar observagdes com
intervalos esperados como meio para assegurar um desempenho consistente do reagente
e do instrumento.

DescricAo Do Probuto

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

CUIDADO: O T-Marker é preparado a partir de matérias de origem humana. Os componentes
do controlo que derivam de matérias de origem humana foram testados segundo métodos
aceites pela Agéncia Federal de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA)
e obtiveram resultados n&o reactivos para o antigénio de superficie da Hepatite B (HBsAg),
Hepatite C (HCV), VIH-1 e VIH-2. Contudo, nenhum método de teste pode oferecer uma
garantia total de que os produtos derivados de matérias de origem humana estao livres de
agentes infecciosos. Este controlo dever4 ser manuseado segundo as recomendacgdes do
manual dos Centros de Controlo de Doencas / Institutos Nacionais de Salde, “Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories,” (Biosseguranga em Laboratdrios de
Microbiologia e Biomédica) 2009.

CUIDADO: A embalagem deste produto contém borracha natural seca.

PERIGO: O T-Marker contém < 0.2% de soro-albumina bovina (BSA).

H317 - Pode provocar uma reacéo alérgica cutanea.

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

Evitar respirar névoas ou vapores. A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair do local
de trabalho. Usar luvas de protecdo/protecdo ocular/protecdo facial. Em caso de ventilagcdo
inadequada, usar protecdo respiratoria. Se entrar em contacto com a pele: lavar com sab&o
e agua abundantes. EM CASO DE INALAGAO: em caso de dificuldade respiratéria, retirar
a vitima para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢do que nao dificulte
a respiracdo. Em caso de irritacdo cutédnea ou prurido: consultar um médico. Em caso de
sintomas respiratorios: contactar um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENQOS ou um
médico. Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar. Eliminar o contetdo/recipiente
em local conforme os regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

ConservacAo E ESTABILIDADE

Frascos fechados de T-Marker mantém-se estaveis durante 90 dias, se armazenados entre
2a8°C.Umavez abertos, os frascos de T-Marker mantém-se estaveis durante 30 dias, se forem
bem fechados e armazenados entre 2 a 8 °C. Este produto mantém-se estavel até a data de
validade na caixa, se armazenado entre -25e -15°C. C ladores com auto-d a
nao sdo adequados.

1
9

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

InTervALOS De ConTROLO

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

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

InsTrRucOES DE UTiLizAcAo

Descongelar o controlo a temperatura ambiente (18 a 25 °C) num agitador ou com inversao
periodica suave até ficar liquido e depois conservar imediatamente entre 2 a 8 °C.
Agitar cuidadosamente o conte(ido do frasco antes de cada utilizagdo invertendo-o
suavemente durante varios minutos. Uma vez removido da temperatura de 2 a 8 °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 uma temperatura entre 2 e 8 °C.

UMA VEZ DESCONGELADO, NAO VOLTE A CONGELAR 0 CONTROLO.

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

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

Limitacoes Do ProcepiMENTO
0s marcadores tumorais incluidos no controlo sdo AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA 27-29,
CA 72-4, Calcitonina, CEA, B-hCG, PAP, PSA e Tiroglobulina.

Os seguintes componentes também sdo ponderados no controlo T-Marker. Contudo,
nao é feita qualquer declaragdo quanto aos valores esperados ou a estabilidade destes
componentes: NSE, ACTH e Cyfra 21-1.

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

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

AssisTENCIA TECNICA

Nos EUA, para assisténcia técnica, ligue para o nimero 800-232-3342 ou 510-979-5417.
Para actualizag@es do folheto e informagdes, se o seu laboratorio subscrever o LabLink xL, va
a www.maslablink.com e seleccione LabLink Extra. Em alternativa, para subscrever o servigo
LabLink xL, ligue para o namero 800-232-3342 ou 510-979-5451.

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

N° Cat. Descricdo Tamanho
TUM-101 T-Marker, Nivel 1 6x3mL
TUM-202 T-Marker, Nivel 2 6x3mL
TUM-303 T-Marker, Nivel 3 6x3mL
286-606 Pontas conta-gotas Emb. 100
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MKnpaKuin aTTecToBaHHbIN OHKOMApPKEePHbIN KOHTPONb

HasHaueHue

MAS® T-Marker npegHazHaueH Ans UCN0Nb30BaHUS B KNMHINUECKOI NABGOPATOPUM B KAUECTBE KOMMUYECTBEHHOTO
KOHTPONA ANA MOHUTOPUHTA NpOUEAYp WCTIbITAHWiA, UCTIONb3YeMbIX AN aHanN3a YeNoBeYeckoil CbIBOPOTKM
Ha OHKOMapkepbl. llpu npoBeseHMM aHanu3a Ha NioGoit U3 nepeuncneHHblx KomnoHextos T-Marker
H06aBnAeTcs K 00pa3uam CbIBOPOTKM NALNEHTOB. AHANUTUYECKHE 3HAUEHI NPUBEAEHBI ANA NEPEUNCTEHHBIX
KOHKPETHbIX cicTeM. Monb30BaTeNb MOXET CPaBHUTb HAOMIOAEHUA C OXIAAEMbIMIN UHTEPBANAMK B MopsaKe
M0CNIef10BaTeNbHOTO KOHTPOAA KayecTBa peakTBOB 1 npubopa.

Onucanuve uspgenua

T-Marker — 310 Xupkoe cTabunbHoe KOHTPO/IbHOE BELLECTBO, NPUTOTOBNIEHHOE U3 YenoBeyecKoi (bIBOPOTKW.
YPOBHM aHaNUTOB PErynupytoTca pasnnyHbIMI YUCTbIMU XUMUYECKUMU BELLIECTBAMU W NpenapaTamu 3 TKaHel
nnn )KMAKO(TEVI TeNla yesioBeka. ﬂﬂﬂ COXpaHeHUA LenoCTHOCTN NPOAYyKTa B HEro ﬂOﬁaBﬂeHbl KOHCEPBaHTbI 1
(TaﬁMﬂVBaTOpbl.

OCTOPOXHO! T-Marker npurotoneH 13 BelWeCTB YeNOBEYeCckoro NPOUCXOXAeHUA. KomnoHeHTbl
KOHTPOAA, NPOU3BEAEHHbIE U3 BELLECTB YENOBEYECKOTO MPOUCXOMX/IEHHA, Obinu NpoBepeHbl NpuHATbIMU FDA
(GenepanbHoe arenTcTBO no npopyktam nutakua CLUIA) meTogamm v HaitfeHbl HeaKTUBHBIMU B OTHOLLEHUN
MOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa renatuta B (HBsAg), renatuta C (HCV), HIV-1 u HIV-2 (BUY 1 n BIY 2). OnHako He
CyLLECTBYeT METOAO0B, KOTOPble AAIOT MONHYI0 apaHTMio TOTo, YTO MPOAYKTbI, NPOU3BEAEHHbIE U3 BElLECTB
YesI0BeYECKOro NPOUCKOXKAEHNS, CBOOOAHBI OT UHOEKLMIA. ITOT KOHTPOSb AOMKEH BINONHATLCA B COOTBETCTBUM
¢ pekomeHpaumamm LieHTpa no KoHTponio Hag GonesHamu U HaumoHanbHbIX MHCTUTYTOB 3APaBOOXpAHEHNS,
CofiepXaLIMMUCA B PYKOBOACTBE «buobe3ondacHocms 8 MukpoGUooauyeckux U GUOXUMUYECKUX 1A60pamopusx»,
2009r.

0CTOPOXHO! YnakoBka AaHHOro NpoAyKTa COAEPKUT CYXOi HATYPaNbHbIN KayuykK.

OMACHOCTD: T-Marker copepxut <0,2% anbbymuHa Oblubeii cbiBopoTkM (ABC).
H317 - MoxeT Bbi3bIBaTb annepruyeckyto KOXHYI0 peakLuio.
H334 - B cnyuae BAbIXaH!A MOXET BbI3bIBaTb CUMMTOMBI ANNEPrAM/aCTMbl AW 3aTPYAHATD fAbIXaHMe.

