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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

Liouip Assavep INTEGRATED IMmuNoAssAY ConTROL

InTenDED UsE

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

Probuct DEescripTioN

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

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

H317 - May cause allergic skin reaction.

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

Avoid breathing mistorvapor. Contaminated work clothing should notbe allowed outofthe 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/containertolocationinaccordancewithlocal/regional/national/international regulations.

ConstiTuent List

17-alpha-0H-progesterone
25-Hydroxy Vitamin D
Acetaminophen

Adrenocorticotropic Hormone (ACTH)
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Aldosterone

Amikacin

Anti- Thyroglobulin (A-Tg)
Anti-Thyroid Peroxidase (A-TP0)
Benzodiazepine (Nordiazepam)

Beta - Human Chorionic Gonadotropin (3-hCG)
Beta-2-Microglobulin

Calcitonin®

Cancer Anitigen 125 (CA 125)

Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)
Carbamazepine

Carcinoembryonic Antigen (CEA)
Cortisol

C-Peptide

Dehydroepiandrosterone- Sulfate (DHEA-Sulfate)
Digoxin

Disopyramide

Estradiol

Estriol, free

Ethosuximide

Ferritin

Folate

Fructosamine

Follicle Stimulating Hormone (FSH)
Gastrin

Gentamicin

Growth Hormone

Human Chorionic Gonadotropin (hCG)
Homocysteine

Immunoglobulin E (IgE)

Insulin*

*Refer to Limitations of Procedures

Insulin-like Growth Factor - 1 (IGF-1)
Leuteinizing Hormone (LH)

Lidocaine

Lithium

n-Acetylprocainamide hydrochloride (NAPA)
Prostatic acid phosphatase (PAP)
PAPP-A*

Phenobarbital

Phenytoin

Phenytoin, Free

Primidone

Procainamide

Procalcitonin

Progesterone

Prolactin

Prostate Specific Antigen (PSA)

Prostate Specific Antigen, free (Free PSA)
Parathyroid Hormone, Intact (PTH, Intact)
Quinidine

Salicylate

Sex Hormone Binding Globulin (SHBG)
Triiodothyronine (T3)

Triiodothyronine, free (Free T3)

Thyroxine (T4)

Thyroxine, free (Free T4)

Thyroxine binding globulin (TBG )
Testosterone

Theophylline

Thyroglobulin

Tobramycin

Tricyclic Antidepressants (TCA) (Nortryptyline)
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
Thyroid Hormone Uptake (T-uptake)
Valproic Acid

Valproic Acid, Free

Vancomycin

Vitamin B12

StorAGE AND STABILITY

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

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

ControL RaNGES

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

Droppertips are available to help minimize exposure of control samples to air. DO NOT use a syringe
needle to withdraw sample through the control bottle cap.

Quauty ConTrOL
Allquality control requirements should be performedin conformance with local, state and/or federal
regulations or accreditation requirements.

LimitaTions oF PROCEDURES

Compatibility of OmnielMMUNE PRO has been demonstrated only with methods shown in this
insert. Caution should be employed when using these controls with methods for which values
have not been printed.

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

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

Accurate and reproducible results are dependent upon properly functioning instruments, reagents,
and good laboratorytechnique. This productisintended foruse 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, ifyourlaboratory subscribesto LabLink xL, visitwww.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
0PRO-101 MAS®0mnisIMMUNE™ PRO, Level 1 6x5mL
0PR0-202 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, Level 2 6x5mL
0PR0-303 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, Level 3 6x5mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

FLisSIGE GETESTETE INTEGRIERTE IMMUNASSAYKONTROLLE

ANWENDUNGSBEREICH

Thermo Scientific MAS® OmnieMMUNE™ PRO ist fiir den Gebrauch als getestete Kontrolle zur
UberwachungvonAssaybedingungen beivielen Bestimmungenimklinischen Laborbestimmt. Setzen
Sie OmnielMMUNE PRO bei der Testung auf einen der aufgefiihrten Bestandteile begleitend zu den
Patientenserumproben ein. Assay werte werden fiir bestimmte aufgefiihrte Systeme angegeben.
Der Benutzer kann die Ergebnisse mit den jeweiligen erwarteten Bereichen vergleichen und auf
diese Weise eine gleich bleibende Leistung des Reagens und Geréts sichern.

BEescHREIBUNG DES PRODUKTS

Bei OmnielMMUNE PRO handeltes sich umfliissiges stabiles Kontrollmaterial, das aus Humanserum
hergestelltwird. Die Analytmengenwerdenmitverschiedenen Reinchemikalien und -zubereitungen
aus Humangewebe oder menschlichen Karperflissigkeiten eingestellt. Prostataspezifisches
Antigen stammt aus menschlicher Samenfliissigkeit, Alphafetoprotein stammt aus menschlichem
Nabelschnurserum und karzinoembryonales Antigen stammt aus Lebermetastasen eines
menschlichen Kolonadenokarzinoms. Eswurden Konservierungsmittel und Stabilisatoren beigefiigt,
um die Intaktheit des Produkts zu wahren.

VORSICHT: OmnieIMMUNE PRO wird aus Material menschlicher Herkunfthergestellt. Bestandteile der
Kontrolle, die aus Material menschlicher Herkunfthergestelltsind, sind nachvon der FDA anerkannten
Methoden gepriift worden und haben sich als nichtreaktiv auf Hepatitis B-Oberflachenantigen
(HBsAg), Hepatitis C (HCV), HIV-1 und HIV-2 erwiesen. Keine Testmethode kann jedoch garantieren,
dass Produkte aus Materialien menschlicher Herkunft génzlich freivon Infektionserregern sind. Bei
derArbeitmitdieser Kontrolle miissen die Empfehlungenim 2009 erschienenenHandbuch , Biosafety
inMicrobiologicaland Biomedical Laboratories” der Centers for Disease Control/National Institutes
of Health eingehalten werden. Die Verpackung dieses Produkts enthéalttrockenen Naturkautschuk.

GEFAHR: OmnieIMMUNE PRO Kontrolle enthélt <0,1 % Rinderserumalbumin (BSA) und <0,01 %
ProClin 300.

H317 —Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

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

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

KonsTiTuierenpe LisTe

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

25-Hydroxy-Vitamin D Lidocain

Acetaminophen Lithium

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

Amikacin Phenobarbital
Anti-Thyreoglobulin (A-Tg) Phenytoin

Anti-Thyroid Peroxidase (A-TP0) Phenytoin, Frei
Benzodiazepine (Nordiazepam) Primidon

Beta - Humanes Choriongonadotropin (3-hCG) Procainamid
Beta-2-Mikroglobulin Procalcitonin

Calcitonin*® Progesteron

Cancer Anitigen 125 (CA 125) Prolaktin

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

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

Carcinoembryonic Antigen (CEA) Chinidin

Cortisol Salicylat

C-Peptid Sex Hormone Binding Globulin (SHBG)
Dehydroepiandrosteron-Sulfat (DHEA-Sulfat) Trijodthyronin (T3)

Digoxin Trijodthyronin, frei (Free T3)
Disopyramid Thyroxin (T4)

Ostradiol Thyroxin, frei (frei T4)

Ostriol, frei Thyroxinbindendes Globulin (TBG)
Ethosuximid Testosteron

Ferritin Theophyllin

Folat Thyreoglobulin

Fructosamin Tobramycin

Follikel-stimulierendes Hormon (FSH) Trizyklische Antidepressiva (TCA) (Nortryptyline)

Gastrin Thyreoidea-stimulierendes Hormon (TSH)
Gentamicin Schilddriisenhormon Uptake (T-Aufnahme)
Wachstumshormon Valproinséure

Humanem Chorion-Gonadotropin (hCG)
Homocystein

Immunglobulin E (IgE)

Insulin*

Insulin-ahnlicher Wachstumsfaktor 1 (IGF-1)

*Siehe ,Verfahrenseinschrénkungen”

Valproinséure, Frei
Vancomycin
Vitamin B12

LAGERUNG UND STABILITAT

Ungedffnet bleiben die Fldschchen mit OmnieIMMUNE PRO 30 Tage stabil, wenn sie bei 2-8 °C
aufbewahrt werden. Nach dem Offnen bleiben die Flaschchen mit OmnielMMUNE PRO 30 Tage
stabil, wenn sie gut verschlossen bei 2-8 °C aufbewahrt werden. Dieses Produkt ist bei Lagerung
bei-25 °C bis -15 °C bis zum auf der Schachtel angegebenen Verfallsdatum stabil. Gefrierschranke
mit Abtauautomatik sind nicht geeignet. Falls eine Bestandteilwiederfindung auBerhalb der
vergffentlichen Bereiche féllt, wenden Sie sich an MAS Technische Unterstiitzung, um aktuelle
Peer-Gruppendaten zu erhalten. Peer-Vergleichsdaten und die neuesten chargenspezifische QK-
Aktualisierungenfinden Sieim LabLinkxL Qualitétssicherungsprogramm unter www.maslablink.com.

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

KKONTROLLBEREICHE

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

DIE KONTROLLE DARF NACH DEM AUFTAUEN NICHT WIEDER EINGEFROREN WERDEN.

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

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

VERFAHRENSEINSCHRANKUNGEN

Die Kompatibilitat mit OmnielMMUNE PRO wurde nurfiir diein dieser Packungsbeilage aufgefiihrten
Methoden aufgezeigt. Vorsichtistgeboten, wenn diese Kontrollen mit Methoden verwendetwerden,
fiir die keine gedruckten Werte vorhanden sind.

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

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

Genaue undreproduzierbare Ergebnisse sindvon ordnungsgeméaB arbeitenden Geraten, Reagenzien
und einer guten Labortechnik abhéngig. Dieses Produktistfiir die Verwendung als getestete Kontrolle
fiir quantitative Assays gelisteter Bestandteile in Humanserum bestimmt. Dieses Produkt ist nicht
zur Verwendung als Kalibrator bestimmt. Nur zum Fachgebrauch.

TecHNiscHE UNTERSTUTZUNG

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

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

Bestellnr. Beschreibung GroBe

OPRO-101 MAS®0mnilMMUNE™ PRO, Stufe 1 6x5mL
0PR0-202 MAS®0mnilMMUNE™ PRO, Stufe 2 6x5mL
0PR0-303 MAS®0mnilMMUNE™ PRO, Stufe 3 6x5mL
286-606 Tropfflaschenspitzen 100 Stck.
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

CONTROLE DOSE LIQUIDE A INTEGRER DANS DES DOSAGES IMMUNOLOGIQUES

APPLICATION

Le MAS® OmnieIMMUNE™ PRO de Thermo Scientific est destiné a étre utilisé en tant que contrdle
dosé pour vérifier les conditions d'analyse de dosages effectués en laboratoire biomédical. Inclure
OmnielMMUNE PRO avec les échantillons de sérum de patientlors du dosage d’un des composants
figurant sur la liste. Les valeurs de dosage sont indiquées pour les systémes spécifiques listés.
L'utilisateur peut comparer les valeurs observées aux plages prévues pour assurer la régularité
des performances du réactif et de I'instrument.

DESCRIPTION DU PRODUIT

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

ATTENTION: OmnieIMMUNEPRO estpréparé a partir de matériel d’origine humaine. Les composants
du contréle qui sont dérivés de matériel d’origine humaine ont été testés par des méthodes
approuvées par la FDA et trouvés non réactifs pour I'antigéne de surface de I'hépatite B (Ag HBs),
I'népatite C (VHC) et le VIH 1 et 2. Toutefois, aucune méthode de test ne peut écarter avec une
certitude absolue que des produits dérivés de matériel d'origine humaine seront exempts d’agents
infectieux. Ce contréle doit étre manipulé conformémentaux recommandations du manuel des CDC/
NIH intitulé « Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009 ». Lemballage de ce
produit contient du caoutchouc naturel sec.

DANGER : Le contrdle OmnieMMUNE PRO contient < 0,1 % d’albumine bovine (AB) et < 0,01 %
de Proclin 300.

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée.

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

Eviter de respirer les gaz ou vapeurs. Les vétements de travail contaminés ne devraient pas sortir
du lieu de travail. Porter des gants de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.
Lorsque la ventilation du local est insuffisante, porter un équipement de protection respiratoire.
En cas de contact avec la peau : laver abondamment a I'eau et au savon. EN CAS D'INHALATION :
s'il y a difficulté a respirer, transporter la victime a I'extérieur et la maintenir au repos dans une
position ot elle peut confortablement respirer. En cas d'irritation ou d'éruption cutanée : consulter
unmédecin. 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.

LisTe CONSTITUANTE
17-alpha-0H-progestérone
25-hydroxy vitamine D
Acétaminophéne
ACTH
Alpha-foetoprotéine (AFP)
Aldostérone
Amikacine
Anti-thyroglobuline (A-Tg)
Anti-thyroidiens peroxydase (A-TPO)
Benzodiazépines (nordiazépam)
Béta - gonadotrophine chorionique humaine (B-hCG)
Béta-2-microglobuline
Calcitonine*
Le cancer Anitigen 125 (CA 125)
15-3 antigéne du cancer (CA 15-3)
19-9 antigéne du cancer (CA 19-9)
Carbamazépine
Antigéne carcinoembryonnaire (CEA)
Le cortisol
Peptide C
Déhydroépiandrostérone-sulfate (DHEA-sulfate)
Digoxine
Disopyramide
Estradiol
Estriol, libre
Ethosuximide
Ferritine
Folate
Fructosamine
Hormone folliculo-stimulante (FSH)
Gastrine
Gentamicine
Hormone de croissance
Gonadotrophine chorionique humaine (hCG)
Homocystéine
Immunoglobuline E (IgE)
Insuline*
Facteur de croissance 1 analogue a l'insuline (IGF-1)

*Consulter les limites des procédures

Hormone Luteinisante (LH)

Lidocaine

Lithium

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

Phénobarbital

Phénytoine

Phénytoaine, libre

Primidone

Procainamide

Procalcitonine

Progestérone

Prolactine

Antigéne prostatique spécifique (PSA)
Antigéne prostatique spécifique, libre (PSA, libre)
Hormone parathyroidienne, intacte (PTH, Intact)
Quinidine

Salicylate

Sex hormone binding globulin (SHBG)
Triiodothyronine (T3)

Triiodothyronine, libre (T3 libre)

Thyroxine (T4)

Thyroxine, libre (T4 libre)

Globuline de transport de la thyroxine (TBG)
Testostérone

Théophylline

Thyroglobuline

Tobramycine

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

Acide valproique

Acide valproique, libre

Vancomycine

Vitamine B12

CONSERVATION ET STABILITE

Une fois ouverts, les flacons de OmnielIMMUNE PRO sont stables pendant une durée de 30 jours
apres la livraison a condition d'étre conservés entre 2 et 8 °C. Une fois ouverts, les flacons de
OmnielMMUNE PRO restent stables pendant 30 jours a condition d'étre fermés hermétiquement
et conservés entre 2 et 8 °C. Ce produit est stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur la
boite, lorsqu'il est conservé entre -25 °C et -15 °C. Les congélateurs a dégivrage automatique ne
conviennent pas. Si la détection d'un composant tombe en dehors des plages publiées, contacter
I'assistance technique MAS pour obtenir des données récentes provenant d'autres laboratoires.
La comparaison des données entre laboratoires et les mises a jour spécifiques au lot CQ sont
disponibles en ligne par le biais du programme d'assurance qualité LabLink xL, accessible a partir
du site www.maslablink.com.

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

PLAGES DE CONTROLE

Les plages de contrdle publiées reposent sur une combinaison de réplications de dosages
d'échantillons représentatifs effectués parleslaboratoires participants, lesfabricants d‘instruments/
de réactifs etla corrélation directe avec d'autres systemes analytiques conformément au protocole
établi. Les valeurs fournies pour les instruments sont spécifiques a ce lot de contréle uniquement et
sontdestinées a aiderle laboratoire a établir ses propres moyennes et plages. Toutes lesvaleurs ont
été assignées al'aide d’instruments et des réactifs disponibles au moment du dosage et les valeurs
attendues peuvent varier en fonction des différents réactifs et/ou méthodologies. Les moyennes
établies parlelaboratoire doiventtomberdansles plages assignées, bien que toutes les modifications
ultérieures d'instrument, de réactif ou d’étalonnage puissent invalider les valeurs assignées.

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

MobE p’EmPLOI

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

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

Des embouts compte-gouttes sont disponibles pour minimiser I'exposition des échantillons de
controle a I'air. NE PAS utiliser une aiguille de seringue pour aspirer I'échantillon a travers le
bouchon du flacon de contréle.

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

LIMITES DES PROCEDURES

La compatibilité de OmnielMMUNE PRO a été démontrée uniquement avec les méthodes indiquées
dans cette notice. Faire preuve de prudence si ces contrdles sont utilisés avec des méthodes dont
les valeurs de dosage n'ont pas été publiées.

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

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

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

ASSISTANCE TECHNIQUE

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

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

Reéf. Description Taille

0PRO-101 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, Niveau 1 6x5mL

0PR0-202 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, Niveau 2 6x5mL

0PR0-303 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, Niveau 3 6x5mL

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

CONTROLLO LIQUIDO ANALIZZATO PER IMMUNODOSAGGIO

Uso PREVISTO

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

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

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

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

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

H317 - Pud provocare una reazione allergica cutanea.

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

Evitare di respirare la polvere o i vapori. Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere
portati fuori dal luogo di lavoro. Indossare guanti protettivi/Proteggere gli occhi/il viso. In caso di
ventilazione insufficiente utilizzare un apparecchio respiratorio. In caso di contatto con la pelle:
lavare abbondantemente con acqua e sapone. IN CASO DI INALAZIONE: se la respirazione &
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 gliindumenti contaminati prima
di indossarli nuovamente. Smaltire il prodotto/recipiente in apposite aree in conformita alle norme
locali, regionali, nazionali e internazionali.

Lista CosTITUENTE

17-alfa-OH-progesterone Ormone Luteinizante (LH)

25-idrossi vitamina D Lidocaina

Acetaminofene Litio

Ormone adrenocorticotropo (ACTH) n-Acetylprocainamide cloridrato (NAPA)
Alfa-fetoproteina (AFP) Fosfatasi acida prostatica (PAP)

Aldosterone PAPP-A*
Amikacina Fenobarbital
Anti-Tireoglobulina (A-Tg) Fenitoina
Anti-perossidasi tiroidea (A-TP0) Fenitoina, libera
Benzodiazepine (nordiazepam) Primidone

Procainamide

Procalcitonina

Progesterone

Prolattina

Antigene prostatico specifico (PSA)

Antigene prostatico specifico, libero (PSA libero)

Beta - gonadotropina corionica umana (3-hCG)
Beta-2-microglobulina

Calcitonina®

Cancro Antigen 125 (CA 125)

Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)

Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)

Carbamazepina

Antigen carcinoembrionario (CEA)
Cortisolo

C-peptide
Deidroepiandrosterone-solfato (DHEA-solfato)
Digossina

Disopiramide

Estradiolo

Estriolo, libero

Etosuccimide

Ferritina

Folati

Fruttosamina

Ormone follicolo-stimolante (FSH)
Gastrina

Gentamicina

Ormone della crescita

Gonadotropina corionica umana (hCG)
Omocisteina

Immunoglobuline E (IgE)

Insulina®

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

*Consultare Limiti delle procedure

Ormone paratiroideo, intatto (PTH, intatto)
Quinidina

Salicilato

Sex Hormone Binding globulina (SHBG)
Triiodotironina (T3)

Triiodotironina, libero (T3 libero)

Tiroxina (T4)

Tiroxina libera (FT4)

Globulina legante la tiroxina (TBG)
Testosterone

Teofillina

Tireoglobulina

Tobramicina

Antidepressivi triciclici (TCA) (Nortryptyline)
Ormone stimolante della tiroide (TSH)
Assorbimento ormone tiroideo (T-uptake)
Acido valproico

Acido valproico, libero

Vancomicina

Vitamina B12

CONSERVAZIONE E STABILITA

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

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

RANGE DI CONTROLLO

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

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

UNA VOLTA SCONGELATO, IL CONTROLLO NON DEVE ESSERE RICONGELATO.

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

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

LiMITI DELLE PROCEDURE

La compatibilita di OmnielMMUNE PRO ¢ stata dimostrata solo coni metodi specificati nel presente
foglio illustrativo. Usare cautela durante I'uso di questi controlli con metodi i cui valori non sono
stati stampati.

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

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

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

ASSISTENZA TECNICA

Negli Stati Uniti, per ottenere assistenza tecnica chiamare il numero verde 800-232-3342 o il
numero 510-979-5417. Per aggiornamenti del foglio illustrativo e informazioni, se il laboratorio ha
sottoscritto il programma LabLink xL, visitare il sito www.maslablink.com e selezionare LabLink
Extra. In alternativa, periscriversi al programma LabLink xL chiamare il numero verde 800-232-3342
o il numero +1510-979-5451.

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

N. di cat. Descrizione Quantita
0PRO-101 MAS® Omni-IMMUNE™ PRO, Livello 1 6x5mL
0PR0-202 MAS® Omni-IMMUNE™ PRO, Livello 2 6x5mL
0PRO-303 MAS® Omni-IMMUNE™ PRO, Livello 3 6x5mL
286-606 Puntali Conf. da 100
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

CONTROL LiQUIDO ANALIZADO PARA INMUNOANALISIS INTEGRADO

INDICACIONES

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

OmnielMMUNE PRO es un material de control liquido estable, preparado a partir de suero humano.
Las concentracionesde los analitos se ajustan convarias sustancias quimicas purasypreparaciones
de tejido humano o liquidos corporales. El antigeno especifico de la prostata proviene de liquido
seminal humano, la alfafetoproteina proviene de suero de cordén umbilical humano y el antigeno
carcinoembrionario proviene de metastasis hepéticas de adenocarcinoma de colon humano. Se
afiaden conservantes y estabilizantes para mantener la integridad del producto.

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

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

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

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

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no podréan sacarse del
lugar de trabajo. Llevar guantes de proteccion/proteccion para los ojos/mascara de proteccion. En
caso de ventilacion insuficiente, llevar equipo de proteccion respiratoria. En caso de contacto con
la piel: Lavar la zona con abundante agua y jabon. EN CASO DE INHALACION: Si la victima respira
condificultad, transportela al exterior y manténgala en reposo en una posicion en la que respire con
comodidad. En caso de irritacion o erupcion de la piel: Buscar asesoramiento o asistencia médica
inmediata. En caso de experimentar sintomas de dificultad respiratoria: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA 0 a un médico. Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. Eliminar el
contenido/el recipiente en un lugar que esté en conformidad con las normativas locales, regionales,
nacionales e internacionales.

LisTA pE CONSTITUYENTE

17-alfa-OH-progesterona Ormone Luteinizante (LH)

25-hidroxi vitamina D Lidocaina

Acetaminofeno Litio

Hormona corticotropina (ACTH) N-acetilprocainamida clorhidrato (PNA)
Alfa-fetoproteina (AFP) Fosfatasa acida prostatica (PAP)
Aldosterona PAPP-A*

Amikacina Fenobarbital

Anti-tiroglobulina (Tg-A) Fenitoina

Anti-peroxidasa tiroidea (A-TPO) Fenitoina, libre

Benzodiazepina (Nordiazepam) Primidona

Procainamida

Procalcitonina

Progesterona

Prolactina

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

La hormona paratiroidea intacta (PTH, intacta)

Beta - gonadotropina coridnica humana (-hCG)
Beta-2-microglobulina

Calcitonina®

Cancer Anitigen 125 (CA 125)

Cancer de antigeno 15-3 (CA 15-3)

Cancer de antigeno 19-9 (CA 19-9)
Carbamazepina

Antigeno carcinoembrionario (CEA) Quinidina

Cortisol Salicilato

Péptido C Globulina transportadora de hormonas sexuales
Dehidroepiandrosterona sulfato (DHEA-sulfato) (SHBG)

Digoxina Triyodotironina (T3)

Disopiramida Triyodotironina, libre (Free T3)

Estradiol Tiroxina (T4)

Estriol, libre Tiroxina, libre (T4 libre)

Etosuximida Globulina fijadora de tiroxina (TBG)

Ferritina Testosterona

Folato Teofilina

Fructosamina Tiroglobulina

Hormona estimulante del foliculo (FSH) Tobramicina

Gastrina Los antidepresivos triciclicos (TCA) (Nortryptyline)
Gentamicina Hormona estimulante del tiroides (TSH)

Hormona de Crecimiento

Gonadotropina coriénica humana (hCG)
Homocisteina

Inmunoglobulina E (IgE)

Insulina®

Factor de crecimiento insulinoide 1 (IGF-1)

La captacion tiroidea hormonal (T-absorcion)
Acido valproico

Acido valproico, libre

Vancomicina

Vitamina B12

*Consulte las limitaciones de los procedimientos

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Los frascos sin abrir de OmnielIMMUNE PRO son estables durante 30 dias a partir de la fecha de
recepcion si se conservan a una temperatura entre 2 °C y 8 °C. Una vez abiertos, los frascos de
OmnielMMUNE PRO son estables durante 30 dias, si se conservan bien cerrados entre 2°Cy 8 °C.
Este producto es estable hasta la fecha de caducidad indicada en la caja si se almacena a una
temperatura de -25 °C a -15 °C. Los cong: es con auto-d gel no son ad dos. Si
la recuperacion de alguno de los componentes cae fuera de los intervalos publicados, pongase
en contacto con el servicio de asistencia técnica de MAS para obtener los datos del grupo de
expertos actuales. 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.

