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SCIENTIFIC

MAS®ChemTRAK" - H

Liouip Assavep CHEMISTRY CoNTROL

InTEnDED UsE

MAS® chemTRAK®- H is intended for use as a consistent test sample of known concentration
for monitoring assay conditions in many clinical laboratory determinations. Include chemTRAK-
H with patient serum specimens when assaying for any of the listed constituents. Assay values
are provided for the specific systems listed. The user can compare observations with expected
ranges as a means of assuring consistent performance of reagent and instrument.

Propuct DEescriPTION

chemTRAK- H is a liquid stable control material prepared from human serum. Analyte levels
are adjusted with various animal extracts and other non-protein materials including drugs, drug
metabolites and purified chemicals. Amylase, ALT/GPT, AST/GOT, CK and lipase are obtained
from porcine tissue; alkaline phosphatase and GGT are from bovine tissue; LDH is from avian
tissue. Preservatives and stabilizers are added to maintain product integrity.

CAUTION: chemTRAK- H 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.

CAUTION: The packaging of this product contains dry natural rubber.

ConstiTuenT List

The following constituents are contained in chemTRAK- H:

Acetaminophen

Acid Phosphatase*

Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)
Albumin

Alkaline Phosphatase (Alk. Phos.)
Amikacin

Amylase

Amylase (Pancreatic)
Apolipoprotein A (APO A)
Apolipoprotein B (APO B)
Aspartate Aminotransferase (AST/GOT)
Bilirubin, Conjugated @

Bilirubin, Direct @

Bilirubin, Neonatal @

Bilirubin, Total @

Bilirubin, Unconjugated @

Blood Urea Nitrogen (BUN)

C3 Complement*

C4 Complement*

Caffeine

Calcium

Carbamazepine

Carbon Dioxide (C02)

Chloride

Cholesterol

Cholesterol, HDL

Cholesterol, LDL

Creatine Kinase (CK)

Creatinine

Digoxin

Disopyramide

Ethanol

Ethosuximide

Ferritin*
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)
Gentamicin

Glucose

Glutamate Dehydrogenase (GLDH)*
Haptoglobin*

Hydroxybutyrate Dehydrogenase (HBDH)*
Immunoglobulin A (IgA)*

Immunoglobulin G (IgG)*
Immunoglobulin M (IgM)*

Iron

Lactate Dehydrogenase (LDH)
Lactic Acid

Lidocaine

Lipase

Lipoprotein (Lp(a))

Lithium

Magnesium ©

Methotrexate
N-acetylprocainamide (NAPA)
Osmolality

Phenobarbital

Phenytoin

Phosphorus ®'t

Potassium

Prealbumin

Primidone

Procainamide
Pseudocholinesterase
Quinidine

Salicylate

Sodium

T-Uptake

Theophylline

Thyroid Stimulating Hormone (TSH)
Thyroxine (Total T4)
Thyroxine, Free (Free T4)*
Tobramycin

Total Iron Binding Capacity (TIBC)
Total Protein

Transferrin*

Tricyclic Antidepressants @
Triglycerides ®
Triiodothyronine (Total T3)*
Triiodothyronine, Free (Free T3)*
Unsaturated Iron Binding Capacity (UIBC)*
Uric Acid

Valproic Acid

Vancomycin

*These constituent levels have not been adjusted but are at levels found in the source material
used in preparation of the controls. No claim is made for expected values of these constituents.

SToRAGE AND STABILITY

Once opened, vials of chemTRAK- H are stable for 7 days when stored tightly capped at 2-8°C.
Unopened vials of chemTRAK- H are stable for 30 days from receipt when stored at 2-8°C. This
product is stable until the expiration date on the box when stored at -25 to -15°C. For optimum
performance, DO NOT store in a self-defrosting freezer, and maintain at -25 to -15°C until
thawing for use.

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

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

InsTRucTIONS FoRr USE

Thaw the 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. Once opened, do not allow the vial to come to
room temperature. Maintain the control at 2-8°C at all times and minimize exposure to light.
Thoroughly mix the contents of the vial before each use by gently inverting for several minutes.
Once the control is removed from 2-8°C open the vial and transfer the required quantity of
control into a clean sample cup. Replace cap immediately and store the opened vial at 2-8°C.
Assay the aliquot of control in accordance with the reagent manufactures instructions. Do not
return unused sample to the vial.

ONCE THAWED, DO NOT REFREEZE THE CONTROL.

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

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

Limitations OF PRoCEDURE

Compatibility of chemTRAK - H 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.

The following constituent is also weighed into chemTRAK- H. Stability Characteristics have not
been established for Acid Phosphatase. No stability claim is made.

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

Minimize exposure to strong light for optimum bilirubin stability.

For best results when measuring C02, handle with the same care given patient samples. Avoid
prolonged exposure of samples to air. Withdraw sample and replace cap immediately. Maintain
the vial at 2-8°C. Assay the sample without delay.

If low values are observed for Phosphorus and/or Magnesium assay results upon initial thaw,
an additional equilibration at 2-8°C for 18-24 hours may be necessary for full recovery.

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

TecHNICAL ASSISTANCE

In the USA, for technical assistance, call 800-232-3342 or 510-979-5417. For insert updates and
information, if your laboratory subscribes to LabLink xL, visit www.maslablink.com and select
LabLink Extra. Alternatively, to subscribe to LabLink xL call 800-232-3342 or 510-979-5451.

Outside of the USA, if your laboratory subscribes to LabLink xL, visit www.maslablink.com select
LabLink Extra. Alternatively, please contact your local sales office or authorized distributor.