/136eraiite BAbIXaHMA Kanenb unu ucnapeHuit. Holwexue 3arpAsHeHHoii paboueil opexabl 3a npeaenamu
pabouero mecta He paspelwaerca. (nepyeT HajeBaTb 3alUMTHble MEpuaTKM M CPeACTBA 3alUTbl a3
1 nnua. B cyyae HeoCTaToOYHOM BEHTUNALMM CrlefiyeT HaZeBaTb CPeCTBa aLyTbl OPraHoB AblxaHus. B cnyuae
MONajaHNA Ha KOXY: CMoiiTe 6ONbLIMM KonMuecTBOM Mbina i Bogbl. B CIYYAE BIBIXAHUA: ecn pbixaHue
3aTpyAHeHO, BbIHECUTe MOCTPA/JABLUETO Ha CBEXWil BO3AYX M OCTaBbTe B NONOXEHUM, YI06HOM ANA AblxaHUA.
B cnyuae pasmpaxeHua Koxu unm coinu: 06paTuTech 3a MeULMHCKOR NOMOLLbIO. B cyuae pecnupatopHbix
cmntomos: no3soHute B TOKCUKONOTUYECKMIA LEHTP wan Bbi3oBUTE Bpaua. 3arpAsHeHHylo ofexay
HeobX0AMMO CTUpaTb Mepes MOBTOPHbIM WCMONb30BaHWEM. BblbpacbiBaiite cofiepumoe U KOHTeliHepbl B
MyHKTaX YTUAU3aumn B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU/HALMOHANbHBIMMU/MEXAYHAPOAHBIMIA HOPMATUBHBIMU
npeanMcaHuAmy.

XpaHeHue 1 crabunbHoCTb

HeBckpbiTble ¢nakoHbl T-Marker crabunbHbl B Teuenne 90 AHeii nocne nonyyeHns npu YC10BUN XpaHeH!s npu
Temnepatype 2-8 °C. Bckpbitble ¢nakonbl T-Marker crabunbHbl B TeueHne 30 AHeid npu ycnoBum xpaxeHua
B MJIOTHO 3aKpbiTomM Buge npu Temnepatype 2-8 °C. MpopyT cTabuneH [0 WcTeueHWA CPOKa XpaHeHws,
yKa3aHHOr0 Ha ynakoBKke, NPy XpaHeHun npu Temnepatype ot -25 Ao -15 °C. 3anpewaerca ucnonb3osarb
CamMopasmopaMBaloLyec MOpo3unbHble Kamepbl.

bakTepuanbHoe 3arpA3HeHe C03[aeT MOBBILEHHYI MYTHOCTb W/MAM XapakTepHblil 3anax. He ucnonb3yiite
(NaKoH, eCIIN B HEM eCTb NPU3HaKN 6aKTepUanbHoro 3arpA3HeHma.

KOHTpOIIbeIe WHTEpBabl

My6nukyemble MHTepBanbl OCHOBAHbI Ha COUYETAHMM MOBTOPHbIX aHANM30B penpe3eHTaTUBHbIX 06pa3LoB npu
yyacTun nabopatopuii, npou3BoAuTeneii npubopa/peakTBoB M NPAMOI KOppenAuun C AaHHBIMU ApYruX
aHaNUTUYECKUX CUCTEM B COOTBETCTBIW C Pa3paboTaHHbIM NpOTOKONOM. [PUBOAMMbIE UHCTPYMeHTanbHble
3HaueHna cneunduyHbl TONbKO ANA AAHHOI Cepun KOHTPONed 1 NpeAHa3HaueHbl ANA NOMoLLM nabopatopuam
B pa3paboTke CO6CTBEHHbIX MOAXOAOB W UHTEPBaNOB. Bce 3HaueHMA onpejeneHbl MEBLIMMICA HA MOMEHT
aHanu3a npubopamu v peakTUBAMIU, U WX OXWAAEMble 3HAYEHA MOTYT BapbUpOBATbCA NP MCMOb30BAHUN
APYruX peakTvBoB W/unin MeTofonoruii. [laHHble, MonyyeHHble B nabopatopuu, JOMKHbI Monajatb B
onpefienieHHble ANA HUX UHTEpBanbl, X0TA MOAUOUKALMIA NpubOpa, PeakTUBOB U KanuBPOBKM MOrYT CAenaTb
HefleficTBUTENbHbIMY ONpeAeneHHble 3HaueHus.

(paBHUTENbHbIE AaHHblE IKCMEPTHO! rpynMbl i nocneaHue oTbl QC (ynpaBneHna kauecTBoM) AOCTYNHbI Yepe3
nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha caiite www.maslablink.com. KoHTakTHylo uHdopmaumio
M. B paspene «TexHnueckan noaaepxKar.

MHCprKI.WII/I no ipI/IMGHeHI/IIO

[laiiTe KOHTpOMIO OTTaATb MU KOMHATHO Temnepatype (18-25 °C) Ha Kauanke wav npu nepuoAMYEcKoM
MATKOM NepeBopaunBaHiA A0 NpeBpaLLieHA B XUAKOCTb, MOCNE Yero HeMeANeHHo oxnaauTe 1o TemnepaTypbl
XpaHenna 2-8 °C. Tlepe Kax/abM WCMONb30BaHWEM TLATENbHO NepemeLunBaiiTe cofepxumoe (nakoHa,
MArKO NepeBopaunBas ero B TeUeHne HeCKONbKMX MUHYT. BbiHYB KOHTpONb M3 CpeAbl ¢ Temnepatypoii 2-8 °C,
nCnonb3yiite ero HemezneHHo. BCkpoiite cocyp v nepeHecuTe HyXHOe KONMYECTBO KORTPONA B UMCTYHO YaLLKy.
Cpasy xe 3aKpoiiTe ¢nakoH 1 xpaHuTe ero npu Temneparype 2—8 °C.

HE 3AMOPAXXVBAWTE OTTAABLUU KOHTPO/Ib CHOBA.

Yr06bI MUHMMU3MPOBATL AOCTYN BO3AYXa K 00pasly KOHTPONA, WCMonb3yiiTe HakoHeuHWKU-po3atopbl. HE
UCNONb3YATE urny wnpuua ans u3sneueHs 06pasua yepes KpbiLIKy GnakoHa KOHTPOAS.

KOHTpOJ’Ib KayecTBa
Bce TpeGoBaHuA MO ynpaBMeHuo KauectBOM [OMKHbI ObiTb BbIMONHEHbI B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM,
PeruoHanbHbIMU 1 GefepanbHbIM1 HOPMATUBAMM NN aKKPEAUTALMOHHBIMYU TpeBoBaHUAMM.

Orpauuqeuua npoueayp
OHKOMapKepbl, BKAloueHHble B KOHTPOAb: AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA 27-29, CA 72-4, kanbuuTonmn, CEA, B
-hCG, PAP, PSA v TupeornobyniuH.

Cnepylowme KOMNOHeHTbI Takxe moryT Bxogutb B T-Marker. OgHako He fenaeTca HUKakux 3asBneHuit
OTHOCUTENbHO 0XMZAEMOT0 KONMYECTBA UMW CTabUNbHOCTI 3TUX KomnoeHToB: NSE, ACTH u Cyfra 21-1.

ComectumocTb T-Marker Gbina MpoAemMOHCTPUPOBaHa TONbKO MeTOAaMK, YKa3aHHbIMM B 3TOM BKMafbilLe.
CneziyeT NPUHATb Mepbl NPEOCTOPOXHOCTY B Clyuae MCMONIb30BAHNA STUX KOHTPONEN METOAAMU, ANA KOTOPbIX
3HaueHuA He GbiNu Ony6AMKOBaHbI.

ToYHOCTb 1 BOCPOU3BOAMMOCTb PE3y/IbTATOB 3aBUCUT OT HAZNIEXaLLMM 06Pa3OM GyYHKLMOHMpYIOLLMX NPUGOPOB,
PEaKTMBOB 1t XOPOLLIil 1aB0PATOPHOIi MPAKTUKM. 3TOT NPOAYKT NPEAHA3HAUeH ANA UCMONIb30BaHMA B KauecTse
KOHTPONA ANA KONMYECTBEHHbIX AHANM30B NEPEUNCIEHHbIX KOMMOHEHTOB YeoBeUeCKoii CbIBOPOTKM. IIpoayKT He
MpefHa3HaueH AA UCMoNb30BaHMA B KauecTse kanubpartopa. TobKo Ansl NPOGECCMOHANLHOTO UCTONb30BAHIS.

TexHnyeckas nopgaepmxka

B CLUA 3a TexHuueckoii nopaepKoii obpaaiitecb no TenedoHy 800-232-3342 wunu 510-979-5417. [ina
NpoCcMOTpa HGOpMaLMm v 06HOBNEHNIA BKNaAbILIa 3aiiauTe Ha caiiT www.maslablink.com u Bbibepute LabLink
Extra (ecin Bawa nabopatopus umeer nopnucky Ha LabLink xL). B npotuHom cyuae, utobbl NoAnMcaThea Ha
LabLink xL, no3gonuTe no teneoy 800-232-3342 unn 510-979-5451.