La contaminacion bacterianaproduce un aumento de laturbidezy/ounolor caracteristico. Deseche
el frasco si hay sefiales de contaminacion microbiana.

INTERVALOS DE CONTROL

Los intervalos de control publicados estan basados en una combinacion de anlisis repetidos de
muestras representativas por laboratorios participantes, fabricantes de instrumentos o reactivos
y correlacion directa con otros sistemas analiticos de acuerdo con el protocolo establecido. Los
valores de instrumentos suministrados sélo se aplican a este lote de controles y su funcién es ayudar
al laboratorio a establecer sus propios intervalos y medias. Todos los valores han sido asignados por
medio de losinstrumentosy los reactivos disponibles al ir a realizar el andlisis, y los valores esperados
puedenvariarseg(nlosreactivos o metodologias empleados. Lasmedias establecidas enellaboratorio
deberfan caerdentrode losintervalos asignados, sibienlas modificaciones de instrumentos, reactivos
o calibraciones posteriores podrian invalidar los valores asignados.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Descongele el control atemperatura ambiente (18 °C—25°C) enun oscilador o mediante inversiones
periodicas suaves hasta que alcance el estado liquido y, a continuacion, almacénelo de inmediato
entre 2 °C y 8 °C. Mezcle exhaustivamente el contenido del frasco antes de utilizarlo, invirtiendo
suavemente el frasco durante varios minutos. Después de extraer un control de la nevera, utilicelo
deinmediato. Abra elfrascoytransfierala cantidad de control necesaria aunrecipiente de muestra
limpio. Vuelva a tapar el frasco de inmediato y guardelo de nuevo entre 2 °Cy 8 °C.

UNA VEZ DESCONGELADO, NO VUELVA A CONGELAR EL CONTROL.

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

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

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La compatibilidad de OmnieIMMUNE PRO sélo se ha demostrado con los métodos indicados en
este prospecto. Si se utilizan estos controles con métodos para los que no se adjuntan valores,
debe ejercerse cautela.

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

Laespecificidad de los anticuerpos utilizados enlos procedimientos de inmunoanalisis puede variar
deunloteaotro.Aligual que sucede conlas muestras de pacientes, puede existir reactividad cruzada
entre ciertos componentes de este suero de control y algunos reactivos. Consulte el prospecto del
envase del fabricante del reactivo para determinar posibles interferencias.

Laexactitudyreproducibilidad delosresultados dependendelfuncionamiento adecuado deinstrumentos
y reactivos, y de una buena técnica de laboratorio. Este producto esté indicado para utilizarse como un
control analizado para analisis cuantitativos de los componentes enumerados del suero humano. Este
producto no esta indicado para utilizarse como un calibrador. Sélo para uso profesional.

ASISTENCIA TECNICA

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

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

N.° de catalogo Descripcion Tamaiio
0PRO-101 MAS® 0mnisIMMUNE™ PRO, Nivel 1 6x5mL
0PRO0-202 MAS® 0mnisIMMUNE™ PRO, Nivel 2 6x5mL
0PR0-303 MAS® OmnisIMMUNE™ PRO, Nivel 3 6x5mL
286-606 Cuentagotas Paquete de 100
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

ANALYSERET INTEGRERET IMMUNANALYSEV/SKEKONTROL

TILSIGTET ANVENDELSE

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

PRODUKTBESKRIVELSE

OmnielMMUNE PRO er et stabilt kontrolvaeskemateriale, der er fremstillet af humant serum.
Analytniveauer justeres med forskellige rene kemikalier og preeparater fra menneskeveev eller
legemsvaesker. Prostataspecifikt antigen er fra human seminalvaeske, alfafgtoprotein er fra
human navlestrengsserum og carcinoembryonisk antigen er fra levermetastaser fra human colon
adenocarcinom. Konserveringsmidler og stabiliseringsmidler tilseettes for at bevare produktets integritet.

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

FARE: Omni-IMMUNE PRO-kontrol indeholder < 0,1 % bovint albuminserum (BSA og < 0,01 %
Proclin 300.

H317 - Kan forérsage allergisk hudreaktion.

H334 - Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedreetshesvaer ved indénding.

Undgé indanding af tage eller damp. Tilsmudset arbejdstej bar ikke fiernes fra arbejdspladsen.
Ber beskyttelseshandsker/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Ved utilstraekkelig udluftning
anvendes andedraetsvaern. Ved kontakt med huden: Vask med rigeligt seebe og vand. VED
INDANDING: Ved vejrtraekningshesveer: Flyt personen til et sted med frisk luft og serg for, at
vedkommende hviler i en stilling, som letter vejrtraekningen. Ved hudirritation eller udsleet: Sag
legehjalp. Ved luftvejssymptomer: Ring til en GIFTINFORMATION eller en lege. Tilsmudset toj
skal vaskes, for det kan anvendes igen. Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse
med lokale/regionale/nationale/internationale forskrifter.

KonsTiTuerenpe LisTe

17-alpha-0H-progesteron
25-hydroxy D-vitamin
Acetaminophen

Adrenokortikotropt hormon (ACTH)
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Aldosteron

Amikacin

Anti-thyroglobulin (A-Tg)
Anti-Thyreoidea peroxidase (A-TPO)
Benzodiazepiner (Nordiazepam)
Beta - Humant choriongonadotropin (B-hCG)
Beta-2-mikroglobulin

Calcitonin®

Kraeft Anitigen 125 (CA 125)

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

Carcioembryonisk antigen (CEA)
Cortisol

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

Disopyramid

Estradiol

Estriol, frit

Ethosuximid

Ferritin

Folat

Fruktosamin

Follikelstimulerende hormon (FSH)
Gastrin

Gentamicin

Vaeksthormon

Humant choriongonadotropin (hCG)
Homocystein

Immunoglobulin E (IgE)

Insulin*

Insulinlignende vaekstfaktor - 1 (IGF-1)

*Se Procedurens begrensninger

Luteiniserende hormon (LH)

Lidocain

Lithium

n-Acetylprocainamide hydrochlorid (NAPA)
Prostata acid phosphatase (PAP)
PAPP-A*

Phenobarbital

Phenytoin

Phenytoin, frit

Primidon

Procainamid

Procalcitonin

Progesteron

Prolactin

Prostata Specifikt Antigen (PSA)
Prostata Specifikt Antigen, frit (Frit PSA)
Parathyroideahormon, Intakt (PTH, intakt)
Quinidin

Salicylat

Kenshormon bindende globulin (SHBG)
Triiodothyronin (T3)

Triiodothyronine, frit (Frit T3)

Thyroxin (T4)

Thyroxin, frit (Frit T4)

Thyroxinbindende globulin (TBG)
Testosteron

Theophyllin

Thyroglobulin

Tobramycin

Tricykliske antidepressiva (TCA) (Nortryptyline)
Thyreoidea stimulerende hormon (TSH)
Stofskiftehormoner Optagelse (T-uptake)
Valproat

Valproat, fri

Vancomycin

Vitamin B12

OPBEVARING 0G STABILITET

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

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

KoNTROLOMRADER

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

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

BRuGSANVISNING

Opte kontrollen ved stuetemperatur (18-25 °C) pa et rysteapparat eller med periodisk forsigtig
inversion, indtil den er flydende, og opbevar den dernaest straks ved 2-8 °C. Bland hetteglassets
indhold grundigt inden hver brug ved forsigtigt at invertere hatteglasset i flere minutter.
Nar kontrollen er fiernet fra 2-8 °C, skal den straks bruges. Abn hetteglasset, og hald den
nedvendige kontrolmaengde i en ren prevekop. Seet straks laget pa igen, og opbevar det abnede
hetteglas ved 2-8 °C.

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

Dréabepipettespidser fas som en hjelp til at minimere eksponering af kontrolpraver for luft. Brug
IKKE en sprejtenal til at traekke preven gennem kontrolflaskens lag.

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

PROCEDURENS BEGRAENSNINGER

OmnieIMMUNE PRO analysens kompatibilitet er kun blevet pévist med de metoder, der er vist i
denne indleegsseddel. Der skal udvises forsigtighed, nar disse kontroller bruges med metoder,
der ikke har offentliggjorte veerdier.

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

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

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

TEKNISK ASSISTANCE

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

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

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
0PRO-101 MAS® 0mnislMMUNE™ PRO, niveau 1 6x5mL
0PRO0-202 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, niveau 2 6x5mL
0PRO0-303 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, niveau 3 6x5mL
286-606 Drabepipettespidser Pakke med 100
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

VLOEIBAAR GEANALYSEERD, GEINTEGREERD IMMUNOASSAY-CONTROLEMIDDEL

BEDOELD GEBRUIK

Thermo Scientific MAS® OmnielMMUNE™ PRO is bedoeld voor gebruik als een geanalyseerd
controlemiddel voor hetmonitorenvan analyseomstandighedenin diverse onderzoeken inklinische
laboratoria. Voeg bijhetanalyserenvaneenvan de vermelde bestanddelen OmnielMMUNE PRO 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

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

LET OP: OmnielMMUNE PRO 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-1enHIV-2.Eris evenwel geen enkele testop basis waarvan met 100%
zekerheid kan worden gegarandeerd dat producten die zijn bereid uit menselijk bronmateriaal geen
infectieverwekkende stoffen bevatten. Ditcontrolemiddel moetworden gebruiktin overeenstemming
metde aanbevelingenin de handleiding “Biosafetyin Microbiological and Biomedical Laboratories,
2009 (Bioveiligheid in microbiologische en biomedische laboratoria)” welke is uitgegeven voor
nationale gezondheidsinstellingen en centra voor ziektebestrijding. De verpakking van dit product
bevat droog natuurrubber.

GEVAAR: OmnielMMUNE PRO-controle bevat<0,1% runderalbumine (BSA) en <0,01% Proclin 300.
H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken.
H334 - Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.

Inademingvan nevel of damp vermijden. Verontreinigde werkkleding mag de werkruimte nietverlaten.
Beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/gelaatshescherming
dragen. Bij ontoereikende ventilatie een geschikte adembescherming dragen. Bij contact met de
huid: Metveelwaterenzeepwassen. NAINADEMING: Bijademhalingsmoeilijkheden hetslachtoffer
in de frisse lucht brengen en laten rusten in een houding die het ademen vergemakkelijkt. Bij
huidirritatie of uitslag: Een arts raadplegen. Bij ademhalingssymptomen: Een ANTIGIFCENTRUM of
een arts raadplegen. Verontreinigde kleding wassen alvorens deze opnieuw te gebruiken. Inhoud/
verpakking afvoeren naar een geschikte afvallocatie in overeenstemming met lokale/regionale/
nationale/internationale regelgeving.

GEREGISTREERDE BESTANDDELEN
17-alfa-OH-progesteron Luteiniserend hormoon (LH)
25-Hydroxie Vitamine D Lidocaine
Paracetamol Lithium

Adrenocorticotroop hormoon (ACTH)
Alfa-foetoproteine (AFP)

Aldosteron

Amikacine

Anti- Thyreoglobuline (A-Tg)
Antithyroperoxidase (A-TPO)
Benzodiazepine (Nordiazepam)
Beta-humaan chorion gonadotrofine (3-hCG)
Béta-2-Microglobuline

Calcitonine*

Cancer Antigen 125 (CA 125)

Cancer Antigen 15-3 (CA 15-3)
Cancer Antigen 19-9 (CA 19-9)
Carbamazepine

Carcino-embryonaal antigen (CEA)
Cortisol

C-Peptide

Dehydroepiandrosteron- sulfaat (DHEA-sulfaat)
Digoxine

Disopyramide

Oestradiol

Oestriol, vrij

Ethosuximide

Ferritine

Folaat

Fructosamine

Follitropine (FSH)

Gastrine

Gentamicine

Groeihormoon

Humaan chorion gonadotrofine (hCG)
Homocysteine

Immunoglobuline E (IgE)

Insuline™

Insuline-achtige groeifactor - 1 (IGF-1)

*Zie Beperking van procedures

n-Acetylprocainamide-hydrochloride (NAPA)
Prostaatzure fosfatase

PAPP-A*

Fenobarbital

Fenytoine

Fenytoine, vrij

Primidon

Procainamide

Procalcitonine

Progesteron

Prolactine

Prostaatspecifiek antigen (PSA)
Prostaatspecifiek antigen, vrij (Vrij PSA)
Parathormoon, intact (Intact PTH)
Quinidine

Salicylaat

Sexhormoonbindend globuline (SHBG)
Tri-jodothyronine (T3)
Tri-jodothyronine, vrij (Vrije T3)
Thyroxine (T4)

Thyroxine, vrij (vrije T4)
Thyroxinebindend globuline (TBG)
Testosteron

Theofylline

Thyreoglobuline

Tobramycine

Tricyclische antidepressiva (TCA) (Nortriptyline)
Thyrotropine (TSH)
Thyroidhormoonopname (T-opname)
Valproinezuur

Valproinezuur, vrij

Vancomycine

Vitamine B12

OPSLAG EN STABILITEIT

Ongeopende flesjes OmnislMMUNE PRO blijven tot 30 dagen na ontvangst stabiel, mits bewaard bij
2-8 °C. Reeds geopende flesjes OmnielMMUNE PRO 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-25tot -15 °C. Zelfontdooiende vriezers zijn niet geschikt. Als er
bestanddelenbuitenhetgepubliceerde bereikvallen,moetu contactopnemenmetde afdeling Technische
ondersteuning van MAS voor de huidige intercollegiale gegevens. Vergelijkingen van de gegevens van
vakgenoten en de meest recente partijspecifieke kwaliteitborgingsupdates zijn online beschikbaar in
het kwaliteitborgingsprogramma LabLink xL op www.maslablink.com.

Bacteriéle besmettingzorgtvoortoename van detroebelheid en/of een herkenbare geur. Gooiflesjes
waarin u tekenen van microbiéle besmetting ontdekt direct weg.

CONTROLEBEREIK

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Laat het controlemiddel bij kamertemperatuur (18-25 °C) ontdooien op een schudplateau (of keer
het flesje steeds voorzichtig om), totdat het middel 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 onmiddellijkterug op hetflesje enberg hetgeopende flesje op bij2-8 °C.

EEN ONTDOOID CONTROLEMIDDEL MAG NIET OPNIEUW WORDEN INGEVROREN.

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

KWALITEITSCONTROLE

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

BEPERKING VAN PROCEDURES

De compatibiliteit van OmnielMMUNE PRO 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.

Insuline, calcitonine en PAPP-A zijn opgenomen in OmnielMMUNE PRO; wij bieden echter geen
enkele garantieten aanzienvan de verwachte waarden of de stabiliteitvan deze bestandsdelen. Het
testen en toewijzen van waarden aan de bestanddelen insuline en PAPP-A van dit controlemiddel
is de verantwoordelijkheid van elk laboratorium.

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

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

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

Voortechnische ond ing inde VS kunt u800-232-3342 0f 510-979-5417 bellen. Voor informatie
en bijgewerkte bijsluiters kunt u, als uw laboratorium een abonnement heeft op LabLink xL, een
bezoek brengen aan www.maslablink.com en LabLink Extra selecteren. Als u een abonnement op
LabLink xL wilt afsluiten, kunt u 800-232-3342 of 510-979-5451 bellen.

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

Cat. Nr. Beschrijving Grootte
0PRO-101 MAS® OmnislMMUNE™ PRO, niveau 1 6x5ml
0PRO0-202 MAS® OmnislMMUNE™ PRO, niveau 2 6x5ml
0PRO0-303 MAS® OmnislMMUNE™ PRO, niveau 3 6x5ml
286-606 Druppelaars Pak van 100
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

INTEGROITU IMMUNOMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KavTToTARKOITUS

Thermo Scientific MAS® OmnieMMUNE™ PRO on tarkoitettu kéytettdvéaksi maarityskontrollina
madritysolosuhteiden tarkkailemiseen useissa kliinisissé laboratoriomaarityksissa. Kayta
OmnielMMUNE PRO -tuotetta potilaan seeruminaytteiden kanssa, kun maaritat jotakin luetelluista
aineosista. Maaritysarvot on annettu luetelluista jérjestelmistd. Kayttaja voi verrata havaintoja
odotettuihinvaihteluvéleihinkeinonavarmistaa reagenssinjainstrumentinyhdenmukainen toiminta.

TUOTTEEN KuvAus

OmnielMMUNE PRO on nestemdinen stabiili kontrollimateriaali, joka on valmistettu ihmisen
seerumista. Analyyttipitoisuuksia on séadetty erilaisilla puhtailla kemikaaleillajaihmisen kudoksesta
tai ruumiinnesteistd perdisin olevilla valmisteilla. Eturauhasspesifinen antigeeni on ihmisen
siemennesteestd, alfafetoproteiiniihmisen napaverindytteen seerumista ja karsinoembryonaalinen
antigeeni ihmisen koolonin adenokarsinooman maksametastaaseista. Tuotteeseen on lisétty
sdiléntdaineita ja stabilointiaineita tuotteen eheyden séilymisen vuoksi.

HUOMIO: OmnielMMUNE PRO 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. Miké&&n testimenetelma ei kuitenkaan voi tarjota absoluuttista varmuutta
siitd, ettd ihmisperdisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivat sisallé tartuntavaarallisia aineita.
Tata kontrolliliuosta on késiteltdva Centers for Disease Controlin / National Institutes of Healthin
oppaan Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009 suositusten mukaisesti.
Tamaén tuotteen pakkaus siséltdé kuivaa luonnonkumia.

VAARA: OmnielMMUNE PRO -kontrolliliuos sis&ltda <0,1 % naudan seerumin albumiinia (BSA) ja
<0,01 % Proclin 300:a.

H317 - Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

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

Véltettdvd sumun tai hoyryn hengittdmistd. Kontaminoituneita tyGvaatteita ei saa viedd pois
tyopaikalta. Kéytd suojakdsineitd/suojalaseja/kasvosuojusta. Mikili tuuletus on riittdmatonta,
kéytd hengityssuojainta. Jos ainetta pdésee iholle: pese runsaalla saippualla ja vedelld.
SISAANHENGITETTYNA: jos hengittdminen on vaikeaa, poista uhri raittiiseen iimaan ja pidd hanet
levossa asennossa, jossa hén voi hengittdd mukavasti. Jos ihodrsytysté tai ihottumaa ilmenee:
hakeudu ldékarinhoitoon. Jos ilmenee hengitysoireita: soita MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai
laakarille. Kontaminoituneetvaatteeton pestava ennen uudelleenkayttoa. Sisalto/sailio on havitettdva
paikan paalla paikallisten/alueellisten/kansallisten/kansainvélisten sééddsten mukaisesti.

AINEOSALUETTELO
17-alfa-OH-progesteroni Luteinisoiva hormoni (LH)
25-hydroksivitamiini D Lidokaiini
Asetaminofeeni Litium

Adrenokortikotrooppinen hormoni (ACTH) N-asetyyliprokainamidihydrokloridi (NAPA)
Alfafetoproteiini (AFP) Eturauhasen hapan fosfataasi (PAP)
Aldosteroni PAPP-A*

Amikasiini Fenobarbitaali

Antityreoglobuliini (A-Tg) Fenytoiini

Antityreoideaperoksidaasi (A-TP0) Fenytoiini, vapaa

Bentsodiatsepiini (nordiatsepaami) Primidoni

Beetakoriongonadotropiini (B-hCG) Prokainamidi

Beeta-2-mikroglobuliini Prokalsitoniini
Kalsitoniini* Progesteroni

Sydpéantigeeni 125 (CA 125) Prolaktiini

Sydpéantigeeni 15-3 (CA 15-3)
Syopéantigeeni 19-9 (CA 19-9)
Karbamatsepiini vapaa (Free PSA)

Karsinoembryonaalinen antigeeni (CEA) Lisakilpirauhashormoni, intakti (PTH, Intact)
Kortisoli Kinidiini

C-peptidi Salisylaatti
Dehydroepiandrosteronisulfaatti Sukupuolihormonia sitova globuliini (SHBG)

Eturauhasspesifinen antigeeni (PSA)
Eturauhasspesifinen antigeeni,

(DHEA-sulfaatti)

Digoksiini

Disopyramidi

Estradioli

Estrioli, vapaa

Etosuksimidi

Ferritiini

Folaatti

Fruktosamiini

Follikkelia stimuloiva hormoni (FSH)
Gastriini

Gentamysiini

Kasvuhormoni
Koriongonadotropiini (hCG)
Homokysteiini

Immunoglobuliini E (IgE)

Insuliini*

Insuliinin kaltainen kasvutekija-1 (IGF-1)

*Katso "Toimenpiteiden rajoitukset”

Trijodotyroniini (T3)

Trijodotyroniini, vapaa (vapaa T3)
Tyroksiini (T4)

Tyroksiini, vapaa (vapaa T4)
Tyroksiinia sitova globuliini (TBG)
Testosteroni

Teofylliini

Tyreoglobuliini

Tobramysiini

Trisykliset masennusléékkeet (TCA)
(nortriptyliini)

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

Valproiinihappo, vapaa

Vankomysiini

Vitamiini B12

SAILYTYS JA STABIILIUS

Avaamattomat OmnielMMUNE PRO -ampullit ovat stabiileja 30 pdivdd vastaanotosta, kun
ne siilytetddn 2-8 °C:n lampdtilassa. Kun OmnielMMUNE PRO -ampullit on avattu, ne ovat
stabiileja 30 pé&ivad, kun ne sédilytetddn 2-8 °C:n lampdtilassa tiukasti suljettuna korkilla.
Tama tuote on stabiili pakkauksessa mainittuun viimeiseen kéayttopaivaan asti, kun se
sdilytetddn—25...-15°C:nlampdtilassa. I pakastimeteivitole sopiviasailytyspaikkoja.
Jos jokin aineosa on julkaistujen vaihteluvélien ulkopuolella, pyydd MAS:n teknisestéd tuesta
viimeisimmét vertailuryhmén tiedot. Vertailuryhmén tiedot ja viimeisimmat laatukontrollien
erdkohtaiset paivitykset ovat saatavilla verkossa LabLink xL -laadunvarmistusohjelman kautta
osoitteessa www.maslablink.com.

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

KONTROLLIEN VAIHTELUVALIT

Julkaistut kontrolliliuoksen vaihteluvélit perustuvat osallistuvien laboratorioiden ja instrumenttien/
reagenssien valmistajien suorittamaan edustavien ndytteiden toistuvien méaritysten yhdistelmaan
sekd suoraan korrelaatioon muiden analyyttisten jérjestelmien kanssa vallitsevan kaytannon
mukaisesti. Annetut instrumenttiarvot ovat kontrolliliuoserdkohtaisia, ja ne on tarkoitettu
auttamaan laboratoriota muodostamaan omat keskiarvot ja vaihteluvilit. Kaikki arvot on
médritetty instrumenteilla ja reagensseilla, joita oli saatavana méérityshetkelld, ja odotetut arvot
voivat vaihdella eri reagensseja ja/tai menetelmid kéytettdessd. Laboratorion maérittdmien
keskiarvojen pitdisi osua mééritetyille vaihteluvéleille, vaikka mydhemmatinstrumentin, reagenssin
tai kalibroinnin muutokset voivat mitatdida maaritetyt arvot.

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

KAvTTO0HJEET

Sulata kontrolliliuos huoneen ldmpétilassa (18-25 °C) keinutelineessa tai varovasti kaéntelemalla
saanndllisesti, kunnes kontrolliliuos on nestemaisté. Siirrd liuos sen jélkeen vélittomasti sailytykseen
2-8 °C:seen. Sekoita ampullin siséltd perusteellisesti ennen jokaista kayttokertaa kaantelemalld
ampulliavarovasti useiden minuuttien ajan. Kun kontrolliliuos on poistettu 2-8 °C:n séilytyksestd, se on
kéytettava valittdmasti. Avaa ampullija siirré tarvittava mééaré kontrolliliuosta puhtaaseen néyteastiaan.
Aseta korkki valittomasti takaisin ja palauta avattu ampulli 2-8 °C:n lampétilaan sailytykseen.

KUN KONTROLLILIUOS ON SULATETTU, ALA PAKASTA SITA UUDELLEEN.

Kontrollinéytteidenilmanaltistuksen minimoimiseen on saatavana pipetteja. ALA kiyta ruiskuneulaa
néytteen ottamiseen kontrolliliuospullon korkin I&pi.

LAADUNVALVONTA

Kaikkien laadunvalvontatoimien on noudatettava paikallisia, valtiollisia ja/tai kansallisiamaarayksia
tai akkreditointivaatimuksia.

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET

OmnieIMMUNE PRO -tuotteen yhteensopivuus on osoitettu vain tdssa tuoteselosteessa mainittujen
menetelmien kanssa. Kun nité kontrolliliuoksia kdytetéén sellaisten menetelmien kanssa, joista ei
ole annettu arvoja, on oltava varovainen.