Cat. No. Description Size
CHA-1 chemTRAK®- H, Level 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®- H, Level 2 6x5mL

CHA-3 chemTRAK®- H, Level 3 6x5mL
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MAS®ChemTRAK® - H

ANALYSIERTE CHEMIE-KONTROLLFLUSSIGKEIT

INDIKATION

MAS® chemTRAK® - H ist zur Verwendung als konsistente Testprobe mit einer bekannten Konzentration fiir
die Uberwachung von Assaybedingungen in vielen Klinischen Laboruntersuchungen bestimmt. Die chemTRAK
- H wird mit den Patientenserumproben bei der Untersuchung auf die aufgefiihrten Bestandteile benutzt.
Die Analysewerte gelten fiir die aufgefiihrten spezifischen Systeme. Der Vergleich der im Labor ermittelten
Kontrollwerte mit den deklarierten Kontrollbereichen kann zur Uberpriifung der analytischen Qualitat von
Reagens und Instrument verwendet werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

chemTRAK- Hist eine bestandige, aus Humanserum gewonnene Kontrollfliissigkeit. Die Analytenkonzentrationen
werden mit verschiedenen Tierextrakten und anderen Nicht-Protein-Substanzen wie u.a. Drogen,
Drogenmetaboliten und Reinchemikalien angepasst. Amylase, ALT/GPT, AST/GOT, CK und Lipase werden aus
Schweinegewebe gewonnen; alkalische Phosphatase und GGT stammen von Rindergewebe; LDH stammt
von Gefliigelgewebe. Konservierungs- und Stabilisierungsmittel werden zur Wahrung der Produktintegritat
hinzugefiigt.

VORSICHT: Dieses Produkt wird aus Material aus menschlichen Quellen gewonnen. Bestandteile der aus
menschlichem Quellenmaterial gewonnenen Kontrolle wurden mit von der FDA genehmigten Methoden
getestet und in Bezug auf Hepatitis-B-Oberflichenantigen (HBsAg), Hepatitis C (HCV), HIV-1 und HIV-2
wurde keine Reaktivitit nachgewiesen. Keine Testmethode kann jedoch zu 100 % gewéhrleisten, dass aus
Humanmaterial gewonnene Substanzen keine infektiosen aktiven Substanzen enthalten. Diese Kontrolle muss
in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen des Handbuchs “Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 2009” der Centers for Disease Control/National Institutes of Health durchgefiihrt werden.

VOSICHT: Die K dieses produkts enthalt trocl

naturgummi.

LisTE DER BESTANDTEILE

Die folgenden Bestandteile sind in chemTRAK:- H enthalten:

Acetaminophen
Acid Phosphatase*

Immunglobulin G (IgG)*
Immunglobulin M (IgM)*

Alanine Aminotransferase (ALT/GPT) Eisen (Fe)

Albumin Lactat-Dehydrogenase (LDH)
Alkalische Phosphatase (Alk. Phos.) Milchsaure

Amikacin Lidocain

Lidocain Lipase

Amylase Lipoprotein (Lp(a))

Amylase (pankreatisches) Lithium (Li)

Apolipoprotein A (APO A) Magnesium ©
Apolipoprotein B (APO B) Methotrexat

Aspartat Aminotransferase (AST/GOT) N-acetylprocainamid (NAPA)
Bilirubin, conjugated @ Osmolalitat

Bilirubin, direkt Phenobarbital

Bilirubin, neonatal @ Phenytoin

Bilirubin, gesamt @ Phosphor !

Bilirubin, unconjugated @ Kalium (K)
Blut-Harnstoff-Stickstoff (BUN) Prealbumin

C3 Komplement* Primidon

C4 Komplement* Procainamid

Koffein Pseudocholinesterase
Kalcium (Ca) Quinidin

Carbamazepin Salicylat ®

Kohlendioxid (C02) Natrium (Na)

Chlorid (CI) T-Aufnahme

Cholesterin Theophyllin

Cholesterin, HDL Thyreoidea-stimulierendes Hormon (TSH)
Cholesterin, LDL Thyroxin (Gesamt T4)
Creatinkinase (CK) Thyroxin, frei (freies T4)*
Creatinin Tobramycin

Digoxin Gesamteisenbindende Kapazitat (TIBC)
Disopyramid Gesamteiweill

Ethanol Transferrin*

Ethosuximid Trizyklische Antidepressiva ¢!
Ferritin* Triglyceride ®

Gamma-Glutamyltransferase (GGT)
Gentamicin
Glucose

Trijodothyronin (Gesamt T3)*
Trijodothyronin, Freies (Freies T3)*

Ungesttigte Eisenbindungskapazitat (UIBC)*

Glutamate Dehydrogenase (GLDH)* Harnséure
Haptoglobin* Valproinsdure
Hydroxybutyrate Dehydrogenase (HBDH)* Vancomycin

Immunglobulin A (IgA)*

*Die einzelnen Levels wurden nicht angepalt. Es handelt sich dabei vielmehr um Levels, die im Quellenmaterial,
das fiir die Herstellung der Kontrollen benutzt wurde, vorhanden waren. Es kann keine Aussage iiber die zu

erwartenden Werte dieser Bestandteile gemacht werden.

LAGERUNG UND STABILITAT

Nachdem eine chemTRAK - H gedffnet wurde, bleibt sie 7 Tage stabil, sofern sie fest verschlossen bei 2-8°C
gelagertwird. Ungedffnete Phiolen der chemTRAK . H sind bei Lagerung von 2-8°C 30 Tage haltbar. Dieses Produkt
ist bis zum Verfalldatum auf der Packung stabil, wenn es ungedffnet bei -25 zu -15°C. Zur Aufrechterhaltung
der Qualitét sollte das Produkt bis zum Auftauen fiir den Gebrauch bei -25 bis -15 °C gelagert werden, jedoch
NICHT in einem Gefriergerét mit Abtauautomatik.

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

KONTROLLBEREICHE

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

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

ANWENDUNG

Die Kontrolle bei Raumtemperatur (18-25 °C) auf einem Rohrchenschwenker oder unter wiederholtem
vorsichtigem Umdrehen auftauen, bis sie fliissig ist, und danach unverziiglich bei 2-8 °C aufbewahren.
Nach dem Offnen darf das Flaschchen nicht auf Raumtemperatur erwérmt werden. Die Kontrolle stets auf
2-8 °C halten und méglichst vor Licht schiitzen. Das Flaschchen vor jedem Gebrauch mehrere Minuten
lang behutsam umdrehen, um den Inhalt griindlich zu mischen. Nachdem die Kontrolle aus der gekiihiten
Lagerung (2-8 °C) genommen wurde, das Fldschchen 6ffnen und die erforderliche Menge Kontrolllsung in
einen sauberen Probenbecher iiberfiihren. Den Deckel unverziiglich wieder aufsetzen und das angebrochene
Flaschchen bei 2-8 °C aufbewahren. Die entnommene Kontrollprobe in Ubereinstimmung mit den Anleitungen
des Reagenzienherstellers analysieren. Ungebrauchte Kontrollprobe nicht in das Fldschchen zuriickgeben.