[ina Bcex cTpaH, kpome CLUA: ecnm Bawwa nabopatopusa umeeT noanucky Ha LabLink xL, 3aiiguTe Ha caiit visit
www.maslablink.com u Bbi6epure LabLink Extra. B nipotvHom cniyyae 06patutech B MeCTHbIii 0puC Npopax ui
K aBTOPU30BaHHOMY ANCTPUObIOTOPY.

Kar. Ne Onucanue Pasmep
TUM-101 T-Marker, yposenb 1 6x3mn
TUM-202 T-Marker, ypoeHb 2 6x3mn
TUM-303 T-Marker, ypoetb 3 6x3mn
286-606 HakoHeuHuKi-go3atops! Ynak. u3 100 wr.
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AnaLYSerAD KonTroLLVATSKA FOR TUMORMARKOR

Avsepp ANVANDNING

MAS® T-Marker &r avsedd for anvédndning pa kliniska laboratorier som en kvantitativ
kontroll for dvervakning av testprocedurer som anvands for att analysera humant serum
for tumérmarkorer. Inkludera T-Marker med patientserumprover i analyser av ndgon av de
angivna bestandsdelarna. Analysvérden tillhandahalls fér de angivna systemen. Anvéndaren
kan jamfoéra observationer med forvéntade vérden for att kontrollera att reagens och
instrument ger konsekventa resultat.

PRODUKTBESKRIVNING

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

VIKTIGT! T-Marker tillverkas av humant kéllmaterial. De komponenter i kontrollen som kommer
fran humant kéllmaterial har testats med FDA-godkadnda 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 innehéller infektiésa
agens. Den har kontrollen maste hanteras i enlighet med rekommendationerna i “Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories” fran 2009 fran Centers for Disease Control/
National Institutes of Health.

VIKTIGT! Produktens forpackning innehéller torrt ragummi.

FARA: T-markor innehaller <0,2 % bovint serumalbumin (BSA).
H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning.

Undvik att inandas dimma eller anga. Nedsténkta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen. Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. Anvénd andningsskydd vid
otillracklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvétta med mycket tval och vatten. VID INANDNING: Vid
andningsbesvir, flytta personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stéllning som
underlattar andningen. Vid hudirritation eller utslag: Sok lakarhjalp. Vid besvér i luftvdgarna:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare. Nedstdnkta klader ska tvéttas innan
de anvénds igen. Innehallet/behallaren Iamnas till avfallsanldggning i enlighet med lokala/
regionala/nationella/internationella bestimmelser.

ForvarING OcH STABILITET

Odppnade flaskor med T-Marker &r stabila i 90 dagar fran mottagande vid forvaring i 2-8 °C.
Oppnade flaskor med T-Marker &r stabila i 30 dagar vid férvaring med tittslutande lock
i 2-8 °C. Produkten &r stabil fram till och med férpackningens utgangsdatum vid forvaring
i -25 1ill -15 °C. Produkten bor inte forvaras i en sjalvavfrostande frys.

Bakteriell kontaminering ger 6kad 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 hédr partiet med kontroller och &r avsedda
att hjélpa laboratoriet att faststélla sina egna medelvdrden och intervall. Alla vérden har
uppnétts med de instrument och reagens som var tillgéngliga vid tidpunkten for analys och
de forvdntade védrdena kan variera mellan olika reagens och/eller metoder. Laboratoriets
faststéllda medelvarden bor falla inom de angivna intervallen, men senare andringar av
instrument, reagens eller kalibreringar kan géra att de angivna vérdena inte léngre géller.

Jamforelsedata och kvalitetskontrollens senaste partispecifika uppdateringar finns pa webben
via kvalitetssakringsprogrammet LabLink® xL pa 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 forvara den sedan genast i 2-8 °C. Blanda flaskans
innehall noga fore varje anvindning genom att férsiktigt vinda den under nagra minuter.
N&r kontrollen har tagits ut frén kylskdpet (2-8 °C) ska den anvéndas omedelbart.
Oppna flaskan och dverfor erforderlig mangd till en ren provbigare. Sitt tillbaka locket pa en
gang och férvara den 6ppnade flaskan i 2-8 °C.

KONTROLLFLASKOR SOM HAR TINATS UPP FAR INTE FRYSAS IGEN.

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

KvALITETSKONTROLL

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

MeTtopens BEGRANSNINGAR
Tumérmarkdrer som ingar i kontrollen &r AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA 27-29, CA 72-4,
kalcitonin, CEA, B-hCG, PAP, PSA och tyreoglobulin.

Féljande bestédndsdelar ingdr ocksé i T-Marker. Det gors dock inga ansprdk angdende
férvantade vérden eller stabilitet for dessa bestandsdelar: NSE, ACTH och Cyfra 21-1.

Kompatibiliteten fér T-Marker har endast demonstrerats med de metoder som ndmns i denna
bipacksedel. Var forsiktig nér dessa kontroller anvénds tillsammans med metoder som det inte
finns nagra tryckta vérden for.

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

TEekNISK SUPPORT

1 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 g4 in pd www.maslablink.com och
vélja LabLink Extra for att se uppdateringar av bipacksedeln och information. Alternativt kan
du skaffa ett LabLink xL-abonnemang genom att ringa +1 800-232-3342 eller +1 510-979-5451.

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

Kat. nr Beskrivning Storlek
TUM-101 T-Marker, niva 1 6x3mL
TUM-202 T-Marker, niva 2 6x3mL
TUM-303 T-Marker, niva 3 6x3mL
286-606 Droppspetsar 100 st.
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Sivi Test EpiLmis Timor Markor KonTroLU

KuLanim Amaci

MAS® T-Marker insan serumunda tiimor markorleri testlerinde kullanilan test prosediirlerini izlemek igin
niceliksel kontrol olarak klinik laboratuarda kullanim amaglidir. Listelenen bilesenlerden herhangi biri icin deney
yapilirken hasta serum ornekleri ile T-Marker dahil edin. Test kiti dederleri listelenen spesifik sistemler icin
saglanmigtir. Kullanici reaktif ve cihazin tutarli performansini garantilemenin bir yolu olarak beklenen araliklarla
gozlemleri kargilagtirabilir.

URiN AcIKLAMASI

T-Marker insan serumundan hazirlanmig sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri esitli saf
kimyasallarla ve insan dokusundan veya viicut sivilarindan preparasyonlarla ayarlanir. Uriin biitiinliigiinii korumak
icin koruyucular ve dengeleyiciler eklenmistir.

DIKKAT: T-Marker insan serumu malzemesinden hazirlanmistr. insan serumu malzemesinden tiiretilen
kontroliin bilesenleri, FDA tarafindan kabul edilen yontemler kullanilarak test edilmistir ve Hepatit B Yiizey Antijeni
(HBsAg), Hepatit C (HCV), HIV-1 ve HIV-2 icin tepkimesiz bulunmustur. Ancak, hicbir test yontemi, insan serumu
malzemesinden tiiretilen iiriinlerin enfeksiydz ajanlar icermedidinin tam garantisini sunamaz. Bu kontrol Hastalik
Kontrolii Merkezleri/Ulusal Saglik Enstitiileri kilavuzu, "Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuarlarda Biyogiivenlik,"
2009 yayinindan gelen dnerilere uygun olarak islenmelidir.

DIKKAT: Bu iiriiniin ambalaji kuru dogal kaucuk icerir.

TEHLIKE: T-Marker < %0,2 bovin serum albiimini (BSA) icerir.
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan ¢alisma giysisi isyerinin disina ¢lkmamalidir. Koruyucu
eldivenler/koruyucu gdzliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda solunum korumasi
takin. Cilde temas etmesi halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz kalan nefes almada zorluk
cekiyorsa temiz havaya cikarin ve nefes almasi icin rahat bir konumda tutun. Ciltte tahris veya dokiintii olusursa:
Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlan yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi araym.
Yeniden kullanmadan dnce kontamine olan giysileri yikayin. igindekileri/kabi, yerel/bdlgesel/ulusal/uluslararasi
diizenlemelere uygun bir yere atin.

SAKLAMA VE STABILITE

Agilmamis T-Marker flakonlan 2-8°C'de saklandiginda alimdan itibaren 90 giin boyunca stabildir. Agldiginda,
T-Marker flakonlar 2-8°C'de sikica kapali saklandiginda 30 giin boyunca stabildir. Bu iriin -25 ila-15°C'de
saklandiginda kutudaki son kullanma tarihine kadar stabildir. Kendinden buz ¢bziiciilii dondurucular uygun
degildir.

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

KonTRoL ARALIKLARI

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

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

KuvLanim TaimaTLARI

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

(0ZiLDUGUNDE, KONTROLU TEKRAR DONDURMAYIN.

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

Kavite KonTroL
Tiim kalite kontrol kogullan yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak
gereklestirilmelidir.