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

Immunoméaéritystoimenpiteissa kaytettyjen vasta-aineiden spesifisyys voi vaihdella erdsta toiseen.
Kuten potilasnadytteiden kohdalla, ristireagointia voi ilmetd tiettyjen tdméan kontrolliseerumin
aineosienjajoidenkinreagenssienvililld. Katso reagenssin valmistajantuoteselosteesta mahdolliset
vuorovaikutukset.

Tarkat ja toistettavat tulokset ovat riippuvaisia oikein toimivista instrumenteista, reagensseista
ja hyvéstd laboratoriokdytdnngstd. Tamé tuote on tarkoitettu kéytettdvaksi méarityskontrollina
lueteltujenihmisen seerumin aineosien kvantitatiivisissa maarityksissa. Taté tuotetta ei ole tarkoitettu
kaytettdvaksi kalibraattorina. Vain ammattikdyttoon.

TEKNINEN TUKI

Yhdysvalloissa teknistd tukea saa numerosta 800 232 3342 tai 510 979 5417. Tuoteselosteen
péivitykset ja tietoja saat, jos laboratoriosi on LabLink xL -tilaaja, kdymalld osoitteessa
www.maslablink.comjavalitsemalla LabLink Extra. Vaihtoehtoisesti voittilata 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 jalleenmyyjaén.

Tuotenro Kuvaus Koko

0PRO-101 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, taso 1 6x5ml
0PR0-202 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, taso 2 6x5ml
0PRO0-303 MAS® 0mnislMMUNE™ PRO, taso 3 6x5ml
286-606 Pipetit 100 kpl
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

ANANYTIKOZ, OAOKAHPOMENOZ MAPTYPAZ ANOZONPOZAIOPIEMOY ZE YTPH MOPOH

MP0OPIZOMENH XPHEH

Ovaazn KAI ITAGEPOTHTA

To Thermo Stlentlﬁc MAS® Omni-IMMUNE™ PRO npoopiletat yia xprion w¢ avaNuTikog paptupac yia my mapakohoud:

TWV 0UVBNKWV Poadiopiopio e oAEG alohoyroelc kKhvikwv epyaoTnpiwv. LupmepihdBete To Omni-IMMUNE PRO pe levuam
0pol Twv a0BevY KATd Tov MPOsdiopiopd ononwv&nnors a6 Ta ouoTatikd mou mapatifevrar. 01 Tipég mpoadiopiopol mapéxovtal
Y10 Ta GUYKEKPIpéva 6uaTraTa mou mapatiBevtat. 0 XprioTNG HMOPE va GUYKPIVEL TIC TAPATNPAOELS TOU € TA avapievOpeva bpn

WG péoo dlaopaiong e oTabepnc 1 1600 TOU AVTISpaoTNpiou 000 Kat TOU opyavou.

MEPIrPAGH TOY NPOIONTOX

To Omni-IMMUNE PRO amotehei uypo 0taBepd ukiko pdptupa mapackevaopévo and avBpwmvo opo. Ta enineda avalim
niposappolovtat pe Siapopeg kabapéc xnuikés ovoieg kat doparta amd avBpw 10T00¢ 1) avBpa uatikd vypd.
To €181KO MPOGTATIKG AVTIYGVO TPOEPKETal amd avBpa PHATIKO UYPO, N ANpa epPpuaki MpwTEivn and 0pé oppdhiov Ao pou
Kal TO KapKIVOEPBPUikO avTiyovo amd NMaTIKE HETaoTATELC avBpWIVOU adEVOKAPKIVHATOG TOU TAXED EVIEPOU. ZUVTNPNTIKA
Kal oTaBepomoinTikd mpootifevtal yia T S1aTpnon TG akepadTnTag Tov mpoiovrog.

MPOXOXH: To Omni-IMMUNE PRO mapaokevddetar and avBpwmvo myaio uhiko. Ta 6uoTatikd Tou pdptupa mou mpoépyovtat
and avBpamivo mmyaio UAK6 €xouv eheyyBei e xprion peBodwv amodextav amé v YmnpeaiaTpogipwy kat Gappdkwy tav H.ILA.
(FDA) kat éxouv Bpebei pn avTidpacTika yia To em@avelakd avtyovo Tou tob g nratitidag B (HBsAg), Tov 16 e nmatindag C
(HCV), kaBax kai Toug tovg HIV-1 kat HIV-2. Qatdgo, kapia péBodog eNéyxou dev pmopei va emPepatcoe mipwe 6T Ta mpoiovia
Tou Tpoépyovtat amd avBpwmvo mmyaio UAK6 €ivat ehetBepa Mopoydvwv mapaydvtwv. O mapwv pdpTupag mpénel va vpioTtatat
XEIPIOO G0HQWVa e TICOVaTAOEIC ToU yXelptSiou Twv Kévtpwv EAéyyou Noonpdrtwv/EBvikiv lvotiroltwy YyeiagtwvH.NLA. (Centers
for Disease Control/National Institutes of Health), «B a\ela o EpyacTrpla pkpoBiodoyiag kai Proiatpikric, 2009» (Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009). H cuokevaia tou mapdvtog mpoidvtog mepiéyel Enpo GUOIKO KAOUTGOUK.

KINAYNOX: 0 paptupac Omni-IMMUNE PRO mepiéyet <0,1% ahBoupiivn opol Booetdwv (BSA) kat <0,01% Proclin 300.
H317 - Mopei va mpokahéoet alepyki deppatiki avtidpaon.
H334 - Mmopei va mpokahéoel alepyia 1y oupmt@pata doyatog 1y SUomvola o mepimTwon €10TIvor.

Anmogelyete va avanvéete otayovidia 1y atpouc. Ta pohuapéva evdlpara epyaciag dev mpémel va Byaivouv amd To Xwpo epyasiag.
Na gopdre mpootateuTikd yévTia/péoa atopikiic mpootaciac yia Ta pdtia/mpoowno. L& mepimtwon avenapkols agpiopou, va
(opdte y€oa aTOPIKAGC MPpoaTaciag TG avamvorc. L& mepimwon enagng pe to déppa: Movete pe dpBovo oamoivi kat vepd. IE
NEPINTQXH EIZMNOHE: Edv o maBav éxet duomvola, peTagpepeTé Tov aTov kabBapd aépa Kat agrioTe Tov va §eKoupaoTei o€ 0Tdon
Tiou StevkoNovel Ty avamvor. Edv mapatnpnBei epeBiopdg Tou Séppatog i eppaviotei e§dvBnya: ZupBouheubeite/EmokepBeite

Ta ogpaylopéva <plu)\léla oy Omni-IMMUNE PRO napapévouv otaBepa yia 30 npépec amd v napahapn toug epogov
gudacovtat ue puokpaoia 2-8 °C. Aq)ou X800 T @1ahidta tou Omni-IMMUNE PRO mapapévouy otadepd yia 30 népeg,
£pO00V @ Tal EPUNTIKG KAELOTG O O {a 2-8 °C. Autd To mpoidv mapayiével aTaBepd éwg T nuepopnvia Aéng
ov uvavpdcpeml 0Tn ouoKevaoia epooov uAdaoetal og Beppokpacia petagy -25 kat -15 °C. Ot KataPUKTES Pe auTopat
amoyuén dev eivat karaAAnhot. Avn avdktnon omotoudrimote ouaTatikol dev eumimtel ota dnpooieupéva ehpn, EMKOWWVIOTE
peTo TunpaTexviki umoatpténg g MAS yia ta tpéyovta Sedopiéva opdtipng opdda (peer group). Opdtipa dedopiéva alykpiong
Kat méov mpoopatec evuepwoel e1dikd yia Ti maptideg ME SiatiBevtat nhektpovikd péow Tou NMpoypdppatog Stacpakiong
notdtntac LabLink xL otnv nAextpovikr dievBuvon www.maslablink.com.

H Baktnptaxn pohuvon mpokahei av§non g BoAdTnTac f/kat pia xapaktplotiki oopn. Amoppitte To glakidio av mapatnpn oty
oTolyeia pkpopaxii pohvvong.

EYPH EAErXOY

Tadnpootevpévaelpn eAéyxou aciCovtal o évav ouvduaopo 0 dloptopcvavimp pv Setypdtwv amd
T0 OUPPETEXOVTA EPYAOTIPIC, TOUC KATAOKEVATTEC TWV opvavwv/uvnépaomplwv Kat g dpeong ouoyétiong pe dAa ouotipata
avaluong 60p@wva e To kabiepwpiévo npunoxoMo Ot mapexOpEveg TIEG Twv opydvawv €ival 1dIKEC HOVO Yia T GUYKEKpIpéVn
maptida paptopwv kat mpoopilovrat va Bonbiicouy To EpyacTiiplo 6TNV KABIEPWEN TWV SIKWV TOU HECWY TIHAV Kal Eup@V. ONeC
oL TIpéC €youv kaBoplotei pe dpyava kat avtidpaoTiipia mou fitav Stabéotpia katd o xpdvo Tou MPoadloplojiol Kal evieyeTat va
undpye! Slakopavon Twv avapevopEvwy TIHAV e SlapopeTika aviidpaotrpta i/kat Stagopetikés peBododoyieg. Ot epyaotnpiaka
KaBiepwpiévee péoeg T Ba mpémel va epminTouy oTa ekywPnBEvTa 0PN av Kat EMAkONOUBEC TPOTOMONGEIC TOV 0pYAvVOU, TWV

avtidpaotnpiwv 1y T Babpovopnong eviéyetat va akupwoouy Ti KaBoplopéveq TIpéC.

Oporipa dedopiéva abykpiong kat méov mpoopates evuepwoels e1dikd yia Tig maptideg NE SiatiBeviar nhektpovika péow Tou
Npoypaypatog Staspahiong notdtntac LabLink® xL, oty nhektpovikij dievBuvon www.maslablink.com. Avatpé€te oty evotnta
TexviKijc uMooTPIENG Yl T OTOLKEl EMKOWVWVI.

OBHIIES XPHEHE

Amoyuére To pdptupa oe Beppokpaocia Swpatiov (18-25 °C) oe avadeutrpa i pe meplodikn ima avakivon éwg 6Tou uypomoinBei
Ka, émera, QUNGETE Tov apéowg o€ Beppokpacia 2-8 °C. Avapieifte SleCodikd Ta mepieyopeva Tov @lakidiou mpv amé kae
Xenon HVTA 1jia yia apketd Aemtd. Agol amopakplvetat amd to mepiBalov Beppokpasiag 2-8 °C o pdpTupa mpémet va

1atpd. Edv mapovardlovtat avunveummauuumwpam Kahéote 10 KENTPO AHI\HTHPIAZEQNn:vuv 1atpo. MGveTe Ta pol

podxanpwtaavaypnotpononioete. AidBeon tov EVOU/TEPIEKTN O€ TOMOBETia GUPQWVA PE TOUCTOIKOUG/TIEPIPED O¢/

BvikoUc/1ebveic kavoviapolg.

NizTA SYZTATIKON

17a-udpounpoyeatepovn Qxpvotpomog oppovn (LH)

25-u8po€uprtapivn D NiGokaivn

Axetapwogaivy Aiblo

Adpevokoptikotpomog oppovn (ACTH) poxhwpikn N-akeTuho-mpokaivapidn (NAPA)
Mga-Oetonpwreivn (AFP) Npootatiki 6§wvn wagatdon (PAP)
Ahdootepovn PAPP-A*

Apikaoivn OawoBapBirdin
Avti-Bupeoagaipivn (A-Tg) Oawuroivn

Avti-Bupeoeidikn umepogerddon (A-TPO) Oawutoivn, ENeoBepn
Bev{odialemivn (Nordiazepam) Nptdovn

Brita-AvBpwmvn xoptaki yovadotpomivn (B-hCG) Npokaivapion

B2-Mikpoogatpivn Npokahattovivn

Kahottovivn* Mpoyeatepovn

Kapkwiko avuyovo 125 (CA 125) Npohaxtivn

Kapkwiko avtyévo 15-3 (CA 15-3)
Kapkwiko avtiyovo 19-9 (CA 19-9)

E161k0 mpootatikd aviyovo (PSA)
E161k0 mpootatikd aviyovo, ekeiBepo (EAeubepo PSA)

KapBapadenivn MapabBopyévn, ABiktn (PTH, ABiktn)
KapxkwoepBpuiko avitydvo (CEA) Kwidivn

Kopti{oAn TaMkuhiko

Nemridio C AeopevTik 6gaipivn oppovav goou (SHBG)
Oetikn debdpoemavdpootepovn (Oeiikr DHEA) TpiiwdoBupovivy (T3)

Doyogivy TpiiwdoBupovivn, ehedBepn (ENelBepn T3)
Awonupapidn Bupoéivn (T4)

010tpadioln Qupogivn, e\euBepn (ENeOBepn T4)
010TpI6An, helbepn Aeopevtik oapivn upogivng (TBG)
ABooougipidn TeotooTepovn

Depprtivy OcopuAivny

(olaoivy Oupeoapaipivn

Opouktolapivn Topmpapukivy

QoBuhaktotpomog oppdvn (FSH) Tpwukhikd AvtikataBhortika (TCA) (Noptpurtuhivn)
Taotpivn Bupeocidotponog Oppovn (TSH)
Tevtapkivn Qupeoeidikn oppovn (T-uptake)

Avénuiki oppovn Bahmpoiko g0

AvBpamvn yopiakr yovadotpomivy (hCG) Bahmpoiko 08y, EXevBepo

Opokuoteivn Bavkopukivny

Avogoogaipivn E (IgE) Brapivn B12

Ivaouhivn®

Ivaouhvoedn auéntikdg mapdyovag 1 (IGF-1)
*Avatpé€re atouc Meptopiopoug Twv Sladikaoiav

Xenou tat apéowc. Avoi€Te To PLaNidLo Kal HETAPEPETE TV AMAITOU|LEVN TOOOTNTA HdpTUpa 08 éva KaBapo SetypatoAnmTikd
KumeMo. Nupatiote apéow To avotypévo @Laidio kat puldasTe To o€ Beppokpaoia 2-8 °C.

MHN KATAYYXETE EK NEOY TO MAPTYPA AOOY ANOWYXOEI.

Trayovopetpika pdyxn Statibevtatmpokeipévouva ehaylotomoleitatn ékBeon Twv detypdtwv ehéyyou otov aépa. MHNxpnatponoteite
Behdva alptyyac yia va avappo@rioeTe deiypa péow Tou mpatog Tov @lakidiou Tov pdptupa.

MoloTiKox EAETXOX
‘OAec o1 Sradikaoieg moloTIkoU eNéyyou mpénet va akohouBolvTal CUPQWVA HE TOUS TOMIKoU, ToAITElaKoU f/Kal opoaTovdiakoig
KQvoviopoUg 1) TG aMatTioELS EpyacTnplaki¢ moTomoinong.

TEPIOPIZMOI TON AIAAIKAZION

H oupBatémra tou Omni-IMMUNE PRO éyet kataderyBei povo pe Ti¢ peBodoug mou umodeikviovtal oo mapov €vleto.
Oa mpémel va emOeIKvUETaL TPOOOXT| KATA TN XprioN TWV HapTlpwy aut@v e peBodoug yia Tig omoie¢ Sev éxouv TumwBei Tipég.

Hwaouhivn, n kahattovivn katn PAPP-A ataBpiCovtat ato Omni-IMMUNE PRO. Qotooo, dev mpaypatonoteitat kapia agiwon yia
TIC QVapEVOEVEC TIJLEC, OUTE Yia T 0TABepdTNTA QUTWV TWV CUGTATIK®V. H SoKIp kat n avTloToiyion TRV i€ Ta GUOTaTIKA TG
woouhivng kat T PAPP-A autob o eAéyxou amotehobv evBUvn Tou Kabe epyaotnpiou EexwploTd.

HedkomTatwv aviiowpdtwymoupnoly OVTaLOE |t plopol evbéxetatvarmotkiletpetafymaptiowv. Omwg
e Ta deiypata aoBevivy, pe optopéva avidpactipla svézxsml va unapEouv dlaotaupolpeves avidpdoelC HETagh ouyKeKpIpEVLY
GUOTATIK®V TOU TIApOVTOG 0pol ENéyou. ZupBouleuTeite To EvBETO NG GUOKEVATIAg oL TAPEKETAL MG TOV TAPACKELAOTH) TOU

avTidpaoTnpiov avapopika pie Tiq SuvnTikéC mapepBoéc.

TaakpiBi kat avanapaywyipa amoTeNéopaTa eEapTaVTALamd T 0woTH AEIToupyia Twv 0pyavewy, amd Ta aviiépacTripla Kat and T
Xprion opBri¢epyaotnplakic texvikiic. TomapovmpoiovmpoopileTaylaxpron wg avaAuTIKAC HAPTUPACTOCOTIKWY TTPOOSIOPIOHGV
yla Ta mapexopieva ouotatikd aTov avBpwmivo opd. To mapdv mpoidv Sev mpoopiletat yia xprion wg uhikd Badpovopneng. Movo
yla emayyehpatiki xpron.

TEXNIKH YNOZTHPIZH

Evtoc twv H.ILA., yia texviki umootipién, kahéote Tov apiBpo 800-232-3342 1y 510-979-5417. Ta evnpepaaelg Tou évOeTou
Kat minpo@opieg, av To epyactipld oag el eyypagei oto mpdypappa LabLink xL, emokepBeite v nhektpovikr SiebBuvon
www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. Evalakika, yia va eyypageite ato mpoypappa LabLink xL kaNéote Tov apiBpo
800-232-3342 11 510-979-5451.

Ekto¢ twv H.M.A., av To epyaotiplo oag €xel eyypagei oto LabLink xL, emokepBeite v nektpovikn SiebBuvon
www.maslablink.com kai em\é€te Lablink Extra. EvalakTikd, emKoWWVIOTE [E TO TOMIKO 0a¢ Ypaeio MWAROEWY
1y ov e§ouatodotnpiévo oag Slavopiéa.

Ap. Kat. Neprypagpr Méye6o¢
OPRO-101 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, Eminedo 1 6x5mL
0PRO-202 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, EnineSo 2 6x5mL
0PRO-303 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, Eninego 3 6x5mL
286-606 ZTayovopETPIKA pUyXN Zuok. 100

EL



OPRO24111A
OPR024112A
OPR024113A

g 2024-11-30

thermo
scientific

MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

FLYTENDE ANALYSERT INTEGRERT KONTROLLMIDDEL FOR IMMUNANALYSE

TILTENKT BRUK

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

PRODUKTBESKRIVELSE

OmnielMMUNE PRO er et flytende, stabilt kontrolimateriale som er fremstilt fra humant serum.
Analyttnivéene er justert med ulike rene kjemikalier og preparater fra humant vev eller kroppsvaesker.
Prostataspesifikt antigen kommer fra human sadveske, alfafgtoprotein kommer fra humant
navlestrengsserum, og karsinoembryonalt antigen kommer fra hepatiske metastaser fra humant
kolonadenokarsinom. Konserverings-og stabiliseringsmidler ertilsattfor a bevare produktets egenskaper.

ADVARSEL: OmnielMMUNE PRO er fremstilt fra humant kildemateriale. Komponenter
i kontrollmiddelet som er fremstilt fra humant kildemateriale, har blitt testet ved hjelp
av FDA-godkjente metoder og er funnetikke-reaktive for hepatitt B-overflateantigen (HBsAg), hepatitt
C (HCV), HIV-1 og HIV-2. Ingen prevemetoder kan imidlertid gi full sikkerhet for at produkter fremstilt
fra humant kildemateriale er helt uten smittestoffer. Dette kontrolimiddelet mé behandles i samsvar
med anbefalingene i veiledningen utgitt av Centers for Disease Control/National Institutes of Health,
Biosafetyin Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009 (sentre for sykdomskontroll/nasjonale
helseinstitutter, Biosikkerhet i mikrobiologiske og biomedisinske laboratorier). Produktemballasjen
inneholder tarr naturgummi.

FARE: OmnieIMMUNEPRO-kontrollinneholder<0,1% bovintserumalbumin (BSA) 0g <0,01 % Proclin 300.
H317 — Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H334 - Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innanding.

Unngé innanding av take/damp. Tilsglte arbeidskleer mé ikke fiernes fra arbeidsplassen. Benytt
vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig ventilasjon skal &ndedrettsvern benyttes.
VED HUDKONTAKT: Vask med mye sépe og vann. VED INNANDING: Hvis det blir tungt a puste, skal
offeretbeeres utifriskluftogleggesienhvilestilling som gjer detkomfortabelt & puste. Ved hudirritasjon
eller utslett: Sgk legehjelp. Ved symptomer i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller
lege. Tilsglte kleer mé vaskes far de brukes pa nytt. Innhold/beholder skal avhendes i henhold til lokale/
regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

LISTE OVER KONSTITUENTER

17-alfa-OH-progesteron
25-hydroksy-vitamin D
Acetaminofen

Adrenokortikotropisk hormon (ACTH)
Alfa-fetoprotein (AFP)

Aldosteron

Amikacin

Anti-thyreoglobulin (A-Tg)
Anti-thyreoideaperoksidase (A-TPO)
Benzodiazepin (nordiazepam)
Beta-humant choriongonadotropin (3-hCG)
Beta-2-mikroglobulin

Kalsitonin*

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

Karsinoembryonalt antigen (CEA)
Kortisol

C-peptid
Dehydroepiandrosteronsulfat (DHEA-sulfat)
Digoksin

Disopyramid

@stradiol

@striol, fritt

Etosuksimid

Ferritin

Folat

Fruktosamin

Follikkelstimulerende hormon (FSH)
Gastrin

Gentamicin

Veksthormon

Humant chorion-gonadotropin (hCG)
Homocystein

Immunglobulin E (IgE)

Insulin*

Insulinlignende vekstfaktor 1 (IGF-1)

*Se Prosedyrebegrensninger

Leuteinizings hormon (LH)

Lidokain

Litium

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

PAPP-A*

Fenobarbital

Fenytoin

Fenytoin, fritt

Primidon

Prokainamid

Prokalsitonin

Progesteron

Prolaktin

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

Salisylat

Kjgnnshormonbindende globulin (SHBG)
Trijodtyronin (T3)

Trijodtyronin, fritt (fritt T3)

Tyroksin (T4)

Tyroksin, fritt (fritt T4)

Tyroksinbindende globulin (TBG )
Testosteron

Teofyllin

Tyreoglobulin

Tobramycin

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

Valproinsyre, fri

Vankomycin

Vitamin B12

OPPBEVARING 0G STABILITET

Uépnede preveglass med OmnielMMUNE PRO er stabil i 30 dager fra mottak nar de oppbevares ved
2-8°C.Narde er apnet, er preveglass med OmnielMMUNE PRO stabile i30 dager nér de oppbevares
godt lukket ved 2-8 °C. Dette produktet er stabilt inntil utlepsdatoen pa esken nar det oppbevares
ved -25 til -15 °C. Selvavrimende frysebokser er ikke egnet. Dersom noen konstituentmalinger
faller utenfor de oppgitte omradene, ber vi dere kontakte MAS' avdeling for teknisk stette for &
fa gjeldende referansegruppedata. Komparative referansedata og de nyeste oppdateringene av
kvalitetskontrollserier (QC lot-er) er tilgjengelige pa nettet gjennom kvalitetskontrollprogrammet
LabLink xL pa www.maslablink.com.

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

KonTROLLOMRADER

De publiserte kontrollomradene bygger pa enkombinasjon avreproduserte analyser avrepresentative
prever 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 med a fastsette sine
egne middelverdier og maleomrader. Alle verdier er fastsatt ved hjelp av de instrumentene og
reagensene som var tilgjengelige pa analysetidspunktet. Forventede verdier kan variere med ulike
reagenser og/eller fremgangsméter. Middelverdier etablert av laboratoriet ber falle innenfor de
fastsatte verdiene, selv om senere endringer knyttet til instrument, reagens eller kalibrering kan
gjore de fastsatte verdiene ugyldige.

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

BRUKSANVISNING

Tin kontrolimiddelet ved romtemperatur (18-25 °C), enteni en vugge eller ved at det vendes forsiktig
med jevne mellomrom, inntil det blir flytende, og sett det deretter umiddelbart til oppbevaring
ved 2-8 °C. Bland alltid innholdet i preveglasset grundig fer bruk ved & vende det forsiktig i flere
minutter. Nér kontrollmiddelet fiernes fra oppbevaringsmiljget, hvor temperaturen ligger pa 2-8 °C,
madetbrukesumiddelbart. Apne preveglassetog overfer den pakrevde mengden avkontrollmiddelettil
enrentprevebeger. Settlokketpé plass umiddelbart, og oppbevardetépnede preveglassetved 2-8°C.

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

Drapetuter ertilgjengelige. Disse kan brukestil & begrense mengden luft som kontrollprever utsettes
for. IKKE BRUK kanyle til & trekke ut prove gjennom kontrollflaskelokket.

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

PROSEDYREBEGRENSNINGER

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

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

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

Noyaktige og reproduserbare resultater eravhengig avkorrektfungerende instrumenter og reagenser
og god laboratorieteknikk. Dette produktet er beregnet pa a bli brukt som et analysert kontrollmiddel
for kvantitative analyser av angitte konstituenter i humant serum. Dette produktet er ikke beregnet
pé & bli brukt som kalibreringsmiddel. Kun til bruk i yrkesmiljger.