AUFGETAUTE KONTROLLLOSUNG NICHT ERNEUT EINFRIEREN.

Tropfspitzen sind erhéltlich, um die Exposition der Kontrollproben gegeniiber Luft auf ein MindestmalR zu
reduzieren. KEINE Spritzenkaniile verwenden, um Probenmaterial durch den Deckel des Kontrollflaschchens
zu entnehmen.

QUALITATSKONTROLLE B
Alle Qualitatskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit Grtlichen und staatlichen Vorschriften bzw.
Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

GRENZEN DES VERFAHRENS
Die Kompatibilitét dieses Produkts wurde nur mit den Methoden in dieser Beilage nachgewiesen. Vorsicht
ist angebracht, wenn diese Kontrollen mit Methoden verwendet werden, fiir die keine Werte gedruckt sind.

Der folgende Bestandteil ist ebenfalls in chemTRAK - H eingewogen. Fiir saure Phosphatase wurden keine
Haltbarkeitseigenschaften ermittelt. Haltbarkeitsdaten werden daher nicht angegeben.

Kein Stabilitdtsanspruch wird gemacht.

Die Spezifitat von Antikdrpern, die in Inmunoassay-Prozeduren verwendet werden, kann von Charge zu
Charge unterschiedlich ausfallen. Genauso wie bei Patientenproben, kann eine Kreuzreaktivitat zwischen
bestimmten Bestandteilen in diesem Kontrollserum mit einigen Reagenzien auftreten. Die Packungsbeilage
des Reagenzherstellers in Hinsicht auf mdgliche Interferenzen zu Rate ziehen.

Fiir eine optimale Stabilitét vor starkem Licht schiitzen.

Um die besten Ergebnisse beim Messen von CO. zu erzielen, ist mit derselben Sorgfalt wie bei Patientenproben
vorzugehen. Die Proben mdglichst wenig der Luft aussetzen. Probe entnehmen und Verschluss sofort wieder
anbringen. Die Phiole bei 2-8°C aufbewahren. Die Probe ohne weitere Verzdgerung analysieren.

Wenn fiir Phosphor und/oder Magnesium nach dem erstmaligen Auftauen niedrige Assaywerte erzielt werden,
ist ggf. eine weitere Gleichgewichtseinstellung iiber 18-24 Stunden bei 2-8 °C erforderlich, um eine vollstdndige
Wiederfindung zu ermaglichen.

Richtige und reproduzierbare Ergebnisse hangen ab von korrekt funktionierenden Geréaten, Reagenzien und
guter Laborpraxis. Dieses Produkt dient der Verwendung als gepriifte Kontrolle fiir quantitative Tests der
aufgelisteten Parameter in menschlichem Serum bestimmt. Das Produkt ist jedoch nicht fiir den Einsatz als
Kalibrator gedacht. Nur zur Verwendung durch Fachpersonal.

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” auswihlen). 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 nachstgelegene Verkaufsbiiro oder einen bevollmachtigten
Héndler wenden.

Kat.-Nr. Beschreibung GroBe
CHA-1 chemTRAK®- H, Level 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®- H, Level 2 6x5mL

CHA-3 chemTRAK®- H, Level 3 6x5mL
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MAS®ChemTRAK" - H

Sorution De ControLE De QuauiTe LiauiDe

DEesTINATION

Le MAS® chemTRAK®- H est destiné a servir d’échantillon stable de contrdle de qualité a concentration
connue pour la vérification des diverses conditions d’analyses biochimiques. Les échantillons de
chemTRAK - H seront ajoutés aux échantillons de sérum des patients lors du dosage de I'un des
constituants figurant sur le tableau ci-joint. Les valeurs trouvées a l'aide de divers appareils sont
indiquées dans le tableau joint. L'utilisateur peut comparer les valeurs qu'il a trouvées aux valeurs de
ce tableau et disposer ainsi d'un moyen pour s'assurer de la cohérence des résultats obtenus a I'aide
des réactifs et des instruments qu'il utilise.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le chemTRAK:- H est un produit liquide stable préparé a partir de sérum humain. Les concentrations
des analytes sont ajustées a |'aide de divers extraits animaux et d'autres substances non protéiques
incluant des médicaments, des métabolites de médicaments et des composés chimiques purifiés.
Le produit contient des additifs de conservation et de stabilisation destinés a assurer son intégrité.

ATTENTION: Ce produit est préparé a partir de substances humaines. Les composants du contrdle
dérivés de substances humaines ont été testés selon des méthodes approuvées par la FDA (secrétariat
ameéricain aux produits alimentaires et pharmaceutiques) et se sont révélés négatifs pour I'antigéne de
surface de I'hépatite B (HBsAg), I'anticorps d’hépatite C (VHC) et les anticorps VIH-1 et VIH-2. Toutefois,
aucune méthode de test ne peut donner 'assurance absolue que les extraits de substances humaines
sont exempts d'agents infectieux. Ce contrdle doit étre manipulé conformément aux recommandations
du manuel “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009” des Centers for Disease

Control/National Institutes of Health.

ATTENTION: L'emballage de ce produit contient le caoutchouc naturel sec.

LisTe pes CONSTITUANTS

Les constituants suivants sont également évalués dans le chemTRAK- H:

Paracétamol

Acid phosphatase*

Glutamate pyruvate transaminase (ALT/GPT)

Albumine

Phosphatase alcaline (Alk. Phos.)