ProsepiriN KisITLAMALARI
Kontrole dahil olan tiimdr markdrleri: AFP, CA 125, CA 15-3, CA 19-9, CA 27-29, CA 72-4, Kalsitonin, CEA, B-h(G,
PAP, PSA ve Tiroglobilin.

Asagidaki bilesenlerin de T-Marker icerisinde agirdi vardir. Ancak, ne beklenen degerler icin ne de bu bilesenlerin
stabilitesi icin tahminde bulunulmamistir: NSE, ACTH ve (yfra 21-1.

T-Marker uyumlulugu yalnizca bu prospektiiste gdsterilen yontemlerle ortaya konmustur. Bu kontroller, yazdinimig
degerlerin bulunmadigi yontemlerle kullanilirken dikkat edilmelidir.

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

TexNik YARDIM

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

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

Kat. No. Agiklama Boyut

TUM-101 T-Marker, Seviye 1 6x3mL
TUM-202 T-Marker, Seviye 2 6x3mL
TUM-303 T-Marker, Seviye 3 6x3mL
286-606 Damlalik Uglan Pkt. 100
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ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

CMIA (3P36) 391 313-470 26.5 212-319 122 97.6 - 146 ng/mL 323 259-3.88 219  175-26.3 101 80.6-121 IU/mL
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric (6K39) 070 0.56-0.84 1.60 1.28-1.92 4.07 3.26-4.89 mg/L 59.2 474-71 136 108 - 163 345 276 -414  nmol/L
Cancer Antigen 125 (CA 125)

CMIA (2K45) 152  121-182 52.1 41.7-625 144 116-173 U/mL 15.2 12.1-18.2 52.1 41.7-625 144 116 - 173 kU/L
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)

CMIA (2K44) 112 869-138 305 244 -36.6 58.6 46.8-70.3 U/mL 1.2 8.69-138 305 244-36.6 58.6 46.8-703 kUL
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)

CMIA (2K91) 140 10.0-18.0 313 23.1-394 122 92.4-152 U/mL 14.0 10.0-18.0 313 231-394 122 924 -152 ku/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

CMIA (7K68) 199  159-239 14.5 11.6-17.4 65.4 52.3-78.5 ng/mL 1.99 1.59-2.39 145 116-174 65.4 523-785  pg/L
Cortisol CMIA (8D15) 326 260-391 13.5 10.8-16.2 441 35.3-53.0 pg/dL 89.8 71.8-108 313 298 - 447 1218 974-1461 nmol/L
Estradiol CMIA (7K72) ** ** ** pg/mL *x ** ** pmol/L
Ferritin CMIA (7K59) 61.0 488-732 205 164 - 246 an 249 - 374 ng/mL 61.0 48.8-732 205 164 - 246 3n 249 - 374 pg/L
Ferritin Immunoturbidimetric (6K41) 634 50.7-76.1 207 166 - 248 317 254 - 380 ng/mL 63.4 50.7 - 76.1 207 166 - 248 317 254 - 380 Hg/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (Routine) (7K78) ** ** ** mlU/mL ** ** ** 1U/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (STAT) (7K78) 16.0 126-193 250 200 - 300 337 270 - 405 mlU/mL 16.0 12.6-19.3 250 200 - 300 337 270 - 405 1U/L
Insulin CMIA (8Ka41) ** ** ** pU/mL ** ** ** pmol/L
Prolactin CMIA (7K76) 387 3.09-464 11.0 8.76-13.1 218 22.3-334 ng/mL 0.17 0.13-0.20 048 0.38-0.57 121 0.97-145 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (6C06) 050  0.40-0.59 5.91 473-17.10 19.3 15.5-23.2 ng/mL 0.50 0.40 - 0.59 591 473-7.10 19.3 155-232  pg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (7K70) (Non U.S.) 049 039-059 5.82 4.65-6.98 19.2 15.4-23.0 ng/mL 0.49 0.39-0.59 582 4.65-6.98 19.2 154-230 pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

CMIA (6C07) *x% % = ng/mL % *% *% Hg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

CMIA (7K71) (Non U.S.) 052  0.41-0.62 6.20 4.96-7.44 219 17.5-26.3 ng/mL 0.52 0.41-0.62 6.20 4.96-7.44 219 175-263  pg/L
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ABBOTT ALINITY SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

CMIA (07P90) ** ** ** ng/mL ** ** ** 1U/mL
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric (01R09) 073 059-0.88 1.63 1.30- 1.96 4.08 3.26-4.89 mg/L 62.1 49.7-745 138 111 - 166 345 276-414  nmol/L
Cancer Antigen 125 (CA 125)

CMIA (08P49) 163 13.0-196 54.8 43.8-65.7 151 121-181 U/mL 16.3 13.0-19.6 548  43.8-65.7 151 121-181 ku/L
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)

CMIA (08P51) 111 884-133 304 243-365 58.4 46.7-70.1 U/mL 1.1 8.84-133 304 243-365 58.4 46.7 - 70.1 ku/L
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)

CMIA (08P32) 148 119-178 336 26.9 -40.3 135 108 - 162 U/mL 14.8 11.9-17.8 336 26.9-403 135 108 - 162 ku/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

CMIA (07P62) 181 <1.73-217 14.0 11.2-16.8 65.0 52.0-78.0 ng/mL 181 <1.73-217 140 11.2-168 65.0 520-780 pg/L
Cortisol CMIA (08P33) 348 260-4.36 13.9 11.1-16.7 442 35.3-53.0 pg/dL 96.0 71.7-120 383 307 - 460 1218 975-1462 nmol/L
Estradiol CMIA (07P50) 209 168 - 251 316 253-379 622 497 - 746 pg/mL 769 615-922 1159 927-1391 2282 1826 - 2738 pmol/L
Ferritin CIMA (07P65) ** ** ** ng/mL ** ** ** Hg/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (07P51) 187 150-225 273 219-328 365 292 - 438 mlU/mL 18.7 15.0-22.5 2713 219-328 365 292 - 438 1U/L
Insulin CMIA (04T75) 837 6.70-10.0 65.7 52.6-78.9 12 96.8 - 145 pU/mL 58.1 46.5-69.8 456 365 - 548 840 672-1008 pmol/L
Prolactin CMIA (07P66) 346 277-4.15 10.2 8.13-122 26.5 212-317 ng/mL 0.15 0.12-0.18 044  035-0.53 1.15 0.92-1.38 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (07P92) 048 0.39-0.58 5.87 470-7.05 18.6 14.9-223 ng/mL 0.48 0.39-0.58 587 4.70-7.05 18.6 149-223  pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

CMIA (07P93) 053  0.42-0.64 6.16 493-7.39 213 17.1-25.6 ng/mL 0.53 0.42-0.64 6.16  493-7.39 213 17.1-25.6 Ho/L
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BECKMAN COULTER ACCESS / DxI SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Chemiluminescence 449  359-5.39 283 226-339 122 97.3- 146 ng/mL 3N 297-4.45 234 187-280 100 80.4-121  IU/mL
Cancer Antigen 125 (CA 125)

Chemiluminescence 740 561-9.19 29.0 232-347 86.7 69.4-104 U/mL 7.40 5.61-9.19 290 232-347 86.7 69.4-104 kU/L
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)

Chemiluminescence 6.12 490-7.34 14.6 11.6-17.5 25.0 20.0-30.1 U/mL 6.12 490-7.34 146 116-175 25.0 20.0- 301 kU/L
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)

Chemiluminescence 16.0 12.8-19.1 341 213-41.0 136 109 - 163 U/mL 16.0 12.8-19.1 341 213-410 136 109 - 163 ku/L

Carcinoembryonic Antigen (CEA)
Chemiluminescence

(CEA2) 154 1.23-185 10.1 7.87-122 427 338-515 ng/mL 1.54 1.23-1.85 10.1 7.87-122 427 338-515 pg/L
Cortisol Chemiluminescence 514  411-6.16 19.8 15.8-23.8 577  46.1->60.0 pg/dL 142 13-170 546 437 - 656 1592 1273 ->1655 nmol/L
Estradiol Chemiluminescence

(E2) ** ** 1391 884-1899 pg/mL ** ** 5107  3244-6970 pmol/L
Estradiol Chemiluminescence

(SNSE2) 334 238-431 354 283 - 425 1319 1055 - 1583 pg/mL 123 87.3-158 1300 1040 - 1560 4843 3874-5812 pmol/L
Ferritin Chemiluminescence 439  28.0-59.8 156 92.3-219 m 144 - 339 ng/mL 439  28.0-59.8 156  92.3-219 p231 144 - 339 pg/L

Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)
Chemiluminescence

(5th IS) 192 144-240 254 203 - 305 339 271 - 407 miU/mL 192 144-240 254 203 -305 339 271 - 407 1U/L
Insulin Chemiluminescence

(Ultrasensitive) 722 507-936 59.0  47.2-70.8 935  748-112 puU/mL 50.1  352-65.0 410 328-492 650 520-780  pmol/L
Prolactin Chemiluminescence 255  2.04-3.06 6.96 5.57-8.35 18.3 14.7-22.0 ng/mL 0.1 0.09-0.13 030 0.24-0.36 0.80 0.64-0.96 nmol/L

Prostate Specific Antigen (PSA)
Chemiluminescence
(Hybritech) 061 049-073 6.71 4.95-8.47 225 18.0-27.0 ng/mL 061 049-073 6.71  4.95-847 225 180-27.0  pg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)
Chemiluminescence
(Hybritech) (p2PSA) d ** ** ng/mL * *x *x Hg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)
Chemiluminescence
(WHO) *x e *x ng/mL e * *x gl
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)
Chemiluminescence
(Hybritech) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)
Chemiluminescence

(WHO) *% *x% *x ng/mL *x* *% - pglL
Thyroglobulin®  Chemiluminescence
(33860) 6.11 489-7.33 254 19.8-30.9 51.7  413-620 ng/mL 6.11  489-7.33 254 19.8-309 51.7 41.3-620 g/l

20



26051
TM26052
TM26053

g 2026-05-31

thermo
scientific

MAS® T-Marker

A

For Insert updates go to:

Liouip Assavep Tumor Marker ConTROL

www.thermofisher.com/diagnostics

TM26051A TM26052A TM26053A TM26051A TM26052A TM26053A
[x] [x] [x] v | & [x] %] [u]
BECKMAN COULTER RIA DSL
Aldosterone RIA ** ** ** ng/dL ** ** ** nmol/L
Cancer Antigen 125 (CA 125)
RIA *x *x e U/mL *x *x *x KU/L
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BIOMERIUEX VIDAS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

ELFA *x *x o ng/mL *x % = pglL
Beta-2-Microglobulin (B2M)

ELFA *x *x o mg/L *x - = nmol/L
Cortisol ELFA ** ** ** pg/dL ** ** ** nmol/L
Estradiol (E2) ELFA (E2 11) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

ELFA *x *% *% miU/mL *% *x *% UL
Prolactin ELFA ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
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[x] [<r] [x] [x] v | & [x] [x] [u]

BRAHMS KRYPTOR SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

TRACE-Technology (Non U.S.) ** ** ** ng/mL ** ** ** 1U/mL
Cancer Antigen 125 (CA 125)

TRACE-Technology (Non U.S.) ** ** ** U/mL ** ** ** ku/L
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)

TRACE-Technology (Non U.S.) ** ** ** U/mL ** ** ** kU/L
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)

TRACE-Technology (Non U.S.) *x ** ** U/mL ** *x ** ku/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

TRACE-Technology (Non U.S.) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

TRACE-Technology (Non U.S.) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

TRACE-Technology (Non U.S.) ** ** e ng/mL ** *x ** ug/L
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ORTHO-VITROS ECi SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)
Chemiluminescence
Cancer Antigen 125 (CA 125)
Chemiluminescence
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)
Chemiluminescence
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)
Chemiluminescence
Carcinoembryonic Antigen (CEA)
Chemiluminescence

Cortisol Chemiluminescence
Estradiol Chemiluminescence
Ferritin Chemiluminescence

Chemiluminescence
Insulin Chemiluminescence
Prolactin Chemiluminescence
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence

Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

*x

6.33
10.1
15.2
0.46
4.82
236
36.7
216
*x

2.84

0.30

<5.50 - 7.59
8.05-121
121-18.2
<0.31-0.79
3.86-579
134 - 338
29.3-44.0
17.3-26.0
152 - 4.16

0.23-0.37

*%

344
215
344
15
204
718
118
312
e

7.00

437

215-413
22.0-33.0
215-413
9.22-138
16.3-245
368 - 1069
94.4 - 142
298 - 447
5.60 - 8.40

3.50-5.25

*%

103
54.8
131
59.7
>61.6
2635
184
556

18.1

136

823-123
438 -65.7
105 - 157
418-1.7

978 - >3814
147-221

445 - 667

145-218

10.9-16.3

ng/mL
U/mL
U/mL
U/mL
ng/mL
pg/dL
pg/mL
ng/mL
mlU/mL
plu/mL
ng/mL

ng/mL

*% *%

6.33  <5.50-7.59 344  215-413
101 8.05-121 215 220-330
152 121-182 344  215-413
046  <0.31-0.79 115 922-138
133 106 - 160 563 450 - 676
867 494 - 1240 2637 1350 - 3924
367  293-440 18 94.4-142
216 17.3-26.0 372 298 - 447
*x *x
012 0.07-0.18 030 0.24-037
030 023-037 437 350-525

*x 1U/mL
103 823-123 kUL
54.8 438-657  kU/L
131 105 - 157 ku/L
597  478-717 g/l
>1700 nmol/L
9674 3590 - >14000 pmol/L
184 147 - 221 Hg/L
556 445 - 667 UL
** pmol/L
0.79 0.63-0.95 nmol/L

136 109-163  pg/L
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ROCHE COBAS C/E/MODULAR SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

ECLIA 481 385-5.77 315 252-318 143 14-17 ng/mL 397 3.18-4.77 260 208-31.2 18 943-141  1U/mL
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric 072 0.57-0.86 1.61 1.29-1.94 4.01 3.20-4.81 mg/L 60.6 48.4-727 137 109 - 164 339 271-407  nmol/L
Cancer Antigen 125 (CA125)

ECLIA(CA12511) 108  8.65-13.0 354 283-424 96.0 76.8-115 U/mL 10.8 8.65-13.0 354 283-424 96.0 76.8 - 115 ku/L
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)

ECLIA (CA 15-311) 939 751-13 26.2 21.0-315 487 39.0-585 U/mL 9.39 751-11.3 262 21.0-315 48.7 39.0-585  kU/L
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)

ECLIA 143 114-172 286 229-343 100 80.4-121 U/mL 14.3 1.4-17.2 286 229-343 100 80.4-121 ku/L
Cancer Antigen 72-4 (CA 72-4)

ECLIA *% *% % U/mlL *x% *% % KU/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

ECLIA 128  1.02-153 10.5 8.43-126 46.5 37.2-557 ng/mL 1.28 1.02-1.53 105 8.43-126 46.5 37.2-557  pg/L
Cortisol ECLIA (Cortisol 1) 306 245-3.67 13.1 10.5-15.8 453 36.3-54.4 pg/dL 84.4 67.5-101 362 290 - 435 1251 1001 - 1501  nmol/L
Estradiol ECLIA (Estradiol 1I1) 996  79.7-120 310 248 - 372 1235 988 - 1482 pg/mL 366 293 - 439 1139 911-1367 4534 3627 - 5441 pmol/L
Ferritin ECLIA ** ** ** ng/mL *x ** ** Hg/L
Ferritin Immunoturbidimetric (FERR4) 66.5 53.2-79.8 2n 169 - 254 298 238 - 357 ng/mL 66.5 532-79.8 21 169 - 254 298 238 - 357 Hg/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

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

ECLIA 158  126-189 248 198 - 297 344 275 - 412 mlU/mL 15.8 12.6-18.9 248 198 - 297 344 275-412 /L
Insulin ECLIA 984 7.87-118 783 62.6 - 93.9 132 106 - 159 pU/mL 68.3 54.6 - 82.0 544 435 - 652 918 734-1102  pmol/L
Prolactin ECLIA (Prolactin 1) 331 265-397 9.57 766-11.5 246 19.7-295 ng/mL 0.14 0.12-0.17 042 0.33-0.50 1.07 0.86-1.29 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

ECLIA 065 052-078 117 5.73 - 8.60 233 18.7-280 ng/mL 065 052-0.78 717 573-860 233 187-280 pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

ECLIA 053  0.43-0.64 5.52 4.41-6.62 17.9 143-215 ng/mL 0.53 0.43-0.64 552  4.41-6.62 17.9 143-215  pg/L
Thyroglobulin®  ECLIA 863 6.90-104 331 26.5-39.8 66.5 53.2-79.7 ng/mL 8.63 6.90-10.4 331 26.5-39.8 66.5 53.2-79.7  pg/L
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TM26052A
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ROCHE INTEGRA SYSTEMS
Ferritin Particle Enhanced
Immunoturbidimetric