TEKNISK STOTTE

1 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 pa LabLink xL, gar
du til www.maslablink.com og velger LabLink Extra. Du kan ogsa abonnere pa LabLink xL ved &
ringe 800-232-3342 eller 510-979-5451.

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

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
0PRO-101 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, Level 1 6x5mL
0PR0-202 MAS® 0mni-IMMUNE™ PRO, Level 2 6x5mL
0PRO-303 MAS® 0mni-IMMUNE™ PRO, Level 3 6x5mL
286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

CIEKLY, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI TESTOW IMMUNOLOGICZNYCH

PRzZEZNACZENIE

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

Opis PRODUKTU

Omni-IMMUNE PRO to ciekly, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiej surowicy. Okreslone stezenia analitow
uzyskano za pomoca roznych czystych zwiazkow chemicznych i preparatow z ludzkich tkanek lub ptyndw ustrojowych.
Specyficzny antygen gruczotu krokowego uzyskano z ludzkiej spermy, alfa-fetoproteine z ludzkiej surowicy pepowinowej,
aantygen karcynoembrionalny z przerzutéw ludzkiego gruczolakoraka okreznicy do watroby. W celu zachowania integralnosci
produktu dodawane s3 konserwanty i stabilizatory.

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

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

H317 — Moze powodowac reakje alergiczng skory.

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

Unika¢wdychaniamgtylub par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosic poza miejsce pracy. Stosowacrekawice ochronne
/ odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy. W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowac indywidualne $rodki
ochrony drég oddechowych. W przypadku kontaktu ze skéra: umy¢ duza iloscia wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO DROG ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosci z oddychaniem wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na swieze
powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. W przypadku wystapienia
podraznienia skry lub wysypki: zasiegna¢ porady / zgtosic sie pod opieke lekarza. W przypadku wystapienia objawdw ze strony
uktadu oddechowego: skontaktowac siez 0SRODKIEM ZATRUC lub zlekarzem. Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym
uzyciem. Zawartos¢ / pojemnik usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi / miedzynarodowymi.

LisTA SKtADNIKOW
17-alfa-OH-progesteron Hormon luteinizujacy (LH)
25-hydroksywitamina D Lidokaina
Acetaminofen Lit
Hormon adrenokortykotropowy (ACTH) Chl dorek n-acetylop idu (NAPA)
Alfa-fetoproteina (AFP) Kwasna fosfataza gruczotu krokowego (PAP)

Aldosteron PAPP-A*
Amikacyna Fenobarbital
Przeciwciata przeciwko tyreoglobulinie (A-Tg) Fenytoina
Przeciwciata przeciwko tyreoperoksydazie (A-TP0) Fenytoina, wolna
Benzodiazepina (nordiazepam) Prymidon
Podjednostka beta ludzkiej gonadotropiny kosméwkowej (-h(G)  Prokainamid
Beta-2-mikroglobulina Prokalcytonina
Kalcytonina* Progesteron
Antygen nowotworowy 125 (CA 125) Prolaktyna

Antygen nowotworowy 15-3 (CA 15-3)
Antygen nowotworowy 19-9 (CA 19-9)
Karbamazepina

Specyficzny antygen gruczotu krokowego (PSA)
Specyficzny antygen gruczotu krokowego, wolny (wolny PSA)
Parathormon, nienaruszony (PTH, nienaruszony)

Antygen karcynoembrionalny (CEA) Chinidyna

Kortyzol Salicylany

Peptyd C Globulina wigzaca hormony ptciowe (SHBG)
Siarczan dehydroepiandrosteronu (DHEAS) Tréjjodotyronina (T3)

Digoksyna Tréjjodotyronina, wolna (wolna T3)
Dizopiramid Tyroksyna (T4)

Estradiol Tyroksyna, wolna (wolna T4)
Estriol, wolny Globulina wiazaca tyroksyne (TBG)
Etosuksymid Testosteron

Ferrytyna Teofilina

Kwas foliowy Tyreoglobulina

Fruktozamina Tobramycyna

Hormon folikulotropowy (FSH) Tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (TCA) (nortryptylina)
Gastryna Hormon tyreotropowy (TSH)

Gentamycyna Wychwyt hormondw tarczycy (wychwyt tarczycowy)

Hormon wzrostu Kwas walproinowy

Ludzka gonadotropina kosméwkowa (h(G) Kwas walproinowy, wolny

Homocysteina Wankomycyna

Immunoglobulina E (IgE) Witamina B,,

Insulina*

Insulinopodobny czynnik wzrostu 1 (IGF-1)

*Patrz Ograniczenia prowadzonych procedur

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynniki w nieotwartych fiolkach z produktem Omni-IMMUNE PRO zachowujq stabilnos¢ przez 30 dni od odbioru,
jesli sa przechowywane w temperaturze 2-8°C. Odczynniki w otwartych fiolkach z produktem Omni-IMMUNE PRO
zachowuja stabilnos¢ przez 30 dni, jesli sa przechowywane w temperaturze 2-8°C ze szczelnie zatozong zatyczka. Produkt
zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci okreslonej na opakowaniu, jesli jest przechowywany w temperaturze
od -25°C do -15°C. Z: zarki zajace nie s3 odp do przechowywania tego produktu.
Jedli odzysk jakiegokolwiek sktadnika nie miedci sie w opublikowanych zakresach, nalezy zwréci¢ sie o pomoc techniczng do firmy
MAS, aby otrzymac aktualne dane uzyskane przez grupe podmiotow dziatajacych w tej branzy. Dane porownawcze od podmiotow
dziatajacych w tej samej branzy oraz najnowsze aktualizacje dla danej partii kontroli jakosci s dostepne online w ramach programu
zapewnienia jakosci LabLink xL pod adresem www.maslablink.com.

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

ZAKRESY KONTROLNE

Opublikowane zakresy kontrolne opierajg sie na potaczeniu powtdrzen testow reprezentatywnych probek przez uczestniczace
w programie laboratoria, producentéw urzadzer/odczynnikéw oraz bezposredniej korelacji z innymi systemami analitycznymi
zgodnie z ustalonym protokotem. Przedstawione wartosci dla urzadzen obowiazuja wytacznie dla tej partii materiatu
kontrolnego i maja stanowic dla laboratorium pomoc w ustalaniu wtasnych wartosci $rednich i zakresow. Wszystkie wartosci
okreslono dla przyrzadéw i odczynnikow dostepnych w momencie wykonywania testu. Wartosci oczekiwane mogg by¢
rozne przy zastosowaniu odmiennych odczynnikéw i/lub metod. Wartosci $rednie wyznaczone przez laboratorium powinny
miesci¢ sie w przypisanych zakresach, ale pozniejsze modyfikacje urzadzen, odczynnikéw lub kalibracji mogg sprawic,
7e przypisane wartosci beda niewazne.

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przeprowadzi¢ rozmrazanie materiatu kontrolnego w temperaturze pokojowej (18—25°C) na kotysce z okresowym delikatnym
odwracaniem az do przejScia w stan ciekly, a nastepnie niezwtocznie przenies¢ do temperatury 2-8°Cw celu przechowywania.
Doktadnie wymiesza¢ zawartosc fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie odwracajac ja przez kilka minut. Uzyc¢ bezposrednio po
wyjeciu materiatu kontrolnego z miejsca przechowywania w temp. 2-8°C. Otworzy¢ fiolke i przenies¢ wymagana ilos¢ materiatu
kontrolnego do czystej miseczki na prébki. Niezwtocznie zatozy( zatyczke i przechowywac otwartg fiolke w temp. 2-8°C.

PO ROZMROZENIU MATERIALU KONTROLNEGO NIE WOLNO GO PONOWNIE ZAMRAZAC.

Dostepne s koricéwki zakraplacza, aby zminimalizowac kontakt probek materiatu kontrolnego z powietrzem. NIE uzywac igiet
strzykawkowych do pobierania probki przez zatyczke butelki z materiatem kontrolnym.

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

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

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

Swoistos¢ przeciwciat stosowanych w procedurach testéw immunologicznych moze byc rézna w réznych partiach. Podobnie jak w
przypadku prébek od pacjentow, w przypadku okreslonych odczynnikw moze wystapicreaktywnosc krzyzowamiedzy okreslonymi
i tej surowicy | Inej. Mozliwe zakt6cenia nalezy sprawdzac w ulotce opracowanej przez producenta odczynnika.

Lhadnil

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

Pomoc TECHNICZNA

W Stanach Zjednoczonych pomoc techniczng mozna uzyskac, dzwoniac pod numer 800-232-3342 lub 510-979-5417. W celu
uzyskania aktualizacjiiinformacji nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.comiwybrac 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 Standw Zjednoczonych nalezy odwiedzi¢ witryne www.maslablink.com i wybrac opcje LabLink Extra, o ile
laboratorium jestzapisane dosystemuLabLinkxL. Mozna takze skontaktowacsie zlokalnym biurem sprzedazy lubzautoryzowanym
dystrybutorem.

Nrkat. Opis Wielkos¢
0PRO-101 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, poziom 1 6x5ml
0PR0-202 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, poziom 2 6x5ml
0PRO-303 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, poziom 3 6x5ml
286-606 Koricowki zakraplacza 100 szt.
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

CONTROLO IMUNOLOGICO INTEGRADO, LiQUIDO, TESTADO

ApLicacAo

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

DEscRrICAO DO PRODUTO

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

ATENCAO: OmnielMMUNE PRO é preparado a partir de material de origem humana.
0Os componentes do controlo obtidos de material de origem humana foram testados utilizando
métodos aceites pela FDA, tendo-se verificado que ndo reagem em termos de antigénio de superficie
da Hepatite B (HBsAg), Hepatite C (HCV), HIV-1 e HIV-2. Contudo, nenhum método de teste consegue
dar a garantia absoluta de que os produtos de origem humana sdo isentos de agentes infecciosos.
Este controlo tem de ser manuseado de acordo com as recomendagdes do manual dos Centers
for Disease Control/National Institutes of Health “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 2009”. A embalagem deste produto contém borracha natural seca.

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

H317 - Pode provocar uma reagao 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 protecao/protec@o ocular/protecdo facial. Em caso de ventilagdo
inadequada, usar protecédo respiratoria. Se entrar em contacto com a pele: lavar com sabdo e
agua abundantes. EM CASO DE INALACAO: em caso de dificuldade respiratdria, retirar a vitima
para uma zona ao ar livre e manté-la em repouso numa posicao que nao dificulte a respiragao. Em
caso de irritagdo cutdnea ou prurido; consultar um médico. Em caso de sintomas respiratorios:
contactar um CENTRO DE INFORMACAO ANTIVENENOS ou um médico. Lavar a roupa contaminada
antes de a voltar a usar. Eliminar o contetido/recipiente em local conforme os regulamentos locais/

regionais/nacionais/internacionais.

Lista ConsTITUINTE

17-alfa-OH progesterona

25-hidroxi vitamina D

Acetaminofeno

Horménio adrenocorticotréfico (ACTH)
Alfa-fetoproteina (AFP)

Aldosterona

Amicacina

Anti-tireoglobulina (A-Tg)
Anti-peroxidase da tirdide (A-TPO)
Benzodiazepinicos (nordiazepam)

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

Calcitonina®

Cancer Anitigen 125 (CA 125)

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

Antigeno carcinoembrionario (CEA)
Cortisol

Péptido C
Dehidroepiandrosterona-sulfato (DHEA-sulfato)
Digoxina

Disopiramida

Estradiol

Estriol, livre

Etossuximida

Ferritina

Folato

Frutosamina

Hormona foliculoestimulante (FSH)
Gastrina

Gentamicina

Horménio do Crescimento
Gonadotrofina Coridnica Humana (hCG)
Homocisteina

Imunoglobulina E (IgE)

Insulina®

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

*Consulte as Limitagdes dos Procedimentos

Hormona Lutainizante (LH)

Lidocaina

Litio

n-Acetylprocainamide cloridrato (NAPA)
Fosfatase acida prostatica (PAP)

PAPP-A*

Fenobarbital

Fenitoina

Fenitoina, livre

Primidona

Procainamida

Procalcitonina

Progesterona

Prolactina

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

Salicilato

Hormona sexual vinculativo globulina (SHBG)
Triiodotironina (T3)

Triiodotironina livre (T3 livre)

Tiroxina (T4)

Tiroxina livre (T4 livre)

Globulina de ligacao a tiroxina (TBG)
Testosterona

Teofilina

Tireoglobulina

Tobramicina

Antidepressivos triciclicos (TCA) (Nortryptyline)
Hormanio estimulador da tiredide (TSH)

A absorgao do horménio tireoidiano (T-uptake)
Acido valpréico

Acido valpréico, livre

Vancomicina

Vitamina B12

CONSERVA(;AO E ESTABILIDADE

As ampolas por abrir de OmnielMMUNE PRO s3o estaveis durante 30 dias a partir da data de
recepgdo quando armazenadas a 2-8 °C. Uma vez abertas, as ampolas de OmnielMMUNE PRO
sdo estaveis durante 30 dias quando armazenadas, bem fechadas, a 2-8 °C. Este produto é estavel
até a data de validade quando é armazenado entre -25 e -15 °C. Os congeladores no-frost ndo sao
convenientes. Se a recuperacao de qualquer dos constituintes cair fora dos intervalos publicados,
contacte a assisténcia técnica do MAS para obter os dados actuais dos grupos de pares. Os dados
de comparagdo entre pares e as actualizagBes mais recentes especificas do lote provenientes
da CG estdo disponiveis em linha através do programa de garantia da qualidade LabLink xL em
www.maslablink.com.

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

INTERVALOS DOS CONTROLOS

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

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

|NSTRU(,‘0ES DE UTILIZACAO

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

UMA VEZ DESCONGELADO, NAO VOLTE A CONGELAR 0 CONTROLO.

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

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

LIMITA(}(]ES DOS PROCEDIMENTOS

A compatibilidade de OmnielMMUNE PRO foi demonstrada apenas com os métodos indicados
neste folheto. H4 que ter aten¢do quando se utilizam estes controlos com métodos para os quais
nao foram atribuidos valores.

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

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

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

ASSISTENCIA TECNICA

Nos EUA, contacte a assisténcia técnica ligando para 0 800-232-3342 ou 0 510-979-5417. Para obter
actualizacdes dos folhetos e informagdes, se o seu laboratério subscrever o LabLink xL, visite a
pagina www.maslablink.com e seleccione LabLink Extra. Em alternativa, para subscrever o LavLink
xL, telefone para o 800-232-3342 ou o0 510-979-5451.

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

N.° Cat. Descrigdo Tamanho
0PRO-101 MAS® 0mnislMMUNE™ PRO, Nivel 1 6x5mL
0PR0-202 MAS® 0mnislMMUNE™ PRO, Nivel 2 6x5mL
0PRO-303 MAS® 0mnislMMUNE™ PRO, Nivel 3 6x5mL
286-606 Pontas conta-gotas Emb. 100
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

MRUDKil ATTECTOBAHHDIi! HTETPUPOBAHHDIA UMMYHONOTUYECKMI KOHTPOJIb

Wcnonb30BAHME N0 HASHAYEHUIO

Thermo Scientific MAS® Omni-IMMUNE™ PRO npepHa3HaueH 4018 1CNofib30BaHIiA B KaUeCTse aTTeCTOBAHHOTO KOHTPONA
ANAMOHUTOPYUHTa YCTOBYIA aHANM3a BOMHOTMX KMHUYECKUX p np Omni-IMMUNE PROvconb3yetcs
COBMECTHO € 06pa3LaMin CbIBOPOTKM NaLWEHTOB BO BPeMsA ONpeaeneHis NapaMeTpoB, yKasaHHbIX B Nacnopte KOHTPOAA.

XPAHEHME U CTABUNBHOCTD

HeBckpbiTble dnakoHbl Omni<IMMUNE PRO ctabunbHbl B TeueHue 30 cyToK nocsie MoyyeHus npu yCIoBAM XpaHeHus
npu Temnepatype 2-8 °C. Bekpbitble dnakoHsi OmnisIMMUNE PRO cTabunbHbl B TeueHue 30 CyToK npu ycnosuu
XpaHeHUA B MNOTHO 3aKpbIToM BuAe npu Temnepatype 2—8 °C. MpodyKT cTabuneH [0 UCTEYEHUA CPOKa XpaHeHus,

A Kie 3HaueHA Ny ANANIePEYMCNeHHbIX cuctem. Monb3oBaTenb MOXeT CPaBHUTL y D10 Ha npun Xxp npy Temneparype ot -25 fo -15 °C. He pekomMeHAyeTca ucnonb3oBath

C p B nopaake noc 0 KOHTPOJIA KayecTBa PeakTBOB U npmﬁopa. C A P I Ecnu 3HayeHne Kakoro-nubo KOMMNOHEHTa BbIXOAUT
3a paMKVI OﬂyﬁﬂMKOBaHHOTO AnanasoHa, 06paT|/|TE(b B Cﬂy)Kﬁy TeXHUYeCKoi NoAAEPXKN MAS3a aKTya/lbHbIMI AAHHbIMUI
IKCnepTHOIA rpynnbl. CpaBHU Hbl! [dHHbIe 3KC rpynnbl u no notam QC (koHTpona

OnVCAHYE M3REANA PTHO rpynnbL. Cp A PTHO/ Ipy| yu QC (koutp

Omni-IMMUNE PRO — 370 xuakuit CTabunbHbIi KORTPOb, NPUTOTOBAEHHDII U3 YenoBeyeckoil cbisopoTku. Cofiepxanme
perynupy YNCTBIMU XMMUYECKMMI BeLLeCTBAMIA 1 penapaTami U3 TKaHeil W XugKocTeit
enoBeka. l1poCTaTocTewHeckid aHTUTE — U3 eMeHHOI IIKOCTI YeloBeKa, anbda-geTonporeit — U3 CblBOOTKM
I Hblii aHTUTeH — 13 MeYeHOUHbIX METaCTa30B AAeHOKAPLIMHOMBI KMLIEUHMKA. [INA CoXpaHeHua
LeN0CTHOCTU NPOAYKTa B Hero 1106aBNeHbI KOHCEPBAHTbI U CTA6UNM3ATOPbI.

A pa.

0CTOPOXXHO! Omni-IMMUNE PRO npurotosneH 13 BeLLeCTB Yenoeyeckoro npoucxoxaeHna. KomnoxeHTbl npoaykTa,
Npou3Be/eHHbIe U3 BeLLeCTB YeN0BEYeCKoro NPONCXOXAeHUS, Obini npoBepeHbl npuHATbIMU FDA (DenepanbHoe areHTcTBO
no npoaykTtam nutakua CLUA) meTonami v nokasanu oTpULATENbHIA PE3yNbTaT B OTHOLIEHMM NOBEPXHOCTHOTO aHTUreHa
renatuta B (HBsAg), renatura C (HCV), HIV-1w HIV-2 (BUY 11 BIAY 2). OnHaKo He cywiecTByeT MeTofi08, KoTopble AaBanu bbl

KayecTBa) AoCTynHbI B IHTepHeTe yepe3 nporpammy LabLinkxL Quality Assurance Program Ha caiite www.maslablink.com.

bakTepuanbHoe 3arf BbI3blBaeTYy MYTHOCTM /U NOABNEHNe XapakTepHoro 3anaxa. He ncnonb3yiite
(GnaKoH, ecnu B Hem ecTb NPU3Haku bakTepuanbHoro 3arpAsHeHna.

KOHTPONbHBIE MHTEPBAIbI

My6nuKyemble UHTEPBaNbI 0CHOBAHbI Ha COYETAHUN MOBTOPHBIX penpe3eHTaTMBHbIX 06pa3LOB Npu yuacTun
nabopartopwii, npou3goauTeneil Npubopos/peakTBOB U NPAMOIT KOPPENALMY C AaHHBIMI APYTUX aHANUTUUECKUX CUCTEM
B COOTBETCTBUM C pa3paboTaHHbIM NpoTokonom. MpuBoAUMbIE UHCTPYMeEHTaNbHbIE 3HaUeHUA CeUnduyHbI TONbKO
ANA JBAHHON Cepuy KOHTpONeil N NpeAHa3HaueHbl ANA nomoLyy nabopatopuam B paspaboTke COOCTBEHHDIX 3HaUeHHil

NIOAHYH0 FaPaHTHI0 TOF0, YTO NPOAYKTHI, NP Ie 13 BeluecTs KOro NPOUCKOXEHNS, He COpepXKaT UH( i HTEp Bee p € NOMoLLbH A Ha MOMEHT aHanu3a npuGopos i peakTuBos,
O6palLieHHe ¢ KOHTPOTIeM AOTXHO COOTBETCTBOBATb P LeHTpa o KOHTPOMio Hap GonesHamM 1 H " uX 3HayeHna MOryT BapbUPOBATLCA MPU MCMIONb30BAHUN APYrUX PEAKTUBOB U/MAM METOAK. [laHHble,
WHCTHTYTOB coney ABp Euo6 HOCTbB — - nonyyeHHble B 1a60paTopuu, AOMKHbI MONAAaTh B OMPeXeneHHbIe A HUX NHTEPBabl, XOTA MOAND pu6op

na6opatopuax», 2009 Ynaoeka JaHHOTO NPOZYKTa COAEPXUT CyXOii HaTypanbHBIif KayuyK.

OMACHOCTD! KontponbHbiii Matepuan Omni-IMMUNE PRO cogepxut <0,1 % 6blubero CbiBOPOTOYHOTO anbOyMiHa M
<0,01 % KoHcepBaHTa Proclin 300.

H317 — MoxeT BbI3bIBaTb aNepruyeckyto KOXHyH peakLuio.

H334 — B cnyuae MOXeT bl QNNIeprin/acTmbl W 3aTPYAHATD AbiXaHue.

1136eraiie BAbIXaHUA Kanenb M ucnapeHuit. Holuexue 3arpA3HenHoil paboueii ofex bl 3a npefenamu pabouero mecta He
pa3pewwaetca. (nefyeT HaaeBaTb 3aLLUTHbIE NEpYaTKM 1 CPeCTBA 3aLLUTbI FN1a3 M MLA. B cnyyae HeAoCTaTouHOI BeHTURALIN
CnepyeT HaZieBaTb (Pe/CTBA 3aLLUTbI OPraHoB AbIXaHUA. B cyyae nonapaHusa Ha KOXY: CMOJiTe 60NIbLUIMM KOMMYECTBOM Mbina i
Bogbl. BCUIYYAEBIbIXAHUA:ecnu AbixaHue 3aTpyaAHEHO, BbIHECUTE NOCTPaABLLETO HA cse)Kmm BO3[lyX 1 0CTaBbTE BNONOXEHMH,
YA0OHOM 1A AiblXaHuA. B Cniyuae pasapaxeHma Ko uim coinu: o6p b3a 10.B cnyyae pecnuparop

cumnTomoB: no3sokmTe B TOKCUKONOTUYECKWIA LIEHTP nnm Bbi30BUTe Bpaua. 3arpasHeHHylo ofiexay HeobXoAUMOo CTupaTh

nepea p [11¢ Coner e/KOHTeliHep He YTUNU3MPOBAT B COOTBETCTBUM C MECTHBIMM/
perl / I P
Cn1coK KOMMOHEHTOB

17-anbda-0H-nporectepon
25-ruppoKcv-Butamun D
AuetamuHode
AnpeHokopTuKoTponHblit ropmoH (AKTT)
Anbda-detonpotent (AFP)

TlioTenHn3upytowuii ropmos (1)

Tlupokaun

Tutnid

n-Auetunnpokausamuaa ruapoxnopuga (HAMA)
NpocTatuyeckan kucnas ocataza (MKO)

AnbgocTtepon PAPP-A*

AMUKaumH (eHobapbutan
Antu-Tupeornobynun (A-TT) (DeHuTonH
AHTuTMpeonepokcuaasa (ATMN) (DeHuTOMH (BO6OAHDIN
ben3oauazenuH (Hopauasenam) Mpumuaon
beTa-xopuoHuueckuii roHazoTponuH venoseka (3-XrY) lpokaunamua
Beta-2-mukpornobynui MpokanbuuToHnH
Kanbuutonux* MporecTepon

AHTureH pakooii onyxonu 125 (CA 125) MponakTuH

AHTureH pakooii onyxonu 15-3 (CA 15-3)
Anturex pakooii onyxonu 19-9 (CA 19-9)

Mpoctatocneunduyeckuit anturen (MCA)
MpocTatocneundmuyeckuit aHTureH cBo6oAHbIi (cBo6oAHbIi MICA)

Kap6amasenu MapaTupeoupHblii ropmoH MHTaKTHbIi (MTTT, HTaKTHbIIA)
KapumuHoambpuoHanbHblit aHTureH (K9A) XuHuanH

Koptuson Canuumnar

C-nentug Tno6ynuH, cBa3bIBatoLwmii nonosble ropmokbl (FCMI)
[Nerupposnuangpocteporcynbdat (ArA-cynbdar) TpunoaTUpOHUH (T3)

Tlurokcun TpunoaTUPOHUH (BOBOAHBII (CBOGOAHBINA T3)
[Nusonupamug Tupokcut (T4)

Jctpaauon TupoKcuH cBo60AHbIN (CBOBOAHDII T4)

Jcrpuon (cBo6OAHbIN) TupokcuHeaA3biBalowwywii robynuk (TCT)

Jrocykaamug Tectoctepo

DepputiH Teodunnun

Qonar Tupeornobynux

DpyKTO3aMMH Tobpamuuux

onnukynoctumynupyloLumii ropmon (OCT) Tpuumknuueckme aHtupenpeccantsl (TCA) (HopTpUNTUNUH)
TacTpun TupeotponHblii ropmo (TTT)

TeHTaMuLH TupoKauHe nocobHoCTb coiBopoTkit (T-Uptake)
TopmoH pocta Banbnpoesas kucnota

XopuoHuyeckuit roHagoTponuH yenoseka (XI'Y) BanbnpoeBas kucnota cBo6oaHaA

TomoumcTenH Bankomuunx

Vmmytornobynuk E (IgE) Butamun B12

WHeynun™

WHcynuHonopo6Hbiil akTop pocta 1 (IGF-1)

*Cm. «OrpaHuyeHna npoueayp»

PeaKTUBOB 1 Kanu6poBKM MOryT cAienaTb HefjelicTBUTENbHbIMU ONpe/ieNieHHble 3HaueHus.