Amikacine

Amylase

Amylase (pancréatique)

Apolipoprotéine A (APO A)

Apolipoprotéine B (AP0 B)

Sérum glutamo-oxaloacétique transaminase
(AST/GOT)

Bilirubin conjugated @

Bilirubine directe @

Bilirubin neonatal @'

Bilirubine totale

Bilirubin unconjugated @

Azote uréique du sang (BUN)

Complément C3*

Complément C4*

Caféine

Calcium (Ca)

Carbamazépine

Carbamazépine libre

Dioxyde de carbone (C02)

Chlorure (Cl)

Cholestérol

Cholestérol HDL

Cholestérol LDL

Créatine kinase (CK)

Créatinine

Digoxine

Disopyramide

Alcool

Ethosuximide

Ferritine*

Gamma-Glutamyltransférase (GGT)

Gentamicine

Glucose

Glutamate déshydrogénase (GLDH)*

Haptoglobine*

Hydroxybutyrate déshydrogénase (HBDH)*

Immunoglobuline A (IgA)*

Immunoglobuline G (IgG)*

Immunoglobuline M (IgM)*

Fer (Fe)

Lactodéshydrogénase (LDH)

Acide lactique

Lidocaine

Lipase

Lipoprotéine (Lp(a))

Lithium (Li)

Magnésium©

Méthotrexate

N-acétylprocainamide (NAPA)

Osmolalité

Phénobarbital

Phénytoine

Phosphore

Potassium (K)

Préalbumine

Primidone

Procainamide

Pseudocholinestérase

Quinidine

Salicylate ®

Sodium (Na)

Captationdela T

Théophylline

Thyréostimuline (TSH)

Thyroxine (Total T4)

Thyroxine, libre (T4 libre)*

Tobramycine

Capacité totale de fixation du fer (TIBC)

Protéine totale

Transferrine*

Antidépresseurs tricycliques (TCA) ¢

Triglycérides ®

Triiodothyronine (Total T3)*

Triiodothyronine, Libre (T3 libre)*

Capacité de fixation du fer
non saturée (UIBC)*

Acide urique

Acide valproique

Vancomycine

* Les concentrations de ces constituants n'ont pas été ajustées mais sont au niveau trouvées dans le
matériau de départ utilisé pour la préparation des contréles. Aucune déclaration n’est faite pour les

valeurs escomptées de ces constituants.

Conpitions De ConservATION ET STABILITE

Aprés ouverture du flacon, le produit demeure stable pendant 7 jours a condition d'étre conservé
entre 2-8°C, aprés que le flacon ait été hermétiquement refermé. Conservés entre 2-8°C, les flacons
non ouverts de chemTRAK - H sont stables pendant 30 jours a compter de leur date de réception. Ce
produit est stable jusqu’a la date d’expiration indiquée sur la boite s'il est conservé non ouvert a une
température a-25 et-15°C. Pour une performance et une stabilité optimales, NE PAS stocker le contréle
dans un frigo qui posséde un systeme de décongélation et maintenir le produit a -25 et -15°C ou en
dessous jusqu’a décongélation avant utilisation.

Une contamination bactérienne accroftla turbidité duliquide et/ou provoque une odeur caractéristique.
Eliminer tout flacon ol I'on observe de tels signes de contamination.

INTERVALLES DES VALEURS DES CONTROLES DE QUALITE

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

La comparaison des données par les pairs et les mises a jour spécifiques au lot CQ sont disponibles par
le biais du programme d'assurance qualité LabLink®xL, accessible a partir du site www.maslablink.com.
Consulterlasectionrelative al'assistance technique (Technical Assistance) pour obtenirnos coordonnées.

Moboe D'EmpLoi

Décongeler le contrdle a latempérature ambiante (entre 18 et 25 °C) sur un agitateur ou en le retournant
périodiquement, en douceur, jusqu'a ce qu'il atteigne I'état liquide, puis conserver immédiatement
entre 2 et8 °C. Une fois ouvert, ne pas laisser le flacon revenir a la température ambiante. Conserver le
contrdle entre 2 et 8 °C a tout moment et minimiser I'exposition a la lumiére. Bien mélanger le contenu
du flacon avant chaque utilisation en le retournant doucement pendant plusieurs minutes. Une fois
que le contrdle n’est plus conservé entre 2 et 8 °C, ouvrir le flacon et transférer la quantité de contrdle
requise dans un godet a réaction propre. Remettre inmédiatement le bouchon et conserver le flacon
ouvert entre 2 et 8 °C. Doser l'aliquote de contrdle conformément aux instructions du fabricant du
réactif. Ne pas remettre I'échantillon non utilisé dans le flacon.

UNE FOIS DECONGELE, NE PAS RECONGELER LE CONTROLE.

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

ConTroLE QuALITE
Toutes les exigences de contrdle qualité doivent étre appliquées conformément aux réglements
locaux, régionaux et nationaux ou aux conditions d’agrément.

LiMITES DES PROCEDURES

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

Le composantsuivantestégalementpesé dansle controle chemTRAK: H. Les caractéristiques de stabilité
n'ontpas été établies pourla phosphatase acide. Aucune revendication n’estfaite concernantla stabilité.

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

Pour une stabilité optimale, ne pas exposer a une forte lumiére.

Pour obtenir de meilleurs résultats en mesurant le CO, manipuler avec autant de précautions que pour
les échantillons des patients. Les échantillons ne doivent pas étre exposéstrop longtemps a I'air. Retirer
I'échantillon et reboucher immédiatement. Conserver le flacon a une température comprise entre 2 et
8°C. Tester immédiatement I'échantillon.

Si des valeurs faibles sont observées pour les résultats de dosage du phosphore et/ou du magnésium
lors de la décongélation initiale, une équilibration supplémentaire entre 2 et 8 °C pendant 18 a 24 heures
peut s'avérer nécessaire pour assurer une détection compléte.

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

ASSISTANCE TECHNIQUE

Apartir des Etats-Unis:: pour obtenir une assistance technique, composer le 800-232-3342 (appel gratuit
aux Etats-Unis) oule 510-979-5417. Pour obtenir des mises a jour etinformations concernant cette notice,
si votre laboratoire est inscrit & 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.

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

Cat. N° Description Taille

CHA-1 chemTRAK®: H, Niveau 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®- H, Niveau 2 6x5mL
CHA-3 chemTRAK®: H, Niveau 3 6x5mL
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MAS®ChemTRAK® - H

CONTROLLO LIQUIDO TESTATO PER LA CHIMICA

Uso PREVISTO

MAS® chemTRAK®- H & destinato all'uso clinico delle indagini di laboratorio come siero di controllo
testato adatto per il monitoraggio delle condizioni di analisi nella determinazione di marcatori cardiaci
specifici. Aggiungere chemTRAK - H ai campioni di siero dei pazienti durante I'analisi di qualsiasi
componente. Sono forniti i valori del test per i sistemi specifici elencati. L'utente puo confrontare i
valori ottenuti con gli intervalli di riferimento attesi al fine di assicurare I'adeguata prestazione del
reagente e dello strumento.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

chemTRAK - H e un reagente di controllo stabile in forma liquida preparato da siero umano. | suoi
livelli analitici sono regolati con vari estratti di origine animale e altri materiali non proteici, compresi
farmaci, loro metaboliti e agenti chimici purificati. Amilasi, ALT/GPT, AST/GOT, bilirubina, CK e lipasi
sono ottenuti da tessuto suino; fosfatasi alcalina e GGT da tessuto bovino; LDH da tessuto aviario. Per
mantenere I'integrita del prodotto sono aggiunti conservanti e stabilizzatori.