*x

*%

*%

ng/mL

*%

*%

*%

Hg/L
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SIEMENS ATELLICA SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)
Chemiluminescence
Beta-2-Microglobulin (B2M)
Latex-enhanced
Immunoturbidimetric
Cancer Antigen 125 (CA 125)
Chemiluminescence
(CA125l1)
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)
Chemiluminescence
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)
Chemiluminescence
Carcinoembryonic Antigen (CEA)
Chemiluminescence

Cortisol Chemiluminescence
(Cor)

Estradiol Chemiluminescence
(Enhanced)(eE2)

Ferritin Chemiluminescence

(Fer)
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)
Chemiluminescence

(ThCG)

Insulin Chemiluminescence
(IRI)

Prolactin Chemiluminescence
(PRL)

Prostate Specific Antigen (PSA)
Chemiluminescence

Prostate Specific Antigen (PSA)
Chemiluminescence
(cPSA)

Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)
Chemiluminescence

555  4.21-6.90
070  0.56-0.83
150 12.0-18.0
142  113-170
142 987-184
136  1.09-163
5.08  4.06-6.09
134 107 - 160
387 31.0-464
166 133-199
868 6.94-104
323 258-387
0.60 048-0.72

0.04 <0.03-0.06

0.54  0.43-0.65

324  259-389

153 1.22-1.84

53.9 43.1-64.7
313 25.0-375
21.8 222-334
10.2 8.13-122
20.9 16.7 - 25.1
461 369 - 553
136 109 - 163
232 185 - 278
65.6 52.5-78.7
8.54 6.83-10.2
6.79 543-8.15
0.40 0.32-0.48
6.31 5.05 - 7.58

14 13-170
402 321-482
150 120 - 180
56.2  45.0-675
110 88.1-132
411 37.7-56.5
559  447-67.0

1750 1400 - 2099

209 167 - 250
304 243 - 365
106 85.0-127
217 173-260
234  187-280
120 096-1.44
207  165-248

ng/mL

mg/L

U/mL
U/mL
U/mL
ng/mL
ug/dL
pg/mL

ng/mL

mlU/mL
pU/mL
ng/mL

ng/mL

ng/mL

ng/mL

4.59

58.9

15.0

14.2

14.2

1.36

140

491

38.7

16.6

60.3

0.14

0.60

0.04

0.54

3.47-5.70

47.1-70.6

120-18.0

13-17.0

9.87-18.4

1.09-1.63

112-168

392 - 589

31.0-46.4

13.3-19.9

482-723

0.11-0.17

0.48 - 0.72

<0.03 - 0.06

0.43-0.65

26.7

130

53.9

31.3

218

10.2

577

1693

136

232

456

0.37

6.79

0.40

6.31

21.4-

104 -

43.1-

25.0 -

222-

8.13-

162 -

1355 -

109 -

185 -

365 -

0.30 -

5.43 -

0.32-

5.05 -

321

156

64.7

315

33.4

12.2

693

2032

218

547

0.45

8.15

0.48

1.58

n7 93.4-140  IU/mL

340 272-408  nmol/L

150 120-180  kU/L
56.2 450-675 kUL
110 88.1-132 kUL
471 317-565 pg/L
1541 1233-1850 nmol/L
6423 5138 - 7707 pmol/L

209 167 - 250 ng/L

304 243 - 365 UL
738 590-885  pmol/L
0.94 0.75-1.13 nmol/L

234 187-280 pgl

120 096-144 pg/L

207 165-248 gl
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SIEMENS CENTAUR SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)
Chemiluminescence
Cancer Antigen 125 (CA 125)
Chemiluminescence
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)
Chemiluminescence
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)
Chemiluminescence
Cancer Antigen 27.29 (CA 27.29)
Chemiluminescence
Carcinoembryonic Antigen (CEA)
Chemiluminescence

Cortisol Chemiluminescence
Estradiol Chemiluminescence (eE2)
Ferritin Chemiluminescence

Human Chorionic Gonadotropin (hCG)
Chemiluminescence

Insulin Chemiluminescence

Prolactin Chemiluminescence

Prostate Specific Antigen (PSA)
Chemiluminescence

Prostate Specific Antigen (PSA)
Chemiluminescence (cPSA)

Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)
Chemiluminescence

*x

136
103
8.79

*%

1.54
4.20
125
39.9

174
9.39
347
0.60

*%

0.49

10.9-16.3

7.12-135

5.23-124

1.09 - 2.00
3.36-5.04
79.7-170
319-478

13.9-20.9
751-113
2.78-4.17

0.48-0.72

0.39-0.59

*%

49.0
295
20.9

*%

101
18.1
473
138

237
69.1
8.85
6.20

*%

5.64

39.2-58.8

23.6-354

16.0 - 25.7

8.06-12.1
145-21.7
378 - 568
111 - 166

190 - 284
55.3-82.9
7.08-10.6

4.96-7.44

451-6.77

*%

135
56.5
723

*%

413
51.6
1803
215

315
m

227
214

*%

19.0

108 - 162

452-67.8

55.4-89.2

37.8-56.8
41.2-619

1443 - 2164
172 - 258

252 - 378
89.0-133
18.1-27.2

17.1-256

15.2-22.8

ng/mL
U/mL
U/mL
U/mL
U/mL
ng/mL
pg/dL
pg/mL
ng/mL
mlU/mL
pU/mL
ng/mL
ng/mL
ng/mL

ng/mL

*%

136
103
8.79

*%

1.54
116
458
39.9

174
65.2
0.15
0.60

*%

0.49

109-

112-

5.23 -

1.09-
927 -
293 -
31.9-

139-
52.1-
0.12-

0.48 -

0.39 -

2.00
139
623
478

209
78.2
0.18

0.72

0.59

*%

49.0
295
209

*%

101
499
1737
138

237
480
0.39
6.20

*%

5.64

39.2-588

236-35.4

16.0-25.7

8.06-12.1

399 - 599

1389 - 2084
111 - 166

190 - 284
384 - 576
0.31-0.46

4.96-7.44

451-6.77

*x 1U/mL
135 108 - 162 kU/L
56.5 452-678 kUL
723 55.4-892 kUL
** ku/L
473 37.8-56.8  ug/L
1422 1138-1707 nmol/L
6620 5296 - 7943 pmol/L
215 172-258 g/l
315 252 - 378 UL
172 618-927  pmol/L
0.99 0.79-1.18 nmol/L
214 171-256  pg/L
= Hg/L

190  152-228 pg/L

28



iioe) thermo

TM26053

a scientific
MAS® T-Marker cm A

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

Liouip Assavep Tumor Marker ConTROL

[st]

| I TM26051A TM26052A TM26053A TM26051A TM26052A TM26053A
[x] [<r] [x] [x] v | [x [x] %] [u]
SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
Ferritin EIA (FERR) 58.1  46.5-69.7 182 145-218 272 218-327 ng/mL 58.1  46.5-69.7 182 145-218 212 218-327 g/l
Prostate Specific Antigen (PSA)
EIA (TPSA) 057 045-068 7.08  5.66-849 232 186-279 ng/mL 057  0.45-0.68 7.08 566 -8.49 232 186-27.9  pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)
EIA(FPSA) *% *% ** ng/mL *% ** ** ug/L
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SIEMENS DIMENSION VISTA SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Locr® 517  414-6.20 322  257-386 143 15-172 ng/mL 421  342-512 266 21.3-319 18 94.7-142  IU/mL
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Nephelometric (B2MIC) ** ** ** mg/L ** ** ** nmol/L
Cancer Antigen 125 (CA 125)

Locr® 139 11.1-166 499  399-599 131 105 - 157 U/mL 139  11.1-166 499  39.9-599 131 105 - 157 kU/L
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)

LDC'@ *% *% *% U/mL *% *% *% kU/L
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)

LDC'@ *% *% *% U/mL *% *% *% kU/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Locr® 094 075-1.13 855  6.48-106 412 329-494 ng/mL 094 075-1.13 855 6.48-106 41.2 329-494 g/l
Estradiol Locr® ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Ferritin Locr® ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

Locie 237  19.0-284 385 308 - 462 559 447 - 671 miU/mL 237 19.0-284 385 308 - 462 559 447 - 671 1U/L
Prolactin Locr® 295 236-354 9.07 7.26-109 249  199-298 ng/mL 013 0.10-0.15 039 032-047 1.08 0.86-1.30 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

LDC'@ (TPSA) *% *% *% ng/mL *% *% *% ug/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

LOCI® (FPSA) 049  037-062 569  4.16-7.21 185 148->200  ng/mL 049  0.37-062 569 4.16-7.21 185  148->200 g/l
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SIEMENS IMMULITE SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Chemiluminescence (AF) ** ** ** ng/mL ** ** ** 1U/mL
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Chemiluminescence ** ** ** mg/L ** ** ** nmol/L
Calcitonin Chemiluminescence ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Cancer Antigen 125 (CA 125)