CpaBHuUTENbHbIE JaHHble SKCNEPTHOI rpynnbl U Tekywme o6HoBNeHna no notam QC (KOHTPONA Kauectsa) AOCTYNHbI
8 VHTepHete uepes nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha caiite www.maslablink.com. KoxTakThyto
MHdOpMaLMIo CM. B pasgene «TexHuyeckan nopaepxKar.

MH(TPVKLIMVI N0 NPUMEHEHUIO

Pa3mopo3bTe KOHTpONb Npu KOMHaTHOW Temnepatype (18—25 °C) Ha Kayanke UAW MPU PErynapHOM MATKOM
nepeBopaunBaH 10 Nepexoaa B XUAKOCTb, MOCNe Yero HeMe/IeHHO 0XNaauTe A0 Temnepatypbl xpaxexns 2-8 °C.
Mepen KaxabiM MCMONb30BaHUEM TLUATENbHO Nep iiTe copef b MATKO MepeBopaunBas ero
BTeyeHue HeckonbKUX MUHYT. BbIHYB KOHTPOMIb M3 CpeAbl CTeMnepaTypoii 2—8 °C, ucnonb3yiite ero HemeaneHHo. Bekpoiite
COCYA M MepeHecuTe HyXXHOe KONYECTBO KOHTPOMA B UMCTYI0 YaLLIKY, NOCe Yero cpasy 3aKpoiite GNakoH 1 XpaHuTe ero
npu Temnepatype 2—8 °C.

NOBTOPHOE 3AMOPAMWUBAHUE OTTAABLUEFO KOHTPONA HE AONYCKAETCA.

Y4706b1 MUHUMU3MPOBATL AOCTYN BO3/YXa K 00pa3Lly KOHTPONA, UCMONb3YiiTe HABUHUMBAOLLYIOCA KPBILUKY C HOCUKOM
AnA KanenbHoro fo3upoBanua copepxumoro. HE UCMIONb3YWUTE urny wnpuua Ana u3sneyenna obpasia yepes KpbiLLKy
(hnakoHa ¢ KOHTponem.

KoHTPonb KAYECTBA
Bce npoweypbl no ynpasnenuio KauecTBOM AOMKHbI BbIMOMHATLCA € YUETOM MECTHBIX, PErMOHaNbHBIX 1 defiepanbHbIX
HOPMaTIUBOB VW TpebOBaHMI aKKpeaUTaLAN.

OrpAHUYEHMS NMPOLEAYP

Comectumoctb Omni-IMMUNE PRO 6bina npoaeMoHCTpupoBaHa ToNbKO MeTOAAMU, YKa3aHHbIMU B 3TOM
BKnazpiwe. CneayeT NpUHATL Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTM B Clyyae UCMONb30BaHNA 3TUX KOHTpOned MeTofamu, And
KOTOPbIX 3HaueHNA He Obink ony6nMKoBaHbI.

WHcynuH, kanbumutoHud n PAPP-A BxopAaT B coctaB Omni-IMMUNE PRO, ogHako He [enaeTcA HUKakux 3aaBneHuii
OTHOCUTENbHO 0XXWAAEMOTO KONMYECTBA UMW CTaBUALHOCT 3TUX KOMMOHEHTOB. OTBETCTBEHHOCTb 3a TeCTUPOBaHMe
onpezeneHve 3HaueHuii MIHCYMHOBOTO KOMMOHeHTa v PAPP-A B JaHHOM KOHTPOIIE NEXWT Ha KOHKPETHIA nabopatopui.

Cneund Tb aHTTeN, UC eMbIX B IPOLIeAyPaX IMMYHOXMMUYECKOTO aHa3a, MOXET BapbUPOBaTbCA MeXAY
notamu. Kak u B cnyyae 06pasiioB NaLMeHToB, MexAy onpezeneHHbIMI KOMMOHEHTaMM 3TOii KOHTPOMbHOI CbIBOPOTKM
11 HEKOTOPbIMM PeakTUBaMU MOXeT TbCA KPOCC-KOHT: ¢ 0 MOTPeLLHOCTAX (M.
B YNaKOBOYHOM BK/a/ibiLLIE NPOU3BOAUTENA PeaKTUBa.

TouHOCTb M BOCMPOU3BOAMMOCTb Pe3yNbTaToB 3aBUCUT OT (GYHKUMOHMPOBAHUA NPUBOPOB, COCTOAHNUA PeaKkTUBOB
11 COOTBETCTBYHOLLEI NaGOPaTOPHOii NPaKTUKM. ITOT NPOAYKT Npe/iHa3HaueH ANA UCMIONb30BAHNA B KauecTBe KOHTPONA
JNA KOMMYECTBEHHDIX aHANM30B NepeunnciieHHbIX KOMMOHEHTOB YenoBeyeckoil CbIBOPOTKI. [POAYKT He NpefHa3HaueH
JANA NCNONb30BaHNA B KauecTBe Kanubpatopa. Tonbko And NpodeccoHanbHoro UCnosb3oBaHus.

TEXHUYECKAR NOAAEPKKA

B CLUA 3a TexHuueckoil noaaepxKoii obpaluaiitecs no TenedoHy 800-232-3342 unu 510-979-5417. ins npocmotpa
MHGOpMaLMK 1 06HOBNEHNiT BKNaAblLa 3aiiauTe Ha caiiT www.maslablink.com u Bbibepute LabLink Extra (ecnu Bawa
nabopatopus umeet noanucky Ha LabLink xL). B npotuBHom cnyyae, uto6bl nognucatbea Ha Lablink xL, no3gonute
no Tenedoy 800-232-3342 unm 510-979-5451.

[na Bcex cTpaH, kpome CLUA: ecnu Bawa nabopatopus uMeeT noanucky Ha Lablink xL, 3aiipuTe Ha caift visit
www.maslablink.com n Bbibepute LabLink Extra. B npotuBHoM cnyyae o6paTutech B MeCTHbIii 0duC npopax
NN K aBTOPU30BaHHOMY AUCTPUBbloTOpY.

Kar. N¢ Onucaune Pasmep
0PRO-101 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, ypoBeHb 1 6x5Mmn
0PR0-202 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, ypoBeHb 2 6x5Mmn
0PRO-303 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, ypoeHb 3 6x5Mmn
286-606 Kpbilwka-go3atop 100 wr.
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

FLYTANDE ANALYSERAD INTEGRERAD IMMUNOANALYS-KONTROLL

AVSEDD ANVANDNING

Thermo Scientific MAS® OmnielMMUNE™ PRO &r avsedd for anvéandning som en analyskontroll
for 6vervakning av analysférhallanden vid manga kliniska laboratoriebestdmningar. Inkludera
OmnielMMUNE PRO med patientserumprover nér ndgon av de fortecknade bestdndsdelarna
analyseras. Analysvirden tillhandahalls fér de fortecknade specifika systemen. Anvéndaren
kan jamfora observationer med forvintade omraden som ett sétt att sikerstélla konsekvent
prestanda for reagens och instrument.

PRODUKTBESKRIVNING

OmnisIMMUNE PRO ir ett flytande stabilt kontrollmaterial preparerat fran humanserum.
Analytnivaer justeras med olika rena kemikalier och preparat fran humanvéavnad eller
kroppsvitskor. Prostataspecifikt antigen &r fran human seminalvétska, alfafetoprotein &r frén
humant navelstréngsblod och carcinoembryonalt antigen &r frén levermetastaser av humant
kolonadenocarcinom. Konserveringsmedel och stabiliserare &r tillsatta for att bibehaélla
produktintegritet.

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

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

H317 — Kan orsaka allergisk hudreaktion.

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

Undvik att andas in anga eller dimma. Nedsténkta arbetsklader far inte avldgsnas fran
arbetsplatsen. Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd. Anvand andningsskydd vid
otillrécklig 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
underléttar andningen. Vid hudirritation eller utslag: Sok I&karhjélp. Vid besvér i luftvdgarna:
Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller Idkare. Nedsténkta klader ska tvéttas innan de
anvénds igen. Dispose of contents/container to location in accordance with local/regional/
national/international regulations.

LiSTA OVER BESTANDSDELAR

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

25-Hydroxi D-vitamin Lidokain

Acetaminophen Litium

ACTH N-acetylprokainamid hydroklorid (NAPA)
Alfa-fetoprotein (AFP) Prostatafdrstoring sura fosfataser (PAP)
Aldosteron PAPP-A*

Amikacin Fenobarbital

Anti-tyreoglobulin (A-Tg) Fenytoin

Anti-tyroideaperoxidas (TP0-A) Fenytoin, fritt

Bensodiazepiner (Nordiazepam) Primidon

Beta - Humant koriongonadotropin (3-hCG) Prokainamid

Beta-2-Mikroglobulin Procalcitonin

Kalcitonin* Progesteron

Cancer antigen 125 (CA 125) Prolaktin

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

Carcinoembryonalt antigen (CEA)
Kortisol

C-peptid

Dehydroepiandrosteron sulfat (DHEA-sulfat)
Digoxin

Disopyramid

Ostradiol

Ostriol, fritt

Etosuximid

Ferritin

Folat

Fruktosamin

Follikelstimulerande hormon (FSH)
Gastrin

Gentamicin

Tillvéxthormon

Humant koriongonadotropin (hCG)
Homocystein

Immunoglobulin E (IgE)

Insulin*

Insulinliknande tillvaxtfaktor 1 (IGF-1)

*Se Procedurbegrénsningar

Prostataspecifikt antigen (PSA)
Prostate Specific Antigen, fritt (fritt PSA)
Parathormon, intakt (PTH, intakt)
Kinidin

Salicylat

Sex hormone binding globulin (SHBG)
Trijodtyronin (T3)

Trijodtyronin, fritt (fritt T3)

Tyroxin (T4)

Tyroxin, Fritt (Fritt T4)
Tyroxinbindante (TBG)

Testosteron

Teofyllin

Tyreoglobulin

Tobramycin

Tricykliska antidepressiva (TCA) (Nortryptyline)

Tyreoideastimulerande hormon (TSH)
Skoldkortelhormon Upptag (T-upptag)
Valproinsyra

Valproat, fri

Vancomycin

Vitamin B12

FORVARING OCH STABILITET

O6ppnade flaskor av OmnielMMUNE PRO &r stabila under 30 dagar fran mottagandet vid
forvaring i 2-8 °C. Oppnade, OmnielMMUNE PRO -flaskor &r stabila under 30 dagar om de
forvaras vil tillslutna vid 2-8 °C. Den hér produkten &r stabil fram till utgdngsdatumet som finns
tryckt pa ladan vid férvaring mellan -25 och -15 °C. Sjalvavfrostande frysar ér ej lampliga. Om
utbyte av nadgon bestandsdel faller utanfor utfardade omraden, kontakta MAS tekniska hjalp for
aktuella data frén andra laboratoriegrupper. Jimforelsedata fran andra laboratoriegrupper och
de senaste kvalitetskontrollerade batchspecifika uppdateringar finns tillgéngliga via LabLink xL
Quality Assurance Program pa www.maslablink.com.

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

KonTROLLOMRADEN

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

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

BRUKSANVISNING

Tina kontrollen vid rumstemperatur (18-25 °C) pa en vagga eller med regelbundna varsamma
véndningar upp och ned tills den &r flytande. Férvara sedan omgéende vid 2-8 °C. Blanda
flaskans innehall noggrant fore varje anvéndning genom att varsamt vanda den upp och ned
under flera minuter. S& snart en kontroll har flyttats frdn 2-8 °C ska den anvandas omedelbart.
Oppna flaskan och dverfér den nédvandiga kontrollmangden till en ren provkopp. Sétt pé locket
omedelbart och férvara ppnad flaska vid 2-8 °C.

UPPTINAD KONTROLL FAR EJ FRYSAS IGEN.

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

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

PROCEDURBEGRANSNINGAR

Kompatibiliteten for OmnieIMMUNE PRO har endast visats med metoder fortecknade i denna
bipacksedel. Forsiktighet ska iakttas nar dessa kontroller anvdnds med metoder utan angivna
vérden.

Insulin, kalcitonin och PAPP-A ingar i OmnielMMUNE PRO, men det gérs inga ansprak angdende
férvantade varden eller stabilitet fér dessa bestandsdelar. Det &ligger det enskilda laboratoriet
att analysera och tilldela vérden till insulin- och PAPP-A-bestandsdelarna i denna kontroll.

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

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

TEKNISK HJALP
1 USA, ring 800-232-3342 eller 510-979-5417 for teknisk hjélp. For uppdateringar av bipacksedeln
och information, besdk www.maslablink.com och vélj LabLink Extra om ditt laboratorium
prenumererar pa LabLink xL. Alternativt, for att prenumerera pé LabLink xL, ring 800-232-3342
eller 510-979-5451.

Utanfor USA, besok www.maslablink.com och vélj LabLink Extra om ditt laboratorium
prenumererar pa LabLink xL. Alternativt, kontakta din férséljningsagent eller auktoriserad
distributdr.

Kat. nr. Beskrivning Storlek
0PRO-101 MAS® 0mnisIMMUNE™ PRO, niva 1 6x5mL
0PR0-202 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, niva 2 6x5mL
OPRO-303 MAS®0mnislMMUNE™ PRO, niva 3 6x5mL
286-606 Pipettspetsar Férpackning pa 100

N
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MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

Sivi Test Epitmis EnTecre IMmion Testi KonTRoLi

Kuttanim Amaci

Thermo Scientific MAS® Omni-IMMUNE™ PRO pek cok klinik laboratuvar belirlemesinde test kosullarini izlemek igin
test kontrolii olarak kullaniimak iizere tasarlanmistir. Listel bilesenlerden herhangi biri iin deney yapilirken, hasta
serumorneklerine Omni-IMMUNE PRO dahil edin. Test kiti degerlerilistelenen spesifik sistemlerigin saglanmigtir. Kullanicireaktif

ve cihazin tutarli performansini garantilemenin bir yolu olarak beklenen araliklarla gdzlemleri karsilastirabilir.

URin AgikLamasi

Omni-IMMUNE PRO insan serumundan hazirlanmig sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri cesitli saf kimyasallarla
ve insan dokusundan veya viicut sivilarindan preparasyonlarla ayarlanir. Prostata 6zgii antijen insan seminal sivisindan, alfa-
fetoproteininsankordonser briyonikantijeninsan kolon adenokarsinomunun hepatik metastazlarindandr.
Uriin biitiinligiinii korumak icin koruyucular ve dengeleyiciler eklenmistir.

Do
vekarsinoel

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

TEHLIKE: Omni-IMMUNE PRO kontrolii, <%0,1 bovin serum albiimini (BSA) ve <9%0,01 Proclin 300 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 calisma giysisi isyerinin disina kmamalidir. Koruyucu eldivenler/koruyucu
gozliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmas durumunda solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi halinde: Bol
sabun ve suyla yikaym. SOLUNMU$SA: Maruz kalan nefes almada zorluk cekiyorsa temiz havaya gikarin ve nefes almast iin rahat
bir konumda tutun. Ciltte tahrig veya dokiintii olusursa: Tibbi yardim/destek alin. Solunum semptomlan yasaniyorsa: ZEHIR
MERKEZINi veya doktoru/hekimi araym. Yeniden kullanmadan 6nce kontamine olan giysileri yikayin. igindekileri/kabi, yerel/
bdlgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun bir yere atin.

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

Aldosteron

Amikasin

Anti-Tiroglobulin (A-Tg)

Anti-Tiroid Peroksidaz (A-TPO)
Benzodiyazepin (Nordiazepam)
Beta - insan Koriyonik Gonadotropin (3-hCG)
Beta-2-Mikroglobulin

Kalsitonin*

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

Karsinoembriyonik Antijen (CEA)
Kortizol

(-Peptid

Dehidroepiandrosteron - Siilfat (DHEA-Siilfat)
Digoksin

Disopiramid

Estradiyol

Estriol, serbest

Etosuksimid

Ferritin

Folat

Fruktozamin

Folikiil Uyarict Hormon (FSH)
Gastrin

Gentamisin

Biiyiime Hormonu

insan Koriyonik Gonadotropin (h(G)
Homosistein

immunoglobulin E (IgE)

insiilin®

insiilin benzeri Biiyiime Faktorii - 1 (IGF-1)

*Prosediirlerin Kisitlamala'na bakin

Liiteinlestirici Hormon (LH)

Lidokain

Lityum

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

PAPP-A*

Fenobarbital

Fenitoin

Fenitoin, Serbest

Primidon

Prokainamit

Prokalsitonin

Progesteron

Prolaktin

Prostat Spesifik Antijen (PSA)

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

Salisilat

Esey Hormonu Baglayici Globulin (SHBG)
Triiodotironin (T3)

Triiodotironin, serbest (Serbest T3)
Tiroksin (T4)

Tiroksin, serbest (Serbest T4)

Tiroksin baglayici globulin (TBG)
Testosteron

Teofilin

Tiroglobulin

Tobramisin

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

Tiroid Hormon Uptake (T-uptake)
Valproik Asit

Valproik Asit, Serbest

Vankomisin

Vitamin B12

SAKLAMA VE STABILITE

Agilmamis Omni-IMMUNE PRO flakonlan 2-8 °C'de saklandiginda alimdan itibaren 30 giin boyunca stabildir. Agildiktan

sonra, Omni-IMMUNE PRO flakonlar 2-8 °C'de sikica kapali saklandidinda 30 giin boyunca stabildir. Bu iiriin -25 ila -15 °C'de
klandiginda kutudaki son kull, tarihine kadar stabildir. Kendinden buz oziiciilii dondurucular uygun degildir.

Herhangi bir bilesen geri kazanimi yayinlanan araliklarin disina diiserse, gegerli es grup verileri igin MAS Teknik Yardim ile iletisim

kurun. Eskarsilastirmaverilerive enson QClota dzgii giincellemeler, www.maslablink.com adresindekiLabLinkxL Kalite Giivencesi

Programi ile gevrimici mevcuttur.

Bakteriyel kontaminasyontiirbiditede birartis ve/veya karakteristik bir koku iiretir. Mikrobiyal kontaminasyonkaniti gdzlemlenirse
flakonu atin.

KonTRoL ARALIKLARI

Yaymnlanan kontrol araliklari katiima laboratuvarlar, cihaz/reaktif ireticileri ve oturtulmus protokole uygun olan diger
analitik sistemler ile dogrudan korelasyon ile temsilci numunelerin cogaltilmis deneylerinin bir kombinasyonunu temel alir.
Sunulan cihaz degerleri yalnizca bu kontrol lotuna dzgidiir ve kendi yollari ve araliklarini oturtmakta laboratuvara yardim etmeyi
amaglar. Tiim degerler deney sirasinda mevcut olan cihazlarla ve reaktiflerle atanmigtir ve beklenen degerler farkli reaktiflerle
ve/veya metodolojilerle gesitlilik gosterebilir. Laboratuvar tarafindan oturtulan yollar, sonraki cihaz, reaktif veya kalibrasyon
modifikasyonlari atanan degerleri gecersiz kilabilse de, atanan araliklar dahilinde olmalidir.

Es kargilagtirma verileri ve en son QC lota 6zgil giinc www. com adresindeki LabLink® xL Kalite Giivencesi
Programi ile gevrimici mevcuttur. lletisim bilgileri icin Teknik Yardim bglimiine bakn.

KuLLanim TALMATLARI

Sivi hale gelinceye kadar salincakta oda sicakliginda (18-25 °C) veya periyodik hafif tersine cevirmeyle ¢oziilme kontrolii yapin
ve derhal 2-8 °C'de saklaym. Flakonun icindekileri her kullanimdan dnce birkag dakika boyunca hafifce tersine cevirerek iyice
kanistirin. Kontrol 2-8 °C'den ¢ikanldiginda derhal kullanin. Flakonu agin ve gerekli miktarda kontrolii temiz bir ek kupaya
aktarin. Kapadi derhal degistirin ve agilmis flakonu 2-8 °C'de saklayin.

(0ZULDUGUNDE, KONTROLU TEKRAR DONDURMAYIN.

"

Damlatiai uglan kontrol lerinin havaya ini minimumaii
kapagindan numune ¢ekmek icin sirnga ignesi KULLANMAYIN.

ye yardima olmak igin meveuttur. Kontrol sisesi

Kavite KontroL

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

ProseDURLERIN KISITLAMALARI
Omni-IMMUNE PRO uyumlulugu yalnizca bu prospektiiste gdsterilen yontemlerle ortaya konmustur. Bu kontroller,
yazdinlmis degerlerin bulunmadigr yontemlerle kullanilirken dikkat edilmelidir.

insiilin, kalsitonin ve PAPP-A, Omni-IMMUNE PRO icerisinde tartilir; ancak beklenen dederler ve bilesenlerin stabilitesi icin
hicbir tahminde bulunulmamistir. Bu kontroliin Insiilin ve PAPP-A bilesenleri icin dederlerin test edilmesi ve atanmasi bagimsiz
laboratuvarin sorumlulugundadir.

qi tnllaml oo

immiin testi pr inde antikorlarin sp
oldugu gibi, bu kontrol ser daki belli bilegenl
girisimlere iliskin reaktif treticisinin prospektiisiine danigin.

ilotlararasinda farklilik gosterebilir. Hastadan alinan numunelerle
daki capraz reaktiviteler bazi reaktiflerle meydana gelebilir. Olasi

Dogru ve tekrar iiretilebilir sonuglar diizgiin calisan cihazlara, reaktiflere ve iyi laboratuvar tekniklerine baglidir. Bu iriin insan
daki listelenen bilesenlerin niceliksel test kitleri icin deneyli bir kontrol olarak kullanim amaglidir. Bu iriin bir kalibratér
olarak kullanim amacl degildir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Texnik YARDIM

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

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

Kat. No. Agiklama Boyut
0PRO-101 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, Seviye 1 6x5ml
0PRO0-202 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, Seviye 2 6x5ml
0PRO-303 MAS®Omni-IMMUNE™ PRO, Seviye 3 6x5ml
286-606 Damlalik Uglan Pkt. 100

TR



OPRO24111A
OPR024112A
OPR024113A

g 2024-11-30

thermo
scientific

MAS® Omni-IMMUNE™ PRO

SEREDINIEFR

Bi&

Thermo Scientific MAS® OmnielMMUNE™ PRO {ENEEFIEY, EiFZIRRSINELEED
BT MEEHGNZME, ¥ OmnieIMMUNE PRO fI\B&MMEIRAR, UQNERSIER
M5 HIFAFIHMISERS, ZITRIREEBIRMEQNE, FERETRMNLERS T
SEEINNALLER, LU R RHRIRTIFY AR RE—F

= ok

OmnieIMMUNE PRO 22— AKIERIEMMAIREEERIR. HSMALFYMES
ABARSSREVGIF, FFIEREIRENDTY. siFBREFERRBREASER, B
EAMBEANBFHNE, BERRNEASHEOFES. LINEIMNGREFIFRET,
LURFS = By e B 1o

SEE : OmnielMMUNE PRO HYHIEHEIERE AR, BXB AEMEBEHIR D2 T FDA
FRART A5 TR, H BRI ZAFRENE (HBsAg). REAFAIFSE (HCV). HIV-1 #
HIV-2 ETEM R, A, EAN7AEEREESTLRIEEE AMF R Rf FER
HERR, IR0 R N8 BB E R RIS S B L / B BAEMRREARNF
%ﬁé’fﬁ&i%&é%@?%ﬁ?ﬁ@i%&%, 2009) $iT. AE=RHIEESTIRNRAR
[i32%a

fZBS : OmnielMMUNE PRO X4 ;&S <0.1% S M5 R M (BSA) Kz <0.01% Proclin 300,
H317 - ATBES [RE R ki B M = T
H334 - MRFIERN, FIRESHE S B IR IR E 3

BRBANEIHE S MBS RN TR H TIFAFR. BB LPIPFE/IRE/E=,
ERNRENERT, BRETERPEIFEE, MRAEIREKE | ERAASBEMKER.
WRFARN : WRTEAFRENE, FHZEABRBITSHELKE, REEET
REIAAL, INRRERBKRIBHES | BERE [ #i2. WMRHMFILEER : [FUES
ROEELE / Bl FHROSRIRIRAAESATERFE. RI\EAH /K BR/ EF
AL, BRBRY  BEFEEAETF.