ATTENZIONE: questo prodotto & ottenuto da materiale di origine umana. | componenti del controllo
derivati da materiale di origine umana sono stati analizzati utilizzando i metodi approvati dall'FDA e
sono risultati non reattivi per 'HBsAg (antigene di superficie del virus dell'epatite B), per 'HCV (virus
dell’epatite C), 'HIV-1 e I'HIV-2. In ogni caso nessun metodo puo offrire la completa sicurezza che i
prodotti derivati da materiale di origine umana siano privi di agenti infettivi. Questo controllo dev'essere
eseguito in conformita con le direttive del manuale dei Centers for Disease Control/National Institutes

of Health, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009.

ATTENZIONE: L'imballaggio di questo prodotto contiene gomma naturale secco.

ELenco ComPONENTI

chemTRAK:- H contiene i sequenti componenti:

Acetaminofene

Acid Phosphatase*

ALT/GTP (alanina aminotransferasi)

Albumina

Alk. Phos (fosfatasi alcalina)

Amicacina

Amilasi

Amilasi (pancreatico)

APO A (apolipoprotein A,
apolipoproteina A)

APO B (apolipoprotein B,
apolipoproteina B)

AST/GOT (aspartato aminotransferasi)

Bilirubin conjugated @

Bilirubina diretta

Bilirubin neonatal '

Bilirubina totale

Bilirubin unconjugated @

BUN (Azoto ureico del sangue)

Complemento C3*

Complemento C4*

Caffeina

Calcio (Ca)

Carbamazepina

€02 (biossido di carbonio)

Cl (Cloruro)

Colesterolo

Colesterolo HDL

Colesterolo LDL

Creatina chinasi (CK)

Creatinina

Digossina

Disopiramide

Etanolo

Etosussimide

Ferritina*

GGT (gamma-glutamiltransferasi)

Gentamicina

Glucosio

Glutamate Dehydrogenase (GLDH)*

Haptoglobin*

Hydroxybutyrate Dehydrogenase (HBDH)*

1gA (immunoglobulina A)*
1gG (immunoglobulina G)*
IgM (immunoglobulina M)*
Fe (ferro)

LDH (lattato deidrogenasi)
Acido lattico

Lidocaina

Lipasi

Lipoprotein (Lp(a))

Li (litio)

Magnesio ©

Metotrexato

NAPA (N-acetilprocainamide)
Osmolalita

Fenobarbitolo

Fenitoina

Fosforo ®()

K (potassio)

Primidone

Procainamide
Pseudocolinesterasi
Chinidina

Salicilato ®

Na (sodio)

Uptake della T

Teofillina

TSH (ormone tireostimolante)
T4 totale (tiroxina)

Tiroxina, libera (FT4 libera)*
Tobramicina

TIBC (capacita ferro legante totale)
Proteina totale

Transferrina®

Antidepressivi triciclici ¢!
Trigliceridi ®

T3 totale (Triiodiotironina)*
T3 Libero (Triiodiotironina, Libero)*
Capacita ferro-legante insatura (UIBC)*
Acido urico

Acido valproico

Vancomicina

*1livelli di questi costituentinon sono statiregolati, marestano ailivellitrovatinel materiale diorigine usato
nella preparazione dei controlli. Non si registra nessuna evidenza sui valori previsti di questi costituenti.

ConservazioNe E STasiLITA

Una volta aperti, i flaconi di chemTRAK- H sono stabili per un periodo di 7 giorni se conservati ben tappati
alla temperatura di 2-8°C. | flaconi non aperti di chemTRAK - H sono stabili per un periodo di 30 giorni
dal loro ricevimento se conservati alla temperatura di 2-8°C. Questo prodotto resta stabile fino alla data
di scadenza stampata sulla confezione quando viene conservato, ancora sigillato, tra -25 e -15°C. Per
le migliori prestazioni e stabilita, NON porre in un autodecongelatore e conservare il prodotto sotto -25
e -15°C fino all'utilizzo.

La contaminazione batterica determina un aumento della torbidita e/o un odore caratteristico. Eliminare
il flacone se si osservano segni di contaminazione microbica.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO DEI CONTROLLI

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

Dati di confronto sulla base dei multipli dimercato e aggiornamenti specifici del lotto CQ sono disponibili
attraverso il programma di garanzia della qualita LabLink® xL sul sito www.maslablink.com. Per
informazionirelative ai contattifare riferimento alla sezione di assistenzatecnica Technical Assistance.

I
IsTruziont Per L'Uso

Scongelare il controllo a temperatura ambiente (18-25°C) su un rocker oppure con delicate inversioni
periodichefinoaraggiungere laformaliquida, quindi stoccare a2-8°C. Una volta aperto, non permettere
alla fiala di raggiungere la temperatura ambiente. Mantenere il controllo sempre a 2-8°C e ridurre
al minimo |'esposizione alla luce. Miscelare completamente i contenuti dalla fiala prima di ciascun
uso invertendo delicatamente per diversi minuti. Una volta rimosso il controllo da 2-8°C aprire la
fiala e trasferire la quantita di controllo desiderata in una coppetta per campioni pulita. Rimettere
immediatamente il cappuccio e stoccare la fiala a 2-8°C. Analizzare I'aliquota di controllo in base
alle istruzioni del produttore relative al reagente. Non rimettere il campione non utilizzato nella fiala.

UNA VOLTA SCONGELATO, NON CONGELARE NUOVAMENTE IL CONTROLLO.

Sonodisponibilicontagocce che permettono diminimizzare I'esposizione all'aria dei campionidi controllo.
Per estrarre il campione attraverso il cappuccio della fiala di controllo NON usare I'ago di una siringa.