Chemiluminescence (0V) ** ** ** U/mL ** ** ** kU/L
Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)

Chemiluminescence (BRM) ** ** ** U/mL ** ** ** kU/L
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)

Chemiluminescence (GIM) ** ** ** U/mL ** ** ** kU/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Cortisol Chemiluminescence ** ** *x pg/dL ** ** ** nmol/L
Estradiol Chemiluminescence ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Estradiol Chemiluminescence (Non U.S.) ** ** *x pg/mL ** ** ** pmol/L
Ferritin Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** *x pg/L
Gastrin Chemiluminescence ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence ** ** *x miU/mL ** ** ** IU/L
Human Chorionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence (STAT/Turbo)  ** ** *x mU/mL ** ** ** IU/L
Insulin Chemiluminescence ** ** *x pU/mL ** ** ** pmol/L
Prolactin Chemiluminescence ** ** *x ng/mL ** ** ** nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence (3PS) ** ** *% ng/mL *x *x ok pg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence (PTS) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence (fPS) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Prostatic Acid Phosphatase (PAP)

Chemiluminescence (PAP) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Thyroglobulin @ Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
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TOSOH AIA SYSTEMS

Adrenocorticotropic Hormone (ACTH)
EIA

Alpha-Fetoprotein (AFP)
EIA

Beta-2-Microglobulin (B2M)
EIA

Cancer Antigen 125 (CA 125)
EIA

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

Cancer Antigen 27.29 (CA 27.29)
EIA

Carcinoembryonic Antigen (CEA)
EIA

Cortisol EIA

Estradiol EIA (E2)

Estradiol EIA (hsE2)

Estradiol EIA (iE2)

Ferritin EIA

Human Charionic Gonadotropin-Beta (BhCG)
EIA

Insulin EIA

Prolactin EIA

Prostate Specific Antigen (PSA)
EIA

Prostatic Acid Phosphatase (PAP)
EIA

176
470
0.67
128
6.30
105
1.60
3.80
318
432
39.3
252
8.80
2.80
0.58

1.60

123-
330-
047-
9.00-
4.40-
7.35-
1.10-
270-
223-
30.2-
215-
176-

6.20 -
1.30-

0.41

1.10-

229
6.10
0.87
16.6
8.20
137
2.10
4.90
413
56.2
51.1
32.8

14
4.30

-0.75

2.10

252
291
152
494
13.2
26.0
14.9
155
737
337
138
346
75.2
8.20
6.10

16.7

17.7-32.8
20.4-37.8
1.06 - 1.98
34.6-64.2
9.20-17.2
18.2-33.8
10.4-194
10.9-20.2
516 - 958
236 - 438
96.7 - 180
242 - >400
52.6-97.8
5.70-10.7
427-793

1n7-211

28.2
124
3.83
149
418
476
68.0
51.9
2336
>1000
214
>400
127
204
19.2

38.4

19.7-36.7
86.8 - 161
268-4.98
104-193
293-543
333-619
476-88.4

36.3 - >60.0
1636 - >3000

150 - 279

88.9-165
143-26.5
134-250

26.9 - >40.0

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

ng/mL

391
3.88
56.6
128
6.30
105
1.60
105
167
159
39.3
252
61.1
0.12
0.58

1.60

2.74-5.09
2.73-5.04
39.6-736
9.00 - 16.6
4.40-8.20
735-137
1.10-2.10
745-135
817 - 1516
111 - 206
215-51.1
17.6-32.8
43.1-79.2
0.06 - 0.19
0.41-0.75

1.10-2.10

5.60
2.0
129
494
132
26.0
14.9
428
2705
1235
138
346
522
0.3
6.10

16.7

392-7.28
16.9-31.2
90.1- 167
346-64.2
9.20-17.2
18.2-338
10.4-19.4
301 - 557

1894 - 3517
865 - 1606
96.7 - 180
242 - >400
365 - 679

0.25-0.47
4.27-193

n7-211

6.26 438-8.14  pmol/L
102 71.7-133  1U/mL
325 227-422  nmol/L

149 104-193 kUL
418 293-543  kU/L
416 333-619  kU/L
68.0 476-884  pg/L

1432 1002 - >1655 nmol/L
8577 6004 - >11013 pmol/L

>3671 pmol/L
pmol/L
214 150 - 279 Hg/L
>400 1U/L
882 617-1147  pmol/L
0.89 0.62-1.15 nmol/L

192 134-250 pg/L

384  269->400 pg/L
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AxSYM®, IMx®, Architect®, Aeroset®, Reg.TM: Abbott Laboratories, Inc., Abbott Park, IL

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

Access®, DxI®, Reg. TM: Beckman-Coulter Inc., Brea, CA

Dimension®, Reg. TM : Siemens Healthcare Diagnostics, Glasgow, DE

DSL RIA®, Reg. TM: Diagnostic Systems Laboratories, Inc., Webster, TX

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

Elecsys®, Integra® Modular E-170°, Cobas ‘e’ Systems, Reg.TM: Roche Diagnostics, Inc, Indianapolis, IN
AIA Systems, Reg.TM: Tosoh Medics Inc., S. San Francisco, CA
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Data not available. If interested in participating in our value assignment process, please fax
or email your contact information to our Value Assignment group at 510-771-1539, or
mgc-va@thermofisher.com.

Keine Daten verfiigbar. Wenn Sie an unserem Wertzuweisungsprozess teilnehmen machten,
senden Sie lhre Kontaktdaten bitte per Fax oder E-Mail an unsere Wertzuweisungsgruppe
unter 510-771-1539 oder mgc-va@thermofisher.com.

Données non disponibles. Si vous souhaitez participer a notre processus d'affectation des
valeurs, veuillez nous faire parvenir vos coordonnées par fax ou par e-mail au groupe Value
Assignment au 510-771-1539 ou a I'adresse mgc-va@thermofisher.com.

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

Datos no disponibles. Si esta 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 bent in deelname aan ons
waardetoewijzingsproces, kunt u uw contactgegevens faxen of e-mailen naar onze

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

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

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

Aev umdpyouv dtabéopa dedopéva. Edv evbiagépeote va ouppeTdoyete otn dladikacia 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 przesta¢
swoje dane kontaktowe do naszej grupy ds. przypisywania wartosci faksem pod numer 510-771-1539 lub poczta
elektroniczn na adres mgc-va@thermofisher.com.

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

[laHHble 0TCYTCTBYIOT. ECM BbI XOTUTE NPUHATD yuacTue B NpoLielype onpeAeneHua YUCTOBbIX NapaMeTpos,
€0061Ly1Te BALUM KOHTAKTHble AAHHbIE HaLLeid rpynne CNeLuanucToB no onpezeneHulio YACIOBbIX 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 analysvérden, telefonnummer +1 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.

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

FTEREHE, MRANESE5RNOBEDRE, BEEIURFIERE
EHBRZEARXBRNNBENE, £ESH 510-771-1539, SR EHHE
mgc-va@thermofisher.com,
ZHIBICBENBWT =9 T EM T TALINDOSINZFEINDIHE IE St OER
FEET I —TETEERDERLER%Z Fax (510-771-1539) TfcFBEFA—)L
(mgc-va@thermofisher.com) IC T ZEAE L FEE L,
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Thyroglobulin stability may be less than general stability of other constituents. If levels fall
below expected values, retest using a new kit/lot.

Die Stabilitat von Thyreoglobulin kann im Vergleich zur allgemeinen Stabilitdt der anderen
Bestandteile vermindert sein. Wenn die Konzentrationen unter die erwarteten Werte fallen,
den Test mit einem neuen Kit/einer neuen Charge wiederholen.

La stabilité de la thyroglobuline peut étre inférieure a la stabilité générale des autres
constituants. Si les niveaux sont inférieurs aux valeurs attendues, effectuer un autre test en
utilisant un nouveau kit/lot.

La stabilita della tireoglobulina potrebbe essere inferiore alla stabilita generale di altri
costituenti. Se i livelli scendono al di sotto dei valori previsti, ripetere il test utilizzando un
nuovo kit/lotto.

La estabilidad de la tiroglobulina puede ser inferior a la estabilidad general de otros
componentes. Si los niveles estan por debajo de los valores esperados, repita la prueba

con un lote o kit nuevo.

Holdbarheden for thyroglobulin kan veere mindre end den generelle holdbarhed for andre
bestanddele. Hvis niveauerne falder til under de forventede niveauer, skal testen udfares
igen med et nyt kit/parti.

De stabiliteit van thyroglobuline kan geringer zijn dan de algemene stabiliteit van andere
bestanddelen. Als de niveaus lager zijn dan verwachte waarden, voer de test dan opnieuw
uit met een nieuwe kit/partij.