R5FITR

170-FEEZER
B-HELEERD

C Rk

n-Z g & KRR L (NAPA)
p2-HIRER
B-AHERIRMERRHZE (B-hCG)
FKEE *

FEHUR 125 (CA 125)

FEHUR 15-3 (CA 15-3)
FEHUR 19-9 (CA 19-9)
FEREAUER (CEA)

B

EZR (EREH)

RKEH

ALAR

AIkER

i3

{RERBREE (TSH)

RS _ERRRZ B (ACTH)
s

B EED

Ei

FHER

BIREMRE (LH)

AR A (AFP)
FRARERE

FRIRERE (T4)
FIRIRRESIKEA (TBG)
FRRAR R IZEN (T- 13X )
532

FEESRIE

FEkE
MERART E MBS (A-TPO)
TERIRBRERE B 1K (A-Tg)
=RT

2

B EFRERE

FIES P
SURRIEE (FSH)
WILE
REIREH E (IgE)
RREE
B
ZerRERK
A SIRRER R ELISES (PAP)
IR MR A (PAPP-A)*
AFIBRRRMERUR (PSA)
KRBER
SERFIREIRE (28 PTH)
EEEIER
AAERRIR MR (hCG)
=HARRERR S (T3)
ZIREHUNERL (TCA) (EEREM)
EKHER
KGR Eh
S%EH
[BEE =l

B8R
Bt SURIEERRESEE (DHEA- FREREL )
VA=t
HHEE B12
BWE
MHRLESIKER (SHBG)
[y
RRE*
BRREHEKRAT -1(16GF-1)
IR
HEREZR
P
TR ERARER (5 T4)
HEERTHIBRS SR (555 PSA)
B =RERRERR R (5 T3)
Z27

EEREEMN

ARFFEHT OmnieMMUNE PRO 7EEI L3 /SIC7F7E 2-8°C BSBE T, AIfRHEEM 30 H, —B
FEtiE, &5 OmnielMMUNE PRO 2 SR EI7Z7E 2-8°C ;RE T, AIRIFREM 30 H, &
MmEICEFTE -25 £ -15°C RE FAIRFREMEROEZ FARFINAR B L. BIFE
BAENFESATIE, NREMKEDRIGBEIATISEE, EBKR MAS 3AREEL
S YRt F R AR, WEEALLBRBIENSINSHREERNS, TET www.
maslablink.com B9 LabLink xL Quality Assurance Program 7£M_E3KEX.

HARSREMEFRIGINEREN / RN SK. WRMEIREMSROAR, BEEH
MEFo

e =
=EHSEE

AHENEFHEERBRIENAREERBTRERNNERTCEMNR. S5EXLERNNE
FESROE. NS/ IAFIGNER, HRITYRBREEENMIE, SEMSITRAEREEX,
Fri RSB R 3T ZMtEs= RimE, EENEMBIRERIEESHNFIIE
FEE. FrEEHRIERN LY, MBS FI#TRNME . RARRE
BOIAFIFN / AR A EATRESBHARNTAE, SLREFREMNFIEREEFIEE
HEEA, REMENNES. dFSREBIETEEIEENEL Y.

MEARALREIBNSNES M REEHRAS, 7@ www.maslablink.com B9 LabLink® xL
Quality Assurance Program £/ _E3REX. 15517 “ $AREED " 25 UBSEERER,

L
EHRBRNRESIEEERET (18-25°C) HMEBEFER LHHTAMENENREEE
BARES, ARIENCEE 2-8°C BET. SREAN, BREEMREARGRKIH,
MR SHANIER, —BIRHRIE 2-8°c WIFRE, BIEER. THFDM, &
Fﬁ%‘%ﬁ%gﬂ’ﬂ&%ﬂﬂ‘i‘%?)\—/l\:F)%E'\J#.ﬁ':WP\L MEVERIE, HEEAHNAERICEE
2-8°CBE T

—BRE, NNEMFLERR.

M EEERRER, UEHRARAVEENREREETESP. T0EAEHHX
RS M ERENE fo

FiEiEH
FE SRR I ER SRS, WA/ B EERRALT,
PREIIZRF

OmnislMMUNE PRO B3 A1 il & B TIPS A TR T. MRKANGERTIAE
KEME, MERXLEEIRIMEIMNEIR,

OmnieIMMUNE PRO 70T RS 3E. FMRMIBRFITIRAXMKER A ; AT, XERDE
FHAEMRE MEHRIR R MHIERETFENUIITRIR PR SR URSERIAX MR
EA A KD HTIRNAEE,

St RNREENEFFFARENEYE, FTREMTR. SBEERES—F, AMm
AEGRIRSRELERFRES, HPIRLEMS ZERIESHIARX RN, HSREETIGIE
BNERYAS, LT HETRRHRATFI.

SZRETEMURESENIRATENEMNATZREER, URTRERAZELE,
@A EARNBEY), SNAFIAKMEPRDFHTEEBEN. £ mHtIEERRE
A, XHtEIWASGER,

TEXERA, NFHAEE), BB 800-232-3342 5 510-979-5417, BXIERNEHMEL,
WMREHTRIEEITIY T LabLink xL, 353518 www.maslablink.com F3%$% LabLink Extra. 5%,
Y0ARITi5 Lablink xL, J5E(EE 800-232-3342 5§ 510-979-5451,

EEIMBER, NREHISLIEITHET Lablink xL, 51417 www.maslablink.com Fi%E#F
LabLink Extra. &, BB RELHMHEHBELRIKIBIEHERE.

BRES BS g

0PRO-101 MAS® OmniIMMUNE™ PRO, SREE 1 6x5mL
0PRO-202 MAS® Omni-IMMUNE™ PRO, REE 2 6x5mL
0PR0-303 MAS® OmniIMMUNE™ PRO, SREE 3 6x5mL
286-606 AEERIER EAEHE © 100

ZH



orroz thermo

0PR024113A

g 2024-11-30 SCientifiC
MAS® OmnisIMMUNE™ PRO c A

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

Liouip AssAvep INTEGRATED IMmuNoAsSAY CoNTROL

U OPRO24111A 0PR024112A O0PR024113A OPRO24111A 0PR024112A 0PR024113A
[x] [x] [x] [u] | [x] [x] %] [U]

ABBOTT AEROSET/ARCHITECT SYSTEMS
Acetaminophen Enzymatic (3R11) Sekisui (506) 140 11.2-168 719 57.6-863 131 105-158  pg/mL 928 742-1M 476 381-571 868  695-1042 pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)  CMIA (3P36) *x ** ** ng/mL ** ** *x 1U/mL
Amikacin PETINIA (6L35 w/ 5P04 Cal.) * * * pg/mL ** *x * pmol/L
Benzodiazepine EIA (DRI 0920) ** ** ** ng/mL ** ** ** pmol/L
Benzodiazepine EIA (Multigent 6L30) ** ** ** ng/mL ** ** ** pmol/L
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric (6K39) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Immunoturbidimetric (6K39 Non U.S) *x ** ** mg/dL ** ** *x mg/L
Cancer Antigen 125 CMIA (2K45) 155  12.4-186 626  50.1-75.1 162 130-195  U/mL 155 12.4-186 626  50.1-75.1 162 130-195  kU/L
Cancer Antigen 15-3 CMIA (2K44) 132 106-158 311 249-373 61.8  494-741 U/mL 132 106-158 311 249-373 61.8  49.4-741 kUL
Cancer Antigen 19-9 CMIA (2K91) *x ** ** U/mL ** ** *x kU/L
Carbamazepine CMIA (1P36) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Carbamazepine CMIA (1P36 Non U.S) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Carbamazepine PETINIA (5P05) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

CMIA (7K68) 211 1.63-259 172 138-206 293  235-352 ng/mL 211 1.63-259 172 138-206 293 235-352 g/l
Cortisol CMIA (8D15) ** *x * pg/dL ** *x ** nmol/L
C-Peptide CMIA (3L53) ** *x x> ng/mL ** *x ** pmol/L
DHEA-Sulfate CMIA (8K27) ** *x * pg/dL ** *x ** pmol/L
Digoxin CMIA (1P32) 0.64 0.51-077 185 1.48-222 289 231-347 ng/mL 0.82 0.65-0.99 237  190-284 370  2.96-4.45 nmol/L
Digoxin PETINIA (1E06 w/ 1E06-02 Cal.) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Digoxin PETINIA (1E06 w/ 5P04 Cal.) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Estradiol CMIA (7K72) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Ferritin CMIA (7K59) 213 17.1-256 215 172 - 258 418 335-502 ng/mL 213 17.1-256 215 172 - 258 418 335-502 g/l
Ferritin CMIA (7K59 Non U.S) ** ** ** ng/mL ** ** * pg/L
Ferritin Immunoturbidimetric (6K41) ** ** ** ng/mL ** ** * pg/L
Ferritin Immunoturbidimetric (6K41 Non U.S) ** ** ** ng/mL ** ** * pg/L
Folate CMIA (1P74) 160 <1.60-1.92 580 4.57-7.03 913  730-11.0 ng/mL 363 <3.63-4.35 131 104-159 20.7 16.5-24.8 nmol/L
Folate CMIA (1P74 Non U.S) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

CMIA (7K75) 527 4.22-632 390 31.2-468 735 58.8-88.1 mlU/mL | 527 422-6.32 390 31.2-468 735 588-881 UL
Gentamicin CMIA (1P31) 151 1.21-181 423 338-508 7.09  567-851 pg/mL 316 253-379 886 7.08-10.6 149  11.9-17.8 pmol/L
Gentamicin PETINIA (1E11) ** ** ** ug/mL ** ** ** pmol/L
Homocysteine CMIA (1L71) ** ** ** pmol/L ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (7K78 Routine) 498 398-598 288 23.0-346 506 405-608 mlU/mL [ 498 3.98-598 288 23.0-346 506  405-608  IU/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

CMIA (7K78 STAT) ** ** ** mlU/mL ** ** ** UL
Immunoglobulin E (IgE)  Latex Particle Immunoturbidimetric

(6K42) 389 27.6-503 176 141-211 297 237-356  IU/mL 389 276-503 176 141-211 297 237-356  kIU/L
Lithium Colorimetric (8L25) 079  0.63-095 1.08  0.86-1.30 1.51 1.21-1.81 mEq/L 079 0.63-0.95 1.08  0.86-1.30 151 1.21-1.81 mmol/L
Luteinizing Hormone (LH)

CMIA (2P40) 459  3.27-591 50.1  40.1-60.2 795  549-104 mlU/mL | 459 3.27-591 50.1  40.1-60.2 795 549-104 IUL
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence (8K25 Routine) ** o ** pg/mL ** o ** pmol/L
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence (8K25 STAT) 46.1  32.7-594 131 97.3-165 1838 1471-2206 pg/mL 489 347-6.30 139 103-175 195 156 - 234  pmol/L
Phenobarbital CMIA (1P33) 131 105-157 212 21.8-327 489  39.1-587 pg/mL 56.5 45.2-67.7 17 938-141 m 168 - 253  pmol/L
Phenobarbital PETINIA (5P07) ** ** ** ug/mL *x *x ** pmol/L
Phenytoin CMIA (1P34) 876 7.01-105 167  13.4-200 257  194-321 pg/mL 347 218-417 66.2 52.9-79.4 102 76.9-127 pmol/L
Phenytoin EIA (5P08) ** ** ** ug/mL *x ** ** pmol/L
Procalcitonin (PCT) CMIA, BRAHMS (6P22) 036 0.29-043 226 1.81-27 162  12.9-194 ng/mL 036 0.29-043 226 1.81-27 162 129-194 pg/L
Progesterone CMIA (7K77) 073  0.58-0.88 744 595-893 110 7.60-144 ng/mL 232 1.84-2.80 237 189-284 350 24.2-457 nmol/L
Prolactin CMIA (7K76) 13.0 104-15.6 324 259-388 543  434-65.1 ng/mL 057 0.45-0.68 141 1.13-169 236 1.89-2.83 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (6C06) 091 0.73-1.09 406 325-4.87 354  283-425 ng/mL 091 0.73-1.09 406 325-4.87 354 283-425 jg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

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

CMIA (7K71) *x ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

CMIA (7K71 Non U.S) *x ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Quinidine PETINIA (6L31) *x ** * ug/mL ** ** *x pmol/L
Salicylate Enzymatic/Colorimetric (3K01) 894 7.15-107 373 298-448 645 516-77.3 mg/dL 065 052-0.78 270 2.16-324 467  3.73-560 mmol/L
Sex Hormone Binding Globulin (SHBG)

CMIA (8K26) *x ** ** nmol/L ** ** *x nmol/L
Testosterone CMIA (2P13) 251 189-31.2 378 302-453 504 403-604 ng/dL 0.87 0.65-1.08 131 105-157 175 14.0-21.0 nmol/L
Theophylline CMIA (1P29) *x ** * pg/mL ** ** *x pmol/L
Theophylline Enzyme Immunoassay (5P06) 554  4.43-6.65 130 10.4-156 213 17.1-256 pg/mL 308 246-36.9 721  51.7-865 18  947-142 pmol/L
Thyroglobulin Antibody (Anti-Tg)

CMIA (2K46) *x ** ** 1U/mL ** ** *x 1U/mL
Thyroid Peroxidase Antibody (Anti-TPO)

CMIA (2K47) *x ** ** 1U/mL ** ** *x 1U/mL
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ABBOTT AEROSET/ARCHITECT SYSTEMS (Continued)
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

CMIA (7K62) 019 0.15-0.23 143 114-172 313 250-376 plU/mL | 019 0.15-0.23 143 114-172 313 25.0-376 mlU/L
Thyroid Uptake CMIA (2K48) 245 19.6-295 211 169-253 333 26.7-400 % 245 196-295 211 169-253 333 267-400 %
Thyroxine, Free (FT4) CMIA (7K65) 059 047-0.71 202 1.62-242 302  242-362 ng/dL 759 6.05-9.14 26.0 20.9-31.2 389 31.2-466 pmol/L
Thyroxine, Total (T4) CMIA (7K66) 384  3.07-461 144  115-17.2 101 810-122 pg/dL 494 395-593 185 148-222 130 104-157  nmol/L
Tobramycin PETINIA (7F93) 153 1.22-1.84 461  3.69-553 863 6.90->10.0 pg/mL 327 261-394 986 7.89-118 185 14.8->21.4 pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

CMIA (7K63) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

CMIA (7K63 FT3_6)(Non U.S.) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

CMIA (7K64) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Valproic Acid CMIA (1P35) 349  2719-419 81.0 64.8-972 125  100->150 pg/mL 242 194-291 562 449-674 867  693->1040 pmol/L
Valproic Acid PETINIA (1E13 w/ 1E13-02 Cal.) *x ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Valproic Acid PETINIA (1E13 w/ 5P04 Cal.) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Vancomycin CMIA (1P30) 771 6.09-9.33 224 176-272 459  36.7->50.0 pg/mL 532 420-6.44 155 122-188 31.7  254->345 pmol/L
Vancomycin CMIA (1P30 Non U.S) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Vancomycin PETINIA (6E44 w/ 5P04 Cal.) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Vancomycin PETINIA (6E44 w/ 6E44-01 Cal.) ** ** x> pg/mL ** ** ** pmol/L
Vitamin B12 CMIA (7K61) 170 <146-204 405  324-486 582 465-698  pg/mL 126 <108 - 151 299 239-359 429 343-515 pmol/L
Vitamin B12 CMIA (7K61) (Non U.S.) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
25-Hydroxy Vitamin D CMIA (3L52) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D CMIA (5P02) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
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ABBOTT ALINITY SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

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

Immunoturbidimetric (01R09)

Carbamazepine

Cortisol
C-Peptide
DHEA-Sulfate
Digoxin
Estradiol
Ferritin

Folate

Gentamicin
Homocysteine

Lithium

Phenobarbital
Phenytoin
Procalcitonin (PCT)
Progesterone
Prolactin

Testosterone
Theophylline

Thyroxine, Free (FT4)
Tobramycin

Valproic Acid
Vancomycin

Vitamin B12
25-Hydroxy Vitamin D

Immunoglobulin E (IgE)

Luteinizing Hormone (LH)

Cancer Antigen 125 CMIA (08P49)
Cancer Antigen 15-3 CMIA (08P51)
Cancer Antigen 19-9 CMIA (08P32)

PETINIA (08P58)

Carcinoembryonic Antigen (CEA)

CMIA (07P62)
CMIA (08P33)
CMIA (09P36)
CMIA (09P37)
PETINIA (08P37)
CMIA (07P50)
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Follicle Stimulating Hormone (FSH)
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PETINIA (08P55)
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Human Charionic Gonadotropin-Beta (BhCG)
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Immunoturbidimetric (DiaSys)
Colorimetric (08P53)
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Parathyroid Hormone (PTH)

CMIA (STAT) (08P31)
PETINIA (09P85)
PETINIA (08P54)

CMIA BRAHMS (01R18)
CMIA (08P36)

CMIA (07P66)

Prostate Specific Antigen (PSA)

CMIA (07P92)

Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

CMIA (07P93)

Sex Hormone Binding Globulin (SHBG)

CMIA (09P38)
CMIA (07P68)
Enzyme Immunoassay (09P89)

Thyroglobulin Antibody (Anti-Tg)

CMIA (09P34)

Thyroid Peroxidase Antibody (Anti-TPO)

CMIA (09P35)

Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
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Triiodothyronine, Free (FT3)

CMIA (07P69)
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BECKMAN COULTER ACCESS / DXI SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Chemiluminescence 994  7.95-119 637 494-719 116 90.2- 143 ng/mL 821 657-9.85 526  40.8-64.4 96.1 745-118 IU/mL
Cancer Antigen 125 Chemiluminescence (0V125) *x ** ** U/mL ** ** *x kU/L
Cancer Antigen 15-3 Chemiluminescence (BR153) *x ** ** U/mL ** ** *x kU/L
Cancer Antigen 19-9 Chemiluminescence (GI199) 122 978-147 288 23.1-346 143 1M4-171  U/mL 122 9.78-147 288 23.1-346 143 14-171 kUL
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Chemiluminescence (CEA2) 130 0.94-1.66 980 7.84-118 173 139-208 ng/mL 130 0.94-1.66 980 7.84-118 173 139-208 pg/L
Cortisol Chemiluminescence (Cort) 434 344-524 257  205-308 496  39.7-595 pg/dL 120 94.9-145 708 566 - 849 1368 1094 - 1642 nmol/L
C-Peptide Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** pmolL
DHEA-Sulfate Chemiluminescence (DHE-S) ** ** ** pg/dL ** ** ** pmol/L
Digoxin Chemiluminescence (Dig-) 0.75  0.60-0.90 192 154-230 288 230-346 ng/mL 09 077-1.15 246  1.97-295 369  2.95-4.43 nmol/L
Estradiol Chemiluminescence (E2) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Estradiol Chemiluminescence, Sensitive

(SNSE2) 638 51.0-76.6 322 258-387 685 548-822  pg/mL 234 187-281 1184 947-1420 2515 2012-3018 pmol/L
Estriol, Unconjuaged Chemiluminescence (uE3) *x *x ** ng/mL ** *x ** nmol/L
Ferritin Chemiluminescence (Ferr) 125 10.0-15.0 131 105 - 158 265 212-318  ng/mL 125 10.0-15.0 131 105 - 158 265  212-318  pg/L
Folate Chemiluminescence, WHO (FOLW) 249  1.65-3.33 773 6.18-9.28 1.9  951-143 ng/mL 564 3.74-1.55 175  140-210 269 216-323 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Chemiluminescence (hFSH) 6.74  5.06-8.42 493  39.4-592 857  68.6-103 mlU/mL | 674 506-842 493  39.4-592 857  686-103 IU/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

Chemiluminescence, 5th IS (HCG5) 489  391-587 216 22.1-331 m 329-493 mlU/mL | 489 3.91-587 216 22.1-331 m 329-493 UL
Human Growth Hormone (HGH)

Chemiluminescence (hGH2) ** ** ** ng/mL ** ** * pg/L
Immunoglobulin E (IgE) ~ Chemiluminescence ** *x ** 1U/mL ** *x ** klU/L
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence (hLH) 355  2.84-4.26 376 30.0-45.1 60.7  486-729 mlU/mL | 355 2.84-4.26 376 30.0-45.1 60.7 486-729 UL
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence 260 19.7-323 729 583-875 1093  842-1344 pg/mL 276 2.09-343 774 6.19-9.29 16  89.3-143 pmol/L
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence (PTHIO) 244 192-297 65.7 50.8-80.6 1035  792-1278 pg/mL 259 2.03-3.15 697 539-855 110 84.0-136 pmol/L
Procalcitonin (PCT) Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** o ** pg/L
Progesterone Chemiluminescence (P4DE)

(Non U.S.) ** *x ** ng/mL ** *x ** nmol/L
Progesterone Chemiluminescence (Prog) 288 2.13-3.63 196 150-242 30.1 24.1-36.1 ng/mL 9.16 6.77-115 623 47.7-76.9 957 765-115 nmol/L
Prolactin Chemiluminescence (PRL) 748 574-922 176 14.1-212 280  224-335 ng/mL 033 0.25-0.40 077 061-092 122 0.97-146 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence, Hybritech 089  0.71-1.07 410 328-4.92 316  244-389 ng/mL 089 0.71-1.07 410 3.28-4.92 316 244-389 jg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence, WHO (PSA-W) ** *x ** ng/mL ** ** ** Hg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence (p2PSA) ** o ** pg/mL ** o ** pg/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence, Hybritech 0.06  0.04-0.08 179 1.43-215 558  4.46-6.70 ng/mL 0.06 0.04-0.08 179 1.43-215 558 4.46-6.70 ug/L
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence, WHO (fPSAW) ** *x *x ng/mL *x *x ** Hg/L
Sex Hormone Binding Globulin (SHBG)

Chemiluminescence *x ** ** nmol/L ** ** ** nmol/L
Testosterone Chemiluminescence (33560) 57.9  455-704 425  340-510 513 410-615 ng/dL 201 1.58-244 148 11.8-177 178 142-21.3 nmol/L
Thyroglobulin Chemiluminescence (33860) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Thyroglobulin Antibody (Anti-Tg)

Chemiluminescence (Tg-Ab) ** *x *x 1U/mL *x *x ** kIU/L
Thyroid Peroxidase Antibody (Anti-TPO)

Chemiluminescence (TPOAb) ** *x *x 1U/mL *x *x ** kIU/L

Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
Chemiluminescence, 3rd IS (TSH3d) 015  0.12-0.18 136  109-164 302 234-369 plUu/mL | 015 0.12-0.18 136 109-164 302 234-369 miU/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence, Fast (fTSH2) ** *x *x plU/mL *x *x ** mlU/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence, HYPERsensitive ** *x *x plu/mL *x *x ** miU/L
Thyroid Uptake Chemiluminescence (TU-) ** ** ** % ** ** ** %
Thyroxine, Free (FT4) Chemiluminescence (FRT4) 054  0.43-0.65 205 1.64-246 347 278-4.16 ng/dL 6.95 5.53-837 264 21.1-317 447  358-535 pmol/L
Thyroxine, Total (T4) Chemiluminescence (33800) 574 358-7.90 186  14.9-223 15.3 11.4-19.2  pg/dL 739  46.1-102 239 191 -287 197 146 - 247 nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

Chemiluminescence 220 1.72-2.68 554  443-6.65 8.57 6.86-10.3 pg/mL 338  264-4.12 851  6.80-10.2 132 105-158 pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

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

Chemiluminescence (33830)(DXI) 082 0.66-0.98 297  2.38-3.56 361 2.89-4.33 ng/mL 126 1.01-151 456  3.66 - 547 554  4.44-6.65 nmol/L
Vitamin B12 Chemiluminescence (B12) 178 137-218 435 348 - 522 650 520-780 pg/mL 131 101 - 161 321 257 - 385 480 384-575 pmol/L
25-Hydroxy Vitamin D Chemiluminescence (VitdA) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D Chemiluminescence (VitdA Non U.S.)  ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D Chemiluminescence (VitdD) >120 >120 >120 ng/mL >300 >300 >300 nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D Chemiluminescence (VitdD Non U.S.)  ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
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BECKMAN COULTER DXC / SYNCHRON SYSTEMS