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

LiMITAZIONI DELLE PROCEDURE

La compatibilita di questo prodotto é stata dimostrata solo con i metodi mostrati nel foglietto illustrativo.
Porre particolare attenzione quando si utilizzano questi controlli con metodichei cuivalorinon sono stampati.
Anche il seguente costituente e pesato sul chemTRAK- H. Le caratteristiche di stabilita non sono state
stabilite per la fosfatasi acida. Non viene dichiarata alcuna stabilita.

La specificita degli anticorpi utilizzati nelle procedure del saggio immunologico puo variare tra i lotti.
Come nel caso di campioni prelevati da pazienti, si possono verificare reattivita crociate tra alcuni
componenti di questo siero di controllo con qualche reagente. Consultare il foglietto illustrativo nella
confezione riguardo a possibili interferenze.

Per un’ottima stabilita proteggere da fonti luminose intense.

Per ottenere migliori risultati, durante la misurazione della CO, porre la stessa attenzione richiesta
per i campioni prelevati da pazienti. Evitare |'esposizione prolungata dei campioni all'aria. Prelevare il
campione e richiudere subito. Conservare la fiala a 2-8°C. Analizzare subito il campione.
Risultatiaccuratie riproducibilisono dipendentidal corretto funzionamento degli strumenti, deireagenti
e dalla buona pratica di laboratorio.

Se vengono osservati valori bassi di fosforo e/o magnesio nei risultati dell'analisi allo scongelamento
iniziale, potrebbe essere necessario un ulteriore equilibramento a 2-8°C per 18-24 ore per ottenere
un recupero completo.
Questo prodotto & progettato per essere usato come controllo per analisi quantitative delle sostanze
elencate nel siero umano. Questo prodotto non é destinato ad essere usato come calibratore. Solo
per uso professionale.

ASSISTENZA TECNICA

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

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

Cat. N° Descrizione Dimensione
CHA-1 chemTRAK®- H, Livello 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®: H, Livello 2 6x5mL

CHA-3 chemTRAK®- H, Livello 3 6x5mL
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MAS®ChemTRAK" - H

CONTROL LiQUIDO VALORADO PARA BIOQUIMICA

INDICACIONES

MAS® chemTRAK®- H ha sido formulado para usarlo como muestra estable, de concentracion conocida,
para monitorizar las condiciones analiticas en diversas determinaciones del laboratorio clinico. Incluir
chemTRAK - H con las muestras de suero de los pacientes al efectuar el analisis de cualquiera de los
compuestos enumerados. Los valores proporcionados son especificos para los sistemas analiticos
enumerados. El usuario podra comparar sus observaciones con los rangos previstos para asegurar el
funcionamiento estable del reactivo y del instrumento.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

chemTRAK - H es un material de control liquido estable, preparado a partir de suero humano. Las
concentraciones de los analitos han sido ajustadas con varios extractos animales y otros materiales no
proteicos, incluyendo drogas, metabolitos de drogas y sustancias quimicas purificadas. La amilasa, ALT/
GPT, AST/GOT, CK y la lipasa se obtienen a partir de tejido porcino; la fosfatasa alcalinay la GGT proceden
de tejido bovino; la LDH procede de tejido aviar. Se han agregado conservantes y estabilizadores para
mantener la integridad del producto.

PRECAUCION: Este producto esta preparado a partir de material de origen humano. Los componentes
del control derivados de material de origen humano han sido analizados, utilizando métodos aceptados
por la FDA, y han resultado no reactivos para el antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg), la
hepatitis C (HCV), VIH-1 y VIH-2. Sin embargo, ningiin método analitico puede ofrecer certeza total de
que los productos derivados de material de origen humano carezcan de agentes infecciosos. Este control
debera manipularse de acuerdo con las recomendaciones del manual “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories”,2009 de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades/Institutos

Nacionales de la Salud de Estados Unidos.

PRECAUCION: El empaque de este producto contiene goma seca y natural.

ConstiTuenT List

chemTRAK- H contiene los siguientes compuestos:

Acetaminofeno

Inmunoglobulina M (IgM) *

Acid phosphatase*

Alanina aminotransferasa (ALT/GPT)
AlbGmina

Fosfatasa alcalina (Alk. Phos.)
Amicacina

Amilasa

Amilasa (pancreatica)
Apolipoproteina A (APO A)
Apolipoproteina B (AP0 B)
Aspartato aminotransferasa (AST/GOT)
Bilirubin, conjugated @

Bilirrubina directa

Bilirubin, neonatal

Bilirrubina total @

Bilirubin, unconjugated
Nitrogeno ureico en sangre (BUN)
Complemento C3*

Complemento C4*

Cafeina

Calcio (Ca)

Carbamacepina

Didxido de carbono (C02)

Cloruro (CI)

Colesterol

Colesterol, HDL

Colesterol, LDL

Creatina-cinasa (CK)

Creatinina

Digoxina

Disopiramida

Etanol

Etosuximida

Ferritina*
Gamma-glutamiltransferasa (GGT)
Gentamicina

Glucosa

Glutamato deshidrogenasa (GLDH)*
Haptoglobina*

Hidroxibutirato deshidrogenasa (HBDH)*
Inmunoglobulina A (IgA)*

Inmunoglobulina G (IgG)*

Inmunoglobulina M (IgM)*

Hierro (Fe)

Lactato deshidrogenasa (LDH)

Acido lactico

Lidocaina

Lipasa

Lipoproteina (Lp(a))

Litio (Li)

Magnesio

Metotrexato

N-acetilprocainamida (NAPA)

Osmolalidad

Fenobarbital

Fenitoina

Fosforo ®) )

Potasio (K)

Prealblimina

Primidona

Procainamida

Pseudocolinesterasa

Quinidina

Salicilato ®

Sodio (Na)

Captacionde T

Teofilina

Hormona estimulante del tiroides (TSH)

Tiroxina (T4 total)

Tiroxina, libre (T4 libre)*

Tobramicina

Capacidad total de unidn de hierro (TIBC)

Proteinas totales

Transferrina*

Antidepresivos triciclicos ¢

Triglicéridos ®

Triyodotironina (T3 total)*

Triyodotironina, Libre (Libre T3)*

Capacidad de fijacion de hierro
insaturado (UIBC)*

Acido drico

Acido valproico

Vancomicina

* Los niveles constituyente no han sido ajustados pero son niveles que se encuentran en la materia
prima que se uso para la preparacion de los controles. Ninguna afirmacion se hace sobre estos valores.