Tyreoglobuliinin stabiilius voi olla heikompi kuin muiden ainesosien yleinen stabiilius. Jos tasot
putoavat odotettujen arvojen alapuolelle, testi on suoritettava uudelleen uudella sarjalla/eralla.
H otaBepotnta Bupeoogpaipivng evbéxetat va eival xapnAdtepn amo T yeviki) 01aBepdtnTa TwV MV GUOTATIKGV.
Edv Ta enineda eivau xapnAdtepa and Ti avapevopeveg Tipiéq, emavaldBete T e§étaon pie véo kit/véa maptida.
Tyreoglobulinstabiliteten kan vaere lavere enn den generelle stabiliteten for andre
konstituenter. Hvis et niva faller under forventede verdier, tester du pé nytt med nytt kit / ny lot.
Stabilnosc tyreoglobuliny moze by¢ mniejsza niz stabilnos¢ ogdlna pozostatych sktadnikow. Jesli poziomy spadna
ponizej oczekiwanych wartosci, nalezy ponownie przeprowadzic testy, uzywajac nowego zestawu / nowej partii.
A estabilidade da tiroglobulina pode ser inferior a estabilidade geral de outros componentes.
Se os niveis ficarem abaixo dos valores esperados, efetue novamente o teste com um novo
kit/lote.

CrabunbHoCTb TUPeOrNoBynuHa MoXeT 6biTb MeHbLue 06Lueii CTaBUNbHOCTM OCTaNbHBIX KOMMOHEHTOB.

Mpy nonyyeHuy ypoBHeit HKe 0XiaAAEMbIX 3HAUeHWI, NOBTOPHTE TeCT, NCNob3yA HOBbIN Habop/napTuio.
Stabiliteten for tyreoglobulin kan vara ldgre &n den allménna stabiliteten for andra
bestandsdelar. Gor om testet med ett nytt kit/parti om nivaerna ar lagre an de forvantade
virdena.

Tiroglobulin stabilitesi diger bilesenlerin genel stabilitesinden daha diisiik olabilir. Seviyeler beklenen degerlerin
altina diiserse yeni bir kit/lot ile tekrar test edin.

RN E AR E TR L R —RIEE M E . MRRHIUETFHHE,
{ER—E/MF = REIFED.

YO/ O7 )Y OREMEE MO O—BINAREELDEVNGEDHDET,
LANILDIFRER B CHoBEIF FLWFY MOy R EFERUTHREL TS,
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Lot Number / Chargennummer / Numéro de lot / Numero di lotto / Namero de
lote / Partinummer / Partijnummer / Erénumero / ApiBpég maptidag/ Lotnummer
/ Numer partii / Nimero de lote / Homep nota / Partinummer / Lot Numarasi / $t
2 /AvhES

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

W BEARTIER / ERERR

Shelf life: Frozen Temperature / Date limite d’utilisation optimale / Durée de
conservation : température de congélation / Data di scadenza: se conservato
a temperatura di congelamento / Vida (til: temperatura de congelacion /
Holdbarhed: Frysetemperatur / Houdbaarheidsperiode: in bevroren toestand
/ Kayttoika: pakastuslampdtilassa / Aidpkela {wnc: Oeppokpacia katdpuéng /
Holdbarhet: Frysetemperatur / Okres trwatosci: temperatura zamrazania / Prazo de
validade: Temperatura congelada / (pok xpaHeHua: Temnepatypa 3amopaxuBanus /
Hallbarhetstid: Fryst temperatur / Raf omrii: Donma Sicakhigi / {RfEHA . HREEiBE
[ B RERDRE

Unopened Vial Stability: Refrigerated Temperature / Haltbarkeit des
ungedffneten Flaschchens: Kiihitemperatur / Stabilité du flacon non ouvert :
température de réfrigération / Stabilita provetta non aperta: a temperatura
refrigerata / Estabilidad del vial sin abrir: temperatura refrigerada / Stabilitet
i udbnet heetteglas: Nedkalet / Stabiliteit van ongeopend flesje: in gekoelde
toestand / Avaamattoman ampullin stabiilius: jddkaappilampétilassa /
Ttabepotnta appaytopévou glakidiov: Oeppokpacia Yuéng / Stabilitet i uapnet tilstand:
Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikow w nieotwartej fiolce: temperatura chtodzenia /
Estabilidade no frasco fechado: Temperatura refrigerada / (rabunbHocTb
HEBCKPbITOrO pniakoHa: Temneparypa oxnaxpexua / Hallbarhet vid odppnad flaska: kyld
temperatur / Agllmamis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / Sk FFEt 25 #RFEE 1 -
BHRE | RANON\ATILRERE: SERE

Opened Vial Stability: Refrigerated Temperature / Haltbarkeit des gedffneten
Flaschchens: Kiihltemperatur / Stabilité du flacon ouvert : température de
réfrigération / Stabilita provetta aperta: a temperatura refrigerata / Estabilidad
del vial abierto: temperatura refrigerada/ Stabiliteti abnet heetteglas: Nedkalet
/ Stabiliteit van geopend flesje: in gekoelde toestand / Avatun ampullin stabiilius:
jadkaappilampotilassa / ZtaBepdtnta avotypévou grahidiov: Oeppokpacia Yusng /
Stabiliteti dpnet tilstand: Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikow w otwartej fiolce:
temperatura chtodzenia / Estabilidade no frasco aberto: Temperatura refrigerada
/ (rabunbHOCTb BCKpbITOro GnakoHa: Temnepatypa oxnaxaeHus / Hallbarhet vid 6ppnad
flaska: kyld temperatur / Aglmis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / 2 FF 42537
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Catalog Number/Katalognummer/ Catalogue N°/Numero di catalogo/ Nimero
de catalogo / Katalognummer / Catalogusnummer / Tuotenumero / ApiBpdg
katahoyou / Katalognummer /Numer katalogowy / Referéncia / Homep no katanory /
Katalognummer / Katalog Numarasi / B 4w S / Hh5 O &S

Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Produttore / Fabricante / Producent
/ Fabrikant / Valmistaja / Kataokevaotic / Produsent / Producent / Fabricante /
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Caution/Vorsicht/ Attention / Attenzione / Atencion / Forsigtig / Let op / Varoitus
/Tpocoxr / Advarsel / Przestroga / Cuidado / Octopowo / Viktigt / Dikkat / 3 2% /3E =

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten / Se référer au
mode d’emploi / Consultare le istruzioni per I'uso / Consultar las instrucciones
de uso / Se brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Katso
kéyttdohjeita / ZupBovdeuteite Tic odnyiec xpriong / Se i bruksanvisningen / Sprawdzi¢
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Authorized Representative / Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft / Représentant agréé / Rappresentante autorizzato / Representante
autorizado / Autoriseret repraesentant / Geautoriseerd vertegenwoordiger /
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Autoryzowany przedstawiciel / Representante autorizado / ABTopu30BaHHblil npeacTaBuTeNb /
Auktoriserad representant / Yetkili Temsilc / 35384 R / REREE

For In Vitro Diagnostic Use / In-vitro-Diagnostikum / Diagnostics in vitro / Per
uso diagnostico in vitro / Para uso en diagndstico in vitro / Til in vitro-diagnostisk
anvendelse /Voor diagnostisch gebruik in vitro / In Vitro -diagnostiseen kéyttéén / la
InVitro Stayvworikr xprion / For in vitro-diagnostikk / Do stosowania w diagnostyce in vitro / Para
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If you have any questions concerning this notification, in the USA please contact the Technical Support Department at 800-232-3342 or 510-979-5417. Outside the USA,
please contact your local Subsidiary or Distributor.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Bu bildirime dair herhangi bir sorunuz varsa, ABD'de liitfen 800-232-3342 veya 510-979-5417 numarali Teknik Destek Departmant ile iletisim kurun. ABD'nin disinda, liitfen yerel Bayi veya Dagitici ile iletisim
kurun.
MREEEMXFUBMNER, EXEER, HEKF 800-232-3342 ¢ 510-979-5417 HAZIEII T, EEELSMEIK, EBRAGYMNSATREHE.

ABHICET BEBNEDLEICDVWTIE REIRD S IFHEEICT (800-232-3342 F/cld 510-979-5417) T ZAILFR— ML TEBHWEDEL LSV KEADBZE R RO FS
HFRFREBETTEEVWELELEL,
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@ 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 @ +47 23250433 & +44 1442 868 940
cdd.asia.info@thermofisher.com cdx.frinfo@thermofisher.com info.nordic.cdd@thermofisher.com cdx.uk.info@thermofisher.com
Australia Germany South Africa

& +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
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