Acetaminophen PETINIA (ACTM) ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Carbamazepine PETINIA (CAR) 322 258-386 959 7.67-115 156  125-187 pg/mL 136 109-16.3 406 325-487 66.0 52.8-79.2 pmol/L
Digoxin PETINIA (DIGN) 074  0.59-0.89 180  1.44-216 280 224-336 ng/mL 095 0.76-1.14 231 1.84-277 359  287-430 nmol/L
Gentamicin PETINIA (GEN) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Homocysteine Enzymatic (HCY) (Axis-Shield) 975 7.80-11.7 269 215-323 421 337->50.0 pmol/L 975 7.80-117 269 21.5-323 421 33.7->50.0 pmol/L
Lithium Spectrophotometric (Li) ** ** ** mEq/L ** ** ** mmol/L
Phenobarbital PETINIA (PHE) ** *x > pg/mL ** *x ** pmol/L
Phenytoin PETINIA (PHY) 852  6.82-10.2 149  119-179 222 174-271  pg/mL 338 27.0-405 59.0 47.2-70.8 882  68.9-107 pmol/L
Salicylate Salicylate Hydroxlase (SALY) ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Theophylline PETINIA (THE) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Tobramycin PETINIA (TOB) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Valproic Acid PETINIA (VPA) 358  28.7-430 765 56.3-96.7 122 97.8-147 pg/mL 248 199-298 530  390-670 847  678-1017 pmol/L
Vancomycin PETINIA (VANC) 476 <350-6.14 170 136-204 347  21.7->40.0 pg/mL 328 <242-4.24 117 939-141 239 19.1->27.6 pmol/L
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BIOMERIEUX VIDAS SYSTEMS
Human Choarionic Gonadotropin (hCG)

ELFA ** *x ** miU/mL ** *x ** U/L
Procalcitonin (PCT) ELFA ** ** ** ng/mL ** ** o ug/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

ELFA " o e ng/mL e o " Hg/lL
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

ELFA * o e ng/mL e o * pg/lL
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

ELFA ** *x ** plu/mL ** *x ** miU/L
Thyroxine, Free (FT4) ELFA ** ** ** ng/dL ** ** ** pmol/L
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BRAHMS KRYPTOR SYSTEMS

Procalcitonin (PCT) TRACE-Technology ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
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DIASORIN LIAISON
C-Peptide CLIA *x *x ** ng/mL ** *x ** nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
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MINDRAY CL-SERIES (Non U.S.)
Parathyroid Hormone (PTH)

CLIA (iPTH) ** *x * pg/mL ** *x ** pmol/L
Thyroglobulin Antibody(Anti-Tg)

CLIA ** e ** 1U/mL ** *x ** klu/L
Thyroid Peroxidase Antibody (Anti-TPO)

CLIA il e ** 1U/mL ** *x il klu/L
25-Hydoxy Vitamin D CLIA ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
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Acetaminophen
Acetaminophen
Amikacin

Carbamazepine
Digoxin
Gentamicin
Gentamicin
Homocysteine
Lithium

Phenobarbital
Phenytoin
Procainamide
Salicylate
Theophylline
Thyroid Uptake
Tobramycin
Valproic Acid
Vancomycin

U

ROCHE COBAS C/MODULAR SYSTEMS

Beta-2-Microglobulin (B2M)

N-acetylprocainamide (NAPA)

OPRO24111A 0PR024112A O0PR024113A OPRO24111A 0PR024112A 0PR024113A
[x] x] [®] [&] [x] [x] %] [U]

EIA (ACET2) 146 11.7-116 702 56.2-843 125 99.9-150 pg/mL 9.8 77.4-116 465  372-557 826  661-992 pmol/L
P-Aminophenol (ACETA) ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
KIMS (AMIK2) ** *x > pg/mL ** *x ** pmol/L
Immunoturbidimetric (B2MG) *x ** *x mg/dL ** ** *x mg/L
KIMS (CARB4) 316  253-379 930 7.44-112 154  123-185 pg/mL 134 10.7-16.0 394 315-472 65.2 52.2-783 pmol/L
KIMS (DIG) 091  0.73-1.09 197  158-236 291 233-349 ng/mL 117 0.94-1.40 252 2.02-3.02 373 298-447 nmol/L
KIMS (GENT) ** *x * pg/mL ** *x ** pmol/L
Microparticles (QMS) 177 1.08-246 454  363-5.45 749  599-899 pg/mL 371 226-5.15 951 7.60-114 157  125-188 pmol/L
Enzymatic (HCYS) ** ** ** pmol/L ** ** ** pmol/L
Colorimetric 086  0.69-1.03 118 091-145 161 1.29-193 mEqg/L 0.86 0.69-1.03 118 091-145 161 1.29-1.93 mmol/L
EIA (NAPA2) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
KIMS (PHNO2) 121 964-145 247 19.7-296 437  350-525 pg/mL 51.9 415-623 106 84.9-127 188 151-226 pmol/L
KIMS (PHNY2) 798 6.38-9.58 153 122-183 235  18.8-282 pg/mL 316 253-38.0 605 484-725 930  744-112 pmol/L
EIA (PROC2) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Enzymatic (SALI) 823 6.58-9.88 363 29.1-436 621 49.7->70.0 mg/dL 0.60 048-0.72 263 2.10-3.16 450 3.60->5.07 mmol/L
KIMS (THE-2/THEO2) ** ** ** ug/mL ** ** ** pmol/L
CEDIA (100049) ** ** x> % x> ** ** %
EIA (TOBR2) ** ** ** ug/mL ** ** ** pmol/L
EIA (VALP2) 388  31.0-465 85.1  65.4-105 130 104->150 pg/mL 269  215-323 590  454-727 902 722->1040 pmol/L
KIMS (VANC3) 646 5.17-7.75 178 143-214 326  26.1-39.1 pg/mL 446 357-535 123 9.84-148 225 180-27.0 pmol/L
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ROCHE COBAS E/ MODULAR SYSTEMS
Adrenocorticotropic Hormone (ACTH)

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

ECLIA il *x ** ng/mL ** *x il 1U/mL
Cancer Antigen 125 ECLIA (CA12511) il *x ** U/mL ** *x il kU/L
Cancer Antigen 15-3 ECLIA (CA 15-311) il *x ** U/mL ** *x il kU/L
Cancer Antigen 19-9 ECLIA ** ** ** U/mL ** ** ** ku/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

ECLIA *% o *% ng/mL *% o *% ug/L
Cortisol ECLIA (Cortisol I1) ** * > pg/dL ** *x ** nmol/L
C-Peptide ECLIA ** *x ** ng/mL ** *x ** pmol/L
DHEA-Sulfate ECLIA ** * * pg/dL ** *x ** pmol/L
Digoxin ECLIA ** *x ** ng/mL ** *x ** nmol/L
Estradiol ECLIA (Estradiol 111) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Ferritin ECLIA 229 183-214 206  165-248 396 317-476  ng/mL 229 183-274 206  165-248 396  317-476 g/l
Folate ECLIA, WHO (Folate I1I) 224 <2.00-2.84 7.98  6.38-9.58 125  10.0-150 ng/mL 5.08 <4.53-6.44 181 145-217 284 227-340 nmol/L
Folate ECLIA, WHO (Folate Il1) (Non U.S.) *x ** ** ng/mL ** ** *x nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

ECLIA il e ** miU/mL ** *x il U/L
Human Charionic Gonadotropin (hCG)

ECLIA (STAT) il e ** miU/mL ** e il UL
Human Charionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

ECLIA (HCG +R) 504  4.03-6.05 31.0 248-372 578 463-694 mlU/mL | 504 4.03-6.05 31.0  248-372 578  463-694 UL
Human Growth Hormone

ECLIA *% . ' ng/mL ' . *% ug/L
Immunoglobulin E (IgE) ~ ECLIA (IgE 11) *x ** ** 1U/mL ** ** *x kIU/L
Luteinizing Hormone (LH)

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

ECLIA (Routine) 291 224-359 639 45.2-826 M 704-1178  pg/mL 309 237-381 678  479-877 998  747-125 pmol/L
Parathyroid Hormone (PTH)

ECLIA (STAT) 214 219-328 593  474-711 828 662-993  pg/mL 290 232-348 629 503-7.54 878  70.2-105 pmol/L
Procalcitonin (PCT) ECLIA (BRAHMS) 026 0.20-0.32 129 1.03-155 102 814-122 ng/mL 026 0.20-0.32 129 1.03-155 102 8.14-122 pg/L
Progesterone ECLIA (Progesterone I11) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Prolactin ECLIA (Prolactin I1) ** *x ** ng/mL ** *x ** nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

ECLIA (tPSA) 097 0.78-1.16 458  3.66-5.50 354  283-425 ng/mL 097 0.78-1.16 458  3.66-5.50 354  283-425 g/l
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

ECLIA (FPSA) ** i *x ng/mL o *% *x Hg/L
Sex Hormone Binding Globulin (SHBG)

ECLIA ** ** ** nmol/L ** ** ** nmol/L
Testosterone ECLIA (Testosterone I1) 36.1 28.8-433 512 410-614 691 553-829  ng/dL 125 1.00-1.50 178 142-213 240 19.2-28.8 nmol/L
Thyroglobulin ECLIA (Tg Il) ** ** ** ng/mL ** ** ** pg/L
Thyroglobulin Antibody (Anti-Tg)

ECLIA ** ** ** 1U/mL ** ** ** 1U/mL
Thyroid Peroxidase Antibody (Anti-TPO)

ECLIA ** ** ** 1U/mL ** ** ** 1U/mL
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

ECLIA 020 0.16-0.24 150 12.0-180 335 268-402 plU/mL | 020 0.16-0.24 150 12.0-18.0 335 26.8-40.2 mlU/L
Thyroid Uptake ECLIA (T UP) ** ** ** % ** ** ** TBI
Thyroxine, Free (FT4) ECLIA (FT411) 073 0.58-0.88 265 2.12-3.18 389  3.11-467 ng/dL 940 7.46-113 341 27.3-409 50.1  40.0-60.1 pmol/L
Thyroxine, Free (FT4) ECLIA (FT4 111) ** *x ** ng/dL ** *x ** pmol/L
Thyroxine, Total (T4) ECLIA 438 350-5.26 149 119-179 104  833-125 pg/dL 56.4  45.1-67.7 192 154 - 231 134 107-161 nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

ECLIA (FT3111) 194 155-233 722 578-866 120  963-145 pg/mL 298 238-358 1.1 888-133 185  14.8-222 pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

ECLIA ** ** *x ng/mL *x ** ** nmol/L
Vitamin B12 ECLIA (B1211) 205 164 - 247 478 382-573 652 522-783  pg/mL 152 121-182 352 282-423 481 385-577 pmol/L
Vitamin B12 ECLIA (B1211)(Non U. S.) ** ** ** pg/mL *x ** ** pmol/L
25-Hydroxy Vitamin D ECLIA (VITDT 2) *x *x ** ng/mL *x ** ** nmol/L
25-Hydroxy Vitamin D ECLIA (VITDT 2) (Non U.S.) ** *x ** ng/mL ** *x ** nmol/L
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SIEMENS ADVIA SYSTEMS
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** 1U/mL
Cancer Antigen 125 Chemiluminescence (CA 125l1) *x ** ** U/mL ** ** *x kU/L
Cancer Antigen 15-3 Chemiluminescence (CA 15-3) *x ** ** U/mL ** ** *x kU/L
Cancer Antigen 19-9 Chemiluminescence (CA 19-9) *x ** ** U/mL ** ** *x kU/L
Carbamazepine Chemiluminescence ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Carbamazepine EMIT (CARB_2) ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Cortisol Chemiluminescence ** ** > pg/dL ** ** ** nmol/L
C-Peptide Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** pmol/L
DHEA-Sulfate Chemiluminescence ** ** * pg/dL ** ** ** pmol/L
Digoxin Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Estradiol Chemiluminescence (eE2) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Ferritin Chemiluminescence 136  109-16.3 140 112-168 274 219-328 ng/mL 136 109-16.3 140 112-168 274 219-328  pg/L
Folate Chemiluminescence 212 1.28-2.96 130 9.10-16.9 20.1  149->240 ng/mL 480 290-6.71 295 206-383 455 33.8->54.4 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Chemiluminescence ** *x ** mlU/mL ** ** ** UL
Gentamicin Chemiluminescence ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Homocysteine Chemiluminescence (HCY) ** ** ** pmol/L ** ** ** pmol/L
Human Charionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence * *x ** mlU/mL ** ** * UL
Human Charionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

Chemiluminescence ** *x ** mlU/mL ** ** ** UL
Immunoglobulin E (IgE) ~ Chemiluminescence (tIgE) *x ** ** 1U/mL ** ** *x kIU/L
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence ** *x ** mlU/mL ** ** ** 1U/L
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence (iPTH) ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital Chemiluminescence ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital EMIT (PHNB_2) ** * > pg/mL ** *x ** pmol/L
Phenytoin Chemiluminescence ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenytoin EMIT EMIT (PHNY_2) ** *x > pg/mL ** *x ** pmol/L
Procalcitonin (PCT) Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** o ug/L
Progesterone Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Prolactin Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Prostate Specific Antigen, Complexed (PSA)

Chemiluminescence (cPSA) ** ** ** ng/mL ** ** o ug/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

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

Chemiluminescence (fPSA) ** ** ** ng/mL ** ** o ug/L
Sex Hormone Binding Globulin (SHBG)

Chemiluminescence ** *x ** nmol/L ** ** ** nmol/L
Testosterone Chemiluminescence (TSTO) *x ** *x ng/dL *x ** *x nmol/L
Testosterone Chemiluminescence (TSTII) 160  12.8-19.1 432 346-519 522 418-627  ng/dL 0.55  0.44-0.66 150 120-180 18.1  145-21.8 nmol/L
Theophylline Chemiluminescence ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Theophylline EMIT (THEO_2) ** *x ** pg/mL ** *x ** pmol/L
Thyroglobulin Antibody (Anti-Tg)

Chemiluminescence (aTG) *x ** ** 1U/mL ** ** *x 1U/mL
Thyroid Peroxidase Antibody (Anti-TPO)

Chemiluminescence (aTP0) *x ** ** 1U/mL ** ** *x 1U/mL
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence ** ** ** plU/mL ** ** ** mlU/L

Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
Chemiluminescence

(TSH3-UL/TSH3UL) ** *x ** plu/mL ** *x il miu/L
Thyroid Uptake Chemiluminescence ** *x ** % ** *x ** %
Thyroid Uptake Chemiluminescence *x *x *x Ratio *x *x *x FTI
Thyroxine, Free (FT4) Chemiluminescence *x ** ** ng/dL ** ** *x pmol/L
Thyroxine, Total (T4) Chemiluminescence *x ** *x pg/dL ** ** *x nmol/L
Tobramycin Chemiluminescence ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Tobramycin EMIT (TOB_2) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

Chemiluminescence ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

Chemiluminescence 049  0.31-067 262 210-3.14 292 229-355 ng/mL 0.75 0.48-1.03 402 323-482 449  352-545 nmol/L
Valproic Acid Chemiluminescence ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Valproic Acid EMIT (VPA_2) ** *x * pg/mL ** *x ** pmol/L
Vancomycin Chemiluminescence ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Vitamin B12 Chemiluminescence 182 144 -219 461 369 - 553 645 516-774  pg/mL 134 106 - 162 340  272-408 476 381-571 pmol/L
25-Hydroxy Vitamin D Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
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SIEMENS ATELLICA SYSTEMS
Acetaminophen P-aminophenol (Acet) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)

Chemiluminescence 134 107-16.1 814  65.1-976 159 127-191  ng/mL 1.1 885-133 67.2 53.8-80.6 131 105-157  1U/mL
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Chemiluminescence ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Carbamazepine PETINIA (Carb) 299 239-359 866 6.93-104 142 11.4-17.1 pg/mL 127 10.1-152 367 29.3-440 60.2 48.2-723 pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Chemiluminescence <2.00 115 9.18-138 189  15.1-227 ng/mL | <2.00 115 9.18-138 189 151-227 pg/L
Cancer Antigen 125 Chemiluminescence (CA 1251I™) *x *x ** U/mL ** *x *x kU/L
Cancer Antigen 15-3 Chemiluminescence (CA 15-3%) *x ** ** U/mL ** ** *x ku/L
Cancer Antigen 19-9 Chemiluminescence (CA 19-9™) *x ** ** U/mL ** ** *x kU/L
Cortisol Chemiluminescence (Cor) 494 395-593 253  19.0-315 466  359-57.3 pg/dL 136 109 - 164 697  524-870 1285 989-1580 nmol/L
C-Peptide Chemiluminescence (CpS) ** ** ** ng/mL ** ** ** pmol/L
DHEA-Sulfate Chemiluminescence (DHEAS) ** ** > pg/dL ** ** ** pmol/L
Digoxin Chemiluminescence (Dig) 1.06 0.85-1.27 231 1.85-277 353  2.82-424 ng/mL 136 1.09-1.63 296 2.37-355 452 361-543 nmol/L
Estradiol Chemiluminescence (eE2) 827  543-111 473 379-568 1124 899-1349 pg/mL 303 199 - 408 1738 1390 - 2085 4128 3302 - 4953 pmol/L
Folate Chemiluminescence (Fol) 207 1.14-3.00 106  4.86-16.3 154  544->240 ng/mL 469 258-6.80 240 11.0-37.0 349 12.3->544 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Chemiluminescence 6.93 3.99-9.87 46.1  36.9-55.3 844  675-101 mlU/mL | 693 3.99-9.87 46.1 36.9-553 844  675-101 IUL
Ferritin Chemiluminescence (Fer) ** ** ** ng/mL ** ** * ug/L
Gentamicin PETINIA (Gent) 158 1.22-1.94 479 383-575 809  6.47-971 pg/mL 331  255-4.06 100 8.02-120 169  13.6-20.3 pmol/L
Homocysteine Chemiluminescence (HCY) ** ** ** pmol/L ** ** ** pmol/L
Human Choarionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence (ThCG) 536 4.29-6.43 267 21.3-320 398 318-477 miU/mL | 536 4.29-6.43 267 21.3-320 398 318-477 UL
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence 489 384-594 486  38.1-59.2 80.3  586-102 mlU/mL | 489 384-594 486 38.1-59.2 80.3 586-102 IU/L
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence 287 229-344 898  71.8-108 1607 1286-1929 pg/mL 304 243-365 952 762-114 7 136-205 pmol/L
Phenobarbital PETINIA (Phnb) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenytoin PETINIA (Phny) 814  651-977 16.1  12.8-19.3 245  196-295 pg/mL 323  258-387 636 509-764 97.3  71.8-117 pmol/L
Progesterone Chemiluminescence (PRGE) 1.18 0.88-1.48 8.18  6.54-9.82 10.7 8.54-128 ng/mL 375 280-47 260 20.8-31.2 339 27.2-40.7 nmol/L
Prolactin Chemiluminescence (PRL) 103 8.20-123 262 21.0-314 433  347-520 ng/mL 045 0.36-0.54 114 091-137 189 1.51-226 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence 078  0.62-0.94 399  3.19-479 31.0 248-372 ng/mL 078 0.62-0.94 399  3.19-479 31.0 248-37.2 gL
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

Chemiluminescence ** o ** ng/mL ** o ** pg/L
Sex Hormone Binding Globulin (SHBG)

Chemiluminescence ** *x *x nmol/L ** ** ** nmol/L
Testosterone Chemiluminescence (TSTII) 131 105-157 458  342-574 537 404-670 ng/dL 045 0.36-0.54 159  11.9-199 186  14.0-233 nmol/L
Theophylline PETINIA (Theo) 385  3.08-4.62 103 8.23-124 176 141-21.1  pg/mL 028 022-033 0.74  060-0.89 127 1.02-1.53 pmol/L
Thyroglobulin Antibody (Anti-Tg)

Chemiluminescence (aTG) ** *x ** 1U/mL ** *x ** 1U/mL
Thyroid Peroxidase Antibody (Anti-TPO)

Chemiluminescence (aTP0) ** *x ** 1U/mL ** *x ** 1U/mL
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence (TSH3-UL) 017  0.14-0.20 150 12.0-180 333 26.6-40.0 plU/mL [ 017 0.14-0.20 150 12.0-18.0 333 26.6-400 mlU/L
Thyroxine, Free (FT4) Chemiluminescence 061 049-073 177 142-212 256  2.05-307 ng/dL 7.85  6.31-9.40 228 183-213 330 26.4-395 pmol/L
Thyroxine, Total (T4) Chemiluminescence 464  3.29-5.99 212 17.0-255 145  11.6-17.4 pg/dL 59.7  423-711 213 218-328 186 149-224 nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

Chemiluminescence 155 1.24-1.86 6.05 4.84-7.26 132 106-159 pg/mL 238 1.90-2.86 929 743-112 203 16.2-244 pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

Chemiluminescence 057  0.27-0.87 308 246-370 322 258-386 ng/mL 088 0.41-1.34 473  378-568 495 396-593 nmol/L
Valproic Acid PETINIA (VPA) 346 216-415 730 584-876 106  845-127 pg/mL 240  192-287 506 405 - 607 732 586-879 pmol/L
Vancomycin PETINIA (Vanc) 679 543-8.15 181  145-217 312 250-374 pg/mL 469 375-5.62 125  9.98-15.0 215 17.2-258 pmol/L
Vitamin B12 Chemiluminescence (VB12) 180 144-216 428 342-514 610 488-732  pg/mL 133 106- 159 316 253-379 450  360-540 pmol/L
25-Hydroxy Vitamin D Chemiluminescence (VitD) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
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SIEMENS IMMULITE SYSTEMS
Adrenocorticotropic Hormone (ACTH)

Chemiluminescence ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)

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

Chemiluminescence ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Cancer Antigen 125 Chemiluminescence ** ** ** U/mL ** ** ** ku/L
Cancer Antigen 15-3 Chemiluminescence ** ** ** U/mL ** ** ** ku/L
Cancer Antigen 19-9 Chemiluminescence ** ** ** U/mL ** ** ** ku/L
Carbamazepine Chemiluminescence ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Cortisol Chemiluminescence ** ** * pg/dL ** ** ** nmol/L
C-Peptide Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** pmol/L
DHEA-Sulfate Chemiluminescence ** ** * pg/dL ** ** ** pmol/L
Digoxin Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Estradiol Chemiluminescence ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Estriol, Unconjugated Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Ferritin Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Folate Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Chemiluminescence ** *x ** mlU/mL ** ** ** UL
Gastrin Chemiluminescence ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Homocysteine Chemiluminescence ** ** ** pmol/L ** ** ** pmol/L
Human Choarionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence ** *x ** mlU/mL ** ** ** UL
Human Choarionic Gonadotropin (hCG)

Chemiluminescence (STAT/Turbo) *x ** ** mU/mL *x ** *x U/L
Human Growth Hormone

Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Immunoglobulin E (IgE) ~ Chemiluminescence *x ** ** 1U/mL ** ** *x kIU/L
Immunoglobulin E (IgE)  Chemiluminescence (WHO 2nd IRP) *x ** ** 1U/mL ** ** *x kIU/L
Luteinizing Hormone (LH)

Chemiluminescence ** *x ** mlU/mL ** ** ** UL
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence (Routine) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Parathyroid Hormone (PTH)

Chemiluminescence (STAT/Turbo) ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital Chemiluminescence ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenytoin Chemiluminescence ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Progesterone Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Prolactin Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

Chemiluminescence (3PS) ** ** ** ng/mL ** ** o ug/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

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

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

Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Sex Hormone Binding Globulin (SHBG)

Chemiluminescence ** *x ** nmol/L ** ** ** nmol/L
Testosterone Chemiluminescence ** ** ** ng/dL ** ** ** nmol/L
Theophylline Chemiluminescence ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Thyroglobulin Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** ug/L
Thyroglobulin Antibody (Anti-Tg)

Chemiluminescence ** *x ** 1U/mL ** ** ** 1U/mL
Thyroid Peroxidase Antibody (Anti-TPO)

Chemiluminescence ** *x ** 1U/mL ** ** ** 1U/mL
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence (3rd Gen) *x ** *x plU/mL *x ** *x miU/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Chemiluminescence (Rapid) *x ** ** plU/mL *x ** *x miU/L
Thyroid Uptake Chemiluminescence ** *x ** % ** ** ** %
Thyroxine, Free (FT4) Chemiluminescence *x ** ** ng/dL ** ** *x pmol/L
Thyroxine, Total (T4) Chemiluminescence *x ** *x pg/dL ** ** *x nmol/L
Thyroxine Binding Globulin (TBG)

Chemiluminescence ** ** * pg/mL ** ** ** nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

Chemiluminescence ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

Chemiluminescence ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Valproic Acid Chemiluminescence ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Vitamin B12 Chemiluminescence ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L

30



OPRO24111A

g thermo
g scientific

MAS® OmnisIMMUNE™ PRO c A

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

Liouip AssAvep INTEGRATED IMmuNoAsSAY CoNTROL

U OPRO24111A 0PR024112A O0PR024113A OPRO24111A 0PR024112A 0PR024113A
[x] x] [®] [&] [x] [x] %] [U]

SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
Acetaminophen P-aminophenol (ACTM) 219 22.3-334 882  70.6- 106 154 123-184  pg/mL 184 148-221 583  467-700 1016 813-1220 pmol/L
Carbamazepine PETINIA (CRBM) ** ** * pg/mL ** ** ** pmol/L
Digoxin Magnetic Particles (DGNA) 0.64 0.51-0.77 173 1.38-208 274 219-329 ng/mL 0.82 0.65-0.99 222 1.77-266 351 281-421 nmol/L
Ferritin EIA (FERR) 204 16.3-245 186 148 - 223 352 282-422 ng/mL 204 16.3-245 186 148 - 223 352 282-422 g/l
Folate LOCI™ (FOLA) 0.93 <0.50-1.41 390 3.12-468 6.95 556-8.34 ng/mL 211 <1.13-3.20 884 7.07-106 158  12.6-18.9 nmol/L
Gentamicin PETINIA (GENT) 160 1.28-1.92 466 3.73-559 775  620-9.30 pg/mL 335 268-4.02 976 7.81-117 162 13.0-19.5 pmol/L
Human Choarionic Gonadotropin (hCG)