AwmacenamienTo Y ESTABILIDAD

Una vez abiertos, los frascos de chemTRAK - H permanecen estables durante 7 dias si se mantienen
firmemente cerrados a una temperatura de 2-8°C. Los frascos de chemTRAK - H sin abrir permanecen
estables durante 30 dias desde la fecha de su recepcién si se mantienen de 2-8°C. Este producto es estable
hasta lafecha de caducidad indicada en la caja cuando se almacene sin abrir a una temperatura entre -25
y-15°C. Para un rendimiento 6ptimo, NO conservar en un congelador que no forme escarcha y mantener a
una temperatura de -25 a -15 °C hasta el momento de descongelarlo para su utilizacion.

La contaminacion bacteriana produce un incremento de la turbidez y/o un olor caracteristico. Desechar
el frasco si existen signos de contaminacion microbiana.

RANGOS DE CONTROL

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

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

InsTrucciones PAra EL Uso

Descongele el control a temperatura ambiente (18-25 °C) en un oscilador o con suaves inversiones
periddicas hasta que alcance el estado liquido y, a continuacion, almacénelo inmediatamente a 2-8 °C.
Una vez abierto, no deje que el frasco alcance la temperatura ambiente. Mantenga el control a 2-8 °C en
todo momento y reduzca al minimo la exposicion a la luz. Mezcle bien el contenido del frasco antes de
cada uso invirtiendo suavemente el frasco durante unos minutos. Una vez que el control se retira del lugar
de almacenamiento a 2-8 °C, abra el frasco y transfiera la cantidad requerida de control en un recipiente
de muestras limpio. Vuelva a poner la tapa inmediatamente y guarde el frasco abierto a 2-8 °C. Analice la
alicuota de control de acuerdo con las instrucciones del fabricante del reactivo. No devuelva al frasco la
muestra que no haya utilizado.

UNA VEZ DESCONGELADO EL CONTROL, NO VUELVA A CONGELARLO.

Hay puntas cuentagotas que ayudan a reducir al minimo la exposicion de las muestras de control al aire.
NO utilice agujas de jeringa para extraer muestras a través de la tapa 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 DE LOS PROCEDIMIENTOS
La compatibilidad de este producto se hademostrado Gnicamente conlos métodos mostrados en el prospecto.
Sedebetenerprecaucionalemplearestos controles conmétodos paralos cuales nohayavaloresimpresos.

El constituyente siguiente también estd considerado en la composicién de chemTRAK - H. No se han
establecido las caracteristicas de estabilidad correspondientes a la fosfatasa 4cida. No se asegura nada
respecto a la estabilidad.

La especificidad de los anticuerpos empleados en los procedimientos de inmunoanalisis puede variar entre
distintos lotes. Como en el caso de muestras de pacientes, se pueden presentar reactividades cruzadas
entre ciertos compuestos de este suero control y algunos reactivos. Consultar el prospecto del envase de
reactivos del fabricante con respecto a posibles interferencias.

Proteger de la luz para lograr una estabilidad méxima.

Para obtener mejores resultados al medir CO,, manipularlo con el mismo cuidado que las muestras de
los pacientes. Evitar la exposicion prolongada de las muestras al aire. Sacar la muestra y tapar el frasco
inmediatamente. Mantener el frasco a una temperatura de 2 y 8°C. Analizar la muestra sin tardanza.

Sitras la descongelacion inicial se observan valores bajos en los resultados de fosforo o magnesio, puede
ser necesario un equilibrado adicional a 2-8 °C para conseguir una recuperacion total.

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

ASISTENCIA TECNICA

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

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

N° cat. Descripcion Tamaiio
CHA-1 chemTRAK®- H, Nivel 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®: H, Nivel 2 6x5mL
CHA-3 chemTRAK®" H, Nivel 3 6x5mL
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Thermo

SCIENTIFIC

MAS®ChemTRAK® - H

FLYDENDE ANALYSERET KONTROLMATERIALE TIL KEMI

TILSIGTET ANVENDELSE

MAS® chemTRAK® - H er beregnet som en konsistent preve med kendt koncentration til
overvagning af analysebetingelser ved mange bestemmelser i det kliniske laboratorium.
chemTRAK- H anvendes i patientserumpraver, nar disse analyseres for de angivne bestanddele.
Der angives analyseverdier for de specifikke systemer. Brugeren kan sammenligne
observationer med forventede omréader for at sikre konsistens i reagenset og instrumentet.

PRODUKTBESKRIVELSE

chemTRAK - H er et flydende stabilt kontrolmateriale fra humant serum. Analyseniveauerne
justeres med forskellige prever udtaget fra dyr og andre ikkeproteinholdige materialer,
herunder leegemidler, stofskifteprodukter og rensede kemikalier. Amylase, ALT/GPT,
AST/GOT, CK og lipase opnas fra svinevav; alkalisk phosphatase og GGT stammer fra bovint
veev; LDH stammer fra aviaert veev. Produktet indeholder konserveringsmidler og stabilisatorer
for at bevare dets integritet.

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

Laboratories”, 2009.

FORSIGTIG: Emballagen til dette produkt indeholder tert naturgummi.

LISTE OVER BESTANDDELE

Folgende bestanddele er indeholdt i chemTRAK - H:

Acetaminophen

Sur phosphatase*
Alaninaminotransferase (ALT/GPT)
Albumin

Alkalisk phosphatase (Alk. Phos.)
Amikacin

Amylase

Amylase (pancreas)
Apolipoprotein A (APO A)
Apolipoprotein B (APO B)
Aspartat-aminotransferase (AST/GOT)
Bilirubin, konjugeret @

Bilirubin, direkte @

Bilirubin, neonatal @

Bilirubin, total @

Bilirubin, ukonjugeret
Blodureanitrogen (BUN)

C3 komplement*

C4 komplement*

Koffein

Calcium

Carbamazepin

Kuldioxid (C02)

Chlorid

Kolesterol

Kolesterol, HDL

Kolesterol, LDL

Kreatinkinase (CK)

Kreatinin

Digoxin

Disopyramid

Ethanol

Ethosuximid

Ferritin*
Gamma-glutamyltransferase (GGT)
Gentamicin

Glukose

Glutamat-dehydrogenase (GLDH)*
Haptoglobin*
Hydroxybutyrat-dehydrogenase (HBDH)*
Immunoglobulin A (IgA)*