EIA (HCG/LHCG) 830 6.64-9.96 464  37.1-557 837  670-1005 mlU/mL | 830 6.64-9.96 464  37.1-557 837  670-1005 IU/L
Lidocaine PETINIA (LIDO) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Lithium Colorimetric (LI) 0.87 0.70-1.04 118 0.94-1.42 159 1.27-191 mEqg/L 0.87 0.70-1.04 118 0.94-1.42 159 1.27-1.91 mmol/L
N-acetylprocainamide (NAPA)

PETINIA ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital PETINIA (PHNO) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenytoin PETINIA (PTN) 884 7.07-106 172 138-207 265  212-318 pg/mL 350 28.0-421 683 546-819 105  84.1-126 pmol/L
Procainamide PETINIA (PROC) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Prealbumin PETIA (PALB) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

EIA (TPSA) 103  082-1.24 464  371-557 373 29.8-447 ng/mL 1.03 082-124 464 371-557 373 298-447 g/l
Prostate Specific Antigen, Free (fPSA)

EIA (FPSA) ** ** x> ng/mL ** ** x> pg/L
Salicylate Colorimetric (SAL) 933 7.46-11.2 366 293-439 63.1 505-757 mg/dL 0.68 0.54-0.81 265 212-3.18 457  3.65-548 mmol/L
Theophylline PETINIA (THEQ) 463  3.70-556 116 930-140 20.1 16.1-24.1  pg/mL 257 205-309 646 51.6-715 12 89.2-134 pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH) EIA ** ** o plU/mL ** ** **
mlU/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

LOCI™ (TSHL) 0.17  0.14-0.20 164  13.1-196 406  325-488 plU/mL | 017 0.14-0.20 164  13.1-196 406 32.5-488 mlIU/L
Thyroid Uptake EMIT (TU) ** ** x> % x> ** * %
Thyroxine, Free (FT4) EIA ** ** ** ng/dL ** ** ** pmol/L
Thyroxine, Free (FT4) LOCI™ (FT4L) 0.80 0.64-0.96 264 211-317 430 344-516 ng/dL 103  824-124 340 27.2-408 553  44.3-66.4 pmol/L
Thyroxine, Total (T4) EMIT 526 4.21-6.31 163  13.1-196 115  921-138 pg/dL 67.7 542-812 210 168 - 252 148 119-178 nmol/L
Tobramycin PETINIA (TOBR) 0.63 0.42-084 276 2.21-3.31 508 4.06-6.10 pg/mL 135 0.90-1.80 590 4.73-7.08 109  8.68-13.1 pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

Loci™ ** ** ** pg/mL *x *x ** pmol/L
Valproic Acid PETINIA(VALP) 359 28.7-43.1 751  60.1-90.1 108 86.2-129 pg/mL 249 199-299 521 417 - 625 747 598 - 897 pmol/L
Vancomycin PETINIA (VANC) 6.88  5.50-826 180 144-216 309 247-370 pg/mL 475 3.80-5.70 124 9.92-149 213 17.0-256 pmol/L
Vitamin B12 LOCI™ (VB12) 253 202 - 303 508 406 - 609 694 555-832  pg/mL 186 149-224 374 300- 449 512 409-614 pmol/L
25-Hydroxy Vitamin D LOCI™ (VITD) ** *x *x ng/mL *x *x ** nmol/L
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SIEMENS DIMENSION VISTA SYSTEMS
Acetaminophen P-aminophenol (ACTM) il 896  71.7-108 153 123-184  pg/mL ** 593  474-711 1015 812-1217 pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)  LOCI™ 134 107-16.1 846  67.7-101 162 130-195 ng/mL 1.1 885-133 69.9 55.9-838 134 107-161 IU/mL
Beta-2-Microglobulin (B2M)

Nephelometric (B2MIC) ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Cancer Antigen 125 LOCI™ (CA125) 116 931-140 4.3 33.1-496 132 106-159  U/mL 16 931-140 413 33.1-496 132 106-159  kU/L
Cancer Antigen 15-3 LOCI™ (CA15-3) *x *x ** U/mL ** *x *x kU/L
Cancer Antigen 19-9 LOCI™ (CA19-9) *x *x ** U/mL ** *x *x kU/L
Carbamazepine PETINIA (CRBM) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

Loci™ 070  0.56-0.84 954 7.63-115 151 12.1-181 ng/mL 070 0.56-0.84 954 7.63-115 151 121-181 pg/L
Digoxin LOCI™ (DIGXN) 061 049-073 167  1.34-2.00 262 2.10-314 ng/mL 078 0.63-094 214 1.72-256 336 2.69-4.02 nmol/L
Estradiol LOCI™ (E2) 710 525-894 353 282-423 ni 574-860 pg/mL 261 193-328 1295 1036 - 1554 2632 2105-3158 pmol/L
Ferritin LOCI™ (FERR) ** ** ** ng/mL ** ** * pg/L
Folate LOCI™ (FOL) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

Loc™ 455  3.64-5.46 318 254-38.1 587  47.0-705 mlU/mL | 455 3.64-546 318 25.4-38.1 587 47.0-705 IUL
Gentamicin PETINIA (GENT) 149 1.19-179 487 390-5.84 799  6.39-959 pg/mL 312 249-375 102 8.17-122 16.7  13.4-20.1 pmol/L
Homocysteine Nephelometric (HCYS) ** ** ** pmol/L ** ** ** pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

LOCI™ (BHCG) 710  5.68-8.52 442  354-530 771 621-932 mlU/mL | 7.10 5.68-852 442  354-530 777 621-932 UL
Immunoglobulin E (IgE)  Nephelometric (IGE) ** *x ** 1U/mL ** *x ** klU/L
Lidocaine PETINIA (LIDO) ** ** ** ug/mL *x ** ** pmol/L
Lithium Colorimetric (LITH) 076  0.61-0.91 1.06 0.85-1.27 151 121-181 mEglL 076  0.61-0.91 1.06 0.85-1.27 151 1.21-1.81 mmol/L
Luteinizing Hormone (LH)

Locr™ 6.16  4.93-7.39 60.7 485-728 103 825-124 mlU/mL | 6.16 4.93-7.39 60.7 485-728 103 825-124 UL
N-acetylprocainamide (NAPA)

PETINIA ** ** ** ug/mL *x *x ** pmol/L
Phenobarbital PETINIA (PHNO) 149 102-195 287 229-344 494  395-59.2 pg/mL 64.1 44.1-84.1 123 98.7-148 213 170-255 pmol/L
Phenytoin PETINIA (PTN) 925 7.40-11.1 171 137-205 26.1  209-31.3 pg/mL 36.7 29.3-440 676  54.1-81.1 103 827-124 pmol/L
Procainamide PETINIA (PROC) ** o ** ug/mL ** o ** pmol/L
Progesterone LOCI™ (PROG) 113 0.90-1.36 830 6.64-9.96 119  949-142 ng/mL 359 2.86-4.32 264 21.1-317 377 30.2-453 nmol/L
Prolactin LOCI™ (PRL) 1.8  945-142 321  257-386 556  445-66.8 ng/mL 051 0.41-062 140 1.12-1.68 242 1.94-2.90 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

LOCI™ (TPSA) 106 085-127 465 372-558 389  31.1-46.7 ng/mL 1.06 085-127 465 372-558 389 31.1-467 ug/L
Prostate Specific Antigen, (fPSA)

LOCI™ (FPSA) 0.04 0.03-0.05 151 1.21-1.81 501  4.01-6.01 ng/mL 0.04 0.03-0.05 151 1.21-1.81 501  4.01-6.01 pg/L
Salicylate Colorimetric (SAL) 901 7.21-108 371 297-446 634  508-76.1 mg/dL 065 052-0.78 269 215-3.23 459  3.67-551 mmol/L
Testosterone LOCI™(TTST) ** *x *x ng/dL *x *x ** nmol/L
Theophylline PETINIA (THEO) *x *x* * ug/mL ** ** *x pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Loci™ 017  0.14-0.20 153 12.3-184 372  297-446 plU/mL | 017 0.14-0.20 153  123-184 372 29.7-446 mlUL
Thyroid Uptake EMIT (TU) *x ** ** % ** ** ** %
Thyroxine, Free (FT4) Loci™ 085  0.68-1.02 275 2.20-3.30 436  3.49-523 ng/dL 109 875-13.1 354  283-425 56.1  44.9-67.3 pmol/L
Thyroxine, Total (T4) EMIT ** *x ** pg/dL *x *x ** nmol/L
Tobramycin PETINIA (TOBR) 062  0.44-0.80 272 218-326 493  3.94-592 pg/mL 133 094-1.71 582  4.66-6.97 106  8.43-127 pmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

Loci™ 070  0.56-0.84 563 4.50-6.76 121 9.67-145 pg/mL 1.08 0.86-1.29 865 6.91-104 186  14.9-223 pmol/L
Valproic Acid PETINIA (VALP) 376 30.1-45.1 823  65.8-987 17 93.8-141 pg/mL 261  208-313 570 456 - 685 813  650-975 pmol/L
Vancomycin PETINIA (VANC) 6.86 549-8.23 194 155-232 322  258-387 pg/mL 473 379-5.68 134  10.7-16.0 222 17.8-267 pmol/L
Vitamin B12 LOCI™ (VB12) ** ** o pg/mL *x ** ** pmol/L
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TOSOH AIA SYSTEMS
Adrenocorticotropic Hormone (ACTH)

EIA 219 154-285 858  60.1-112 139 97.0-180 pg/mL 487 341-633 191  133-248 308 21.5-40.0 pmol/L
Alpha-Fetoprotein (AFP)  EIA 134 9.40-174 80.7 56.5-105 148 104-193  ng/mL 1M1 7.76-144 66.7  46.7-86.7 122 857-159 IU/mL
Beta-2-Microglobulin (B2M)

EIA 0.049 0.035 - 0.060 016  0.11-0.21 035 025-046 mg/dL 049 034-064 158  1.11-2.06 352 246-457 mg/L
Cancer Antigen 125 EIA 108  7.60-14.0 419  335-623 144 101-188  U/mL 108  7.60-14.0 479 335-623 144 101-188 kUL
Cancer Antigen 19-9 EIA 800 5.60-10.4 149  104-194 516  36.1-67.1 U/mL 800 560-104 149  104-194 51.6  36.1-67.1 kU/L
Carcinoembryonic Antigen (CEA)

EIA 140  0.80-2.00 151 106-19.6 229  16.0-298 ng/mL 140 0.80-2.00 151 106-19.6 229 16.0-298 g/l
Cortisol EIA 400 2.80-5.20 224 157-291 429  30.0-558 pg/dL 10 77.3-143 618  433-803 1184 828-1540 nmol/L
C-Peptide EIA ** ** x> ng/mL ** ** ** pmol/L
DHEA-Sulfate EIA 105  732-136 293 205-381 444 311-578  pg/dL 283 1.98-3.69 795 556-103 120  8.43-157 pmol/L
Estradiol EIA (E2) 379 265-493 809 566 - 1052 1484 1039-1929 pg/mL 1391 974 -1809 2970 2079 - 3861 5448  3813-7082 pmol/L
Estradiol EIA (hsE2) 63.2 44.2-822 269 188 - 349 511 358-665 pg/mL 232 162-302 986  691-1282 1877 1314-2440 pmol/L
Estradiol EIA (iE2) ** ** ** pg/mL *x ** ** pmol/L
Ferritin EIA 136 950-17.7 151 106 - 197 296 207-385 ng/mL 136  950-17.7 151 106 - 197 296  207-385 pg/L
Folate EIA 482  2.99-6.65 139 957-182 190 133->200 ng/mL 109 6.78-15.1 314 21.7-411 431 30.2->45.3 nmol/L
Follicle Stimulating Hormone (FSH)

EIA 7.00 4.90-9.10 478 335-62.1 859  60.1-112 mlU/mL | 7.00 4.90-9.10 478 335-621 859 60.1-112 IUL
Homocysteine EIA 970 6.80-126 210 147-213 302 21.1-39.3 pmol/L 970 6.80-126 210 147-213 302 21.1-393 pmol/L
Human Chorionic Gonadotropin-Beta (BhCG)

EIA 830 5.80-10.8 482 337-627 >400 mlU/mL | 830 5.80-10.8 482 337-627 >400 UL
Human Growth Hormone (HGH)

EIA 212 1.48-276 118 8.28-154 231  16.1-300 ng/mL 212 1.48-276 118 8.28-154 231  16.1-300 pg/L
Immunoglobulin E (IgE)  EIA (IgE 1) 356  24.9-463 166 116 - 216 269 188-349  1U/mL 356 24.9-463 166 116 - 216 269 188-349  kIU/L
Luteinizing Hormone (LH)

EIA(LH 1) 430  3.00-5.60 441 309-573 746  522-97.0 mlU/mL | 430 3.00-5.60 441 309-573 746  522-97.0 UL
Parathyroid Hormone (PTH)

EIA 210  147-213 604  423-785 1052 736-1368 pg/mL 223 1.56-2.90 641  449-833 12 78.1-145 pmol/L
Progesterone EIA (PR-2) 1.09  0.76-1.42 125 872-16.2 157  11.0-204 ng/mL 347 242-452 396 27.7-515 498  349-647 nmol/L
Progesterone EIA (PR-3) 140 098-1.82 169 11.8-21.9 224  157-292 ng/mL 445 3.12-579 537 37.6-69.8 7.3 499-927 nmol/L
Prolactin EIA 101 7.10-131 245 17.2-319 403  282-524 ng/mL 0.44  0.31-0.57 1.07  075-1.39 175 1.23-228 nmol/L
Prostate Specific Antigen (PSA)

EIA 102 071-133 434 3.04-564 323  226-420 ng/mL 102 071-1.33 434 3.04-564 323  226-420 g/l
Prostatic Acid Phosphatase (PAP)

EIA 040  0.30-0.50 100 7.00-130 286  20.0-372 ng/mL 0.40 0.30-0.50 100 7.00-130 286 20.0-37.2 jg/L
Sex Hormone Binding Globulin (SHBG)

EIA 108 7.55-14.0 880 61.6-114 190 133-248  nmol/L 108 7.55-14.0 880 61.6-114 190 133-248 nmol/L
Testosterone EIA 66.9  46.8-87.0 640  448-832 829  580-1078 ng/dL 232 1.62-3.02 222 155-289 288  20.1-37.4 nmol/L
Thyroglobulin Antibody (Anti-Tg)

EIA 397  279-518 139 975-181 246 172-320  1U/mL 397 279-51.8 139 975-181 246 172-320 1U/mL
Thyroid Peroxidase Antibody (Anti-TPQ)

EIA 119 832-154 340 238-442 685  48.0-89.1 IU/mL 1.9 832-154 340 238-442 685 48.0-89.1 IU/mL
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

EIA 020 0.14-0.26 142 9.95-185 308 215-40.0 plU/mL | 020 0.14-0.26 142 9.95-185 308 21.5-40.0 mlU/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

EIA (3G) 019  013-0.25 136  950-17.6 293 205-380 plU/mL | 019 0.13-0.25 136 950-17.6 293  205-380 mlU/L
Thyroid Uptake EIA 266 18.6-34.6 338 237-439 522 365->600 % 26.6 18.6-346 338 237-439 522 365->600 %
Thyroxine, Free (FT4) EIA 062 043-081 275 1.93-358 429  3.00-558 ng/dL 798 553-104 354 24.8-46.1 55.2  38.6-71.8 pmol/L
Thyroxine, Total (T4) EIA 400 2.80-5.20 132 9.20-17.2 960 670-125 pg/dL 51.5 36.0-66.9 170 18-221 124 86.2-161 nmol/L
Triiodothyronine, Free (FT3)

EIA (iFT3) 278 1.95-361 129  9.02-16.8 >25.0 pg/mL 427 3.00-554 198 139-257 >384 pmol/L
Triiodothyronine, Total (T3)

EIA 062 043-081 289 2.02-376 331 232-430 ng/mL 095 066-124 444  310-578 5.08 3.56-6.60 nmol/L
Vitamin B12 EIA 217 152 - 282 540  378-702 748 524-972  pg/mL 160  112-208 398  279-518 552 387-717 pmol/L
25-Hydroxy Vitamin D EIA 465 32.6-605 67.8  47.5-88.1 97.8  685->120.0 ng/mL 116 81.4-151 169 119-220 244 171->300 nmol/L

33



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

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

ACCESS®, UniCel®, Reg. TM: Beckman Coulter, Inc. Brea, CA

Dimension®, Dimension Vista®, EMIT®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Glasgow, DE
VITROS®, Reg. TM: Ortho-Clinical Diagnostics, Rochester, NY

Liason® Reg. TM: Diasorin Inc, Stillwater, MN

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

AIA® Reg. TM: Tosoh Biosciences, Inc., S. San Francisco, CA

**  Data not available. If interested in participating in our value assignment process, please fax or email
your contact information to our Value Assignment group at 510-771-1539, or mgc-va@thermofisher.com.

**  Keine Daten verfiighar. Wenn Sie an unserem Wertzuweisungsprozess teilnehmen mochten,

senden Sie |hre Kontaktdaten bitte per Fax oder E-Mail an unsere Wertzuweisungsgruppe

unter 510-771-1539 oder mgc-va@thermofisher.com.

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

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

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

**  Datinon 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 electrénico a mgc-va@thermofisher.com.

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

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

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

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

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

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

**  Tietoja ei saatavilla. Jos olet kiinnostunut osallistumaan arvojen mééritysprosessiimme, faksaa

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

tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.

Aev umapyouv Slabéaipa dedopéva. Edv evolagépeate va ouppetdoyete ot Sladikacia kabopiopol Tiyidv mov

epappoloupe, oteilte pag n email pe Ti¢ Mnpopopieg emkowwviag 6ag oty opdda Kaboptopol Tip@v g

etaipeiag pag oto mA. 510-771-1539 1y ot StevBuvon mgc-va@thermofisher.com.

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

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

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

Dane nie s dostepne. W razie zainteresowania udziatem w naszym procesie przypisywania wartosci nalezy przesta¢

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

elektroniczna na adres mgc-va@thermofisher.com

**  Dados nao disponiveis. Se pretender participar no nosso processo de atribuigdo de valores, envie

as suas informagdes de contacto para o nosso grupo de atribui¢&o de valores por fax, através do

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

[NlaHHble 0TCyTCTBYIOT. ECAN BbI XOTUTE NPUHATL yYacTUe B NpoLieaype ONpeAeneHna YUCNO0BbIX NapaMeTpoB,

006LLMTE BALLN KOHTAKTHBIE AAHHDIE HaLLeli rpynne CNeLManvcToB No onpeAeneHuio YUCNOBbIX NapaMeTpoB

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

**  Data ej tillgdngliga. 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.

** ERRMHE, MR E B 5HINIRETE, BEER B FHE KX TR
B FEANHIRE VR (F E S 510-771-1539, A IEAR - Z mgc-va@thermofisher.coms
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“Use By" date / Verwendbar bis / Date limite d’utilisation optimale / “Utilizzare
entro” / Fecha limite de uso / "Anvendes for”-dato / Houdbaarheidsdatum /
“Kéyt. viim.”-pdivamaara / Hpepopnvia Méng / Utlapsdato / Termin przydatnosci /
Data de validade / [lata «/icnonb3oBatb fo» / Utgangsdatum / “Son Kullanim” tarihi
/ It B HRRT{E AR

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 Gtil: temperatura de congelacion /
Holdbarhed: Frysetemperatur / Houdbaarheidsperiode: in bevroren toestand
/ Kéyttoika: pakastuslampdtilassa / Midpketa {wic: Oeppokpacia katapuéng /
Holdbarhet: Frysetemperatur / Okres trwatosci: temperatura zamrazania / Prazo de
validade: Temperatura congelada / Cpok xpaHeHua: TemnepaTypa 3aMopaxuBaHua /
Héllbarhetstid: Fryst temperatur / Raf 6mrii: Donma Sicakhgi / {R/EiHR: RLERBE

Unopened Vial Stability: Refrigerated Temperature / Haltbarkeit des
ungedffneten Flaschchens: Kiihltemperatur / Stabilité du flacon non ouvert :
température de réfrigération / Stabilita provetta non aperta: a temperatura
refrigerata / Estabilidad del vial sin abrir: temperatura refrigerada / Stabilitet
i uabnet heetteglas: Nedkelet / Stabiliteit van ongeopend flesje: in gekoelde
toestand / Avaamattoman ampullin stabiilius: jddkaappildmpdtilassa /
Ttabepotnta oppayiopévou grakidiov: Oeppokpacia Yung / Stabilitet i udpnet tilstand:
Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikow w nieotwartej fiolce: temperatura chtodzenia /
Estabilidade no frasco fechado: Temperatura refrigerada / (rabunbHocTb
HEeBCKPBITOro nakoa: Temneparypa oxnaxzaexus / Hallbarhet vid o6ppnad flaska:
kyld temperatur / Agllmamig Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / FRFFEZ5HRAR
El: REURE

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: Nedkelet
/ Stabiliteit van geopend flesje: in gekoelde toestand / Avatun ampullin stabiilius:
jadkaappilampdotilassa / ZtaBepotnta avorypévou glahidiov: Oeppokpacia Yuéng /
Stabilitet i dpnet tilstand: Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikow w otwartej fiolce:
temperatura chtodzenia / Estabilidade no frasco aberto: Temperatura refrigerada
/ CrabunbHocTb BCKpbITOTO dniakoHa: Temnepatypa oxnaxaenus / Hallbarhet vid 6ppnad
flaska: kyld temperatur / Agilmis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / B FF £ Z5%R
REY: 2RRE

Catalog Number/Katalognummer/ Catalogue N°/Numero di catalogo/ NGimero
de catalogo / Katalognummer / Catalogusnummer / Tuotenumero / ApiBpdg
katahdyov / Katalognummer /Numer katalogowy / Referéncia / Homep no katanory /
Katalognummer / Katalog Numarasi / B R4R S

Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Produttore / Fabricante / Producent
/ Fabrikant / Valmistaja / Kataokevaotc / Produsent / Producent / Fabricante /
NMpowssoautens / Tillverkare / Uretici / Hli&E &

Caution/Vorsicht/ Attention / Attenzione / Atencion / Forsigtig / Let op / Varoitus
/ Nipogoyr / Advarsel / Przestroga / Cuidado / OctopoxHo / Viktigt / Dikkat / JER

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten / Se référer au
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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, kontakt avdelingen for teknisk statte pa 800-232-3342 eller 510-979-5417. Dersom du befinner
deg utenfor USA, kontakte din lokale forhandler eller distributar.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego powiadomienia, nalezy skontaktowac 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.

NREH X T ULE BRI, EXEE A, BB R 800-232-3342 5§ 510-979-5417 HARZ BRI T EEE UIMEK, BB RIE HHI D AT REHE.

USA Canada Germany Spain, Portugal & Italy

@ 800-232-3342 @ 800-282-4075 @ +49 0800-40 40 771 @ +34 93589 8338
sales.diagnostics.fmt@thermofisher.com info.cddcanada@thermofisher.com cdx.de.info@thermofisher.com cdx.es.info@thermofisher.com
Asia Pacific China New Zealand Switzerland & Austria

@ +61 1800333110 & +86 800-810-5118 @ 0800 933 966 @ +41 26 663 86 70
cdd.asia.info@thermofisher.com cdx.cn.info@thermofisher.com auinfo@thermofisher.com cdx.ch.info@thermofisher.com
Australia France Nordic United Kingdom & Ireland

@ +61 1800333110 @ +33 140866520 @ +472 3250433 @ +44 1442 868 940
auinfo@thermofisher.com cdx.frinfo@thermofisher.com info.nordic.cdd@thermofisher.com cdx.uk.info@thermofisher.com

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

"

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

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

OPRO-INS-VA th'erm'O
e 10 200 1 scientific

36



	Languages
	English
	Deutsch
	Français
	Italiano
	Español
	Dansk
	Nederlands
	Suomi
	ελληνικά
	Norsk
	Polski
	Português
	pусский
	Svenska
	Türk
	中国的

	Instrument
	ABBOTT AEROSET/ARCHITECT SYSTEMS (pg 17-18)
	ABBOTT ALINITY SYSTEMS
	BECKMAN COULTER ACCESS / DXI SYSTEMS
	BECKMAN COULTER DXC / SYNCHRON SYSTEMS
	BIOMERIEUX VIDAS SYSTEMS
	BRAHMS KRYPTOR SYSTEMS
	DIASORIN LIAISON
	MINDRAY CL-SERIES (Non U.S.)
	ROCHE COBAS C / MODULAR SYSTEMS
	ROCHE COBAS E / MODULAR SYSTEMS
	SIEMENS ADVIA SYSTEMS
	SIEMENS ATELLICA SYSTEMS
	SIEMENS IMMULITE SYSTEMS
	SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
	SIEMENS DIMENSION VISTA SYSTEMS
	TOSOH AIA SYSTEMS

	References/Footnotes
	Symbols
	Contact Details