Immunoglobulin G (IgG)*
Immunoglobulin M (IgM)*
Jern

Laktatdehydrogenase (LDH)
Melkesyre

Lidokain

Lipase

Lipoprotein (Lp(a))

Litium

Magnesium ©

Methotrexat
N-acetylprocainamid (NAPA)
Osmolalitet

Phenobarbital

Phenytoin

Fosfor ()

Kalium

Preealbumin

Primidon

Procainamid
Pseudocholinesterase
Quinidin

Salicylat ®

Natrium

T-optagelse

Theophyllin
Thyreoideastimulerende hormon (TSH)
Thyroxin (Total T4)

Thyroxin, fri (Fri T4)*
Tobramycin

Total jernbindende kapacitet (TIBC)
Total protein

Transferrin®

Tricykliske antidepressive midler (¢
Triglycerider ®
Triiodothyronin (Total T3)*
Triiodothyronin, fri (Fri T3)*
Umeettet jernbindingskapacitet (UIBC)*
Urinsyre

Valproinsyre

Vancomycin

* Niveauerne for disse bestanddele er ikke blevet justeret, men er pa niveauer, der findes
i det kildemateriale, som anvendes i fremstillingen af kontrolmaterialerne. Der er ikke angivet
nogen forventede veerdier for disse bestanddele.

OPBEVARING 0G HOLDBARHED

Nar de har veeret dbnet, er haetteglas med chemTRAK - H holdbare i 7 dage, hvis de opbevares
teetlukkede ved 2-8 °C. Uabnede heetteglas med chemTRAK - H er holdbare i 30 dage fra
modtagelsen, nar de opbevares ved 2-8 °C. Dette produkt er holdbart indtil udlgbsdatoen pa
boksen, nar det opbevares ved -25 til -15 °C. For optimal ydelse ma det IKKE opbevares i frysere
med automatisk afrimning og skal holdes ved -25 til -15 °C, indtil det optges til brug.

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

KoNTROLOMRADER

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

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

BRUGSANVISNING

Opte kontrolmaterialet ved stuetemperatur (18-25 °C) i en rysteenhed eller ved jeevnlig
forsigtig omraring, indtil det er flydende, og opbevar det derefter straks ved 2-8 °C. Efter
abning ma haetteglasset ikke fa stuetemperatur. Hold til enhver tid kontrolmaterialet ved
2-8 °C, og undga, at kontrolprgverne udsaettes for lys. Bland indholdet i haetteglasset grundigt
for brug ved forsigtig omraring i flere minutter. Nar kontrolmaterialet er udtaget fra 2-8 °C,
abnes haetteglasset, og den pakreevede meengde kontrolmateriale heeldes i en ren pravekop.
Sat straks heetten pa igen, og opbevar det abnede hatteglas ved 2-8 °C. Analyser alikvoten
af kontrolmateriale i henhold til reagensproducentens instruktioner. Heaeld ikke ubrugt prove
tilbage i heetteglasset.

KONTROLMATERIALET MA IKKE NEDFRYSES IGEN EFTER OPTONING.

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

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

BEGRANSNINGER | FREMGANGSMADEN

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

Folgende bestanddel er ogsé afvejet i chemTRAK - H. Stabilitetsegenskaberne er ikke blevet
fastlagt for sur phosphatase. Der er ingen angivelse af stabilitet.

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

Undgé at udsette kontrolmaterialet for steerkt lys for optimal bilirubinstabilitet.

For at opna de bedste resultater ved maling af CO. handteres materialet med slet samme omhu
som udvises ved patientpraver. Undga at udsaette prever for luft i l&engere tid. Traek preven
ud, og set straks haetten pa igen. Opbevar heetteglasset ved 2-8 °C. Analyser prgven snarest.

Hvis der vises lave verdier for fosfor- og/eller magnesiumanalyseresultater straks ved
optening, kan yderligere stabilisering ved 2-8 °C i 18-24 timer veere ngdvendig for fuld
genoprettelse.

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

TEKNISK ASSISTANCE

For teknisk assistance i USA skal du ringe pa 800-232-3342 eller 510-979-5417. Hvis dit
laboratorium har abonnement pa LabLink xL, kan du g4 til www.maslablink.com og velge
LabLink Extra for at se oplysninger og opdateringer til indlegssedlen. Alternativt kan du tegne
abonnement pa LabLink xL ved at ringe pé& 800-232-3342 eller 510-979-5451.

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

Kat. nr. Beskrivelse Storrelse
CHA-1 chemTRAK®: H, niveau 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®: H, niveau 2 6x5mL
CHA-3 chemTRAK®: H, niveau 3 6x5mL
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MAS®ChemTRAK" - H

VLOEIBAAR GEANALYSEERD CHEMIECONTROLEMIDDEL

BEDOELD GEBRUIK

MAS® chemTRAK®- H is bedoeld voor gebruik als een consistent monster met een bekende
concentratie voor het monitoren van analyseomstandigheden in een groot aantal klinische-
laboratoriumonderzoeken. Voeg bij het analyseren van een van de geregistreerde bestanddelen
chemTRAK - H 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

chemTRAK- H is een vloeibaar, stabiel controlemiddel dat is bereid uit menselijk serum. De
analietspiegels worden aangepast met behulp van diverse dierlijke extracten en andere
materialen dan eiwitten, zoals geneesmiddelen, metabolieten van geneesmiddelen en
gezuiverde chemische stoffen. Amylase, ALT/GPT, AST/GOT, CK en lipase worden verkregen uit
varkensweefsel; alkalische fosfatase en GGT zijn afkomstig uit runderweefsel; LDH is afkomstig
uit vogelweefsel. Er zijn conserveringsmiddelen en stabilisatoren toegevoegd om een goed
functioneren van het product te waarborgen.

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

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

GEREGISTREERDE BESTANDDELEN

chemTRAK - H bevat de volgende bestanddelen:

Paracetamol

Zure fosfatase*
Alanineaminotransferase (ALT/GPT)
Albumine

Alkalische fosfatase (alk. fos.)
Amikacine

Amylase

Amylase (alvleesklier)
Apolipoproteine A (APO A)
Apolipoproteine B (APO B)
Aspartaataminotransferase (AST/GOT)
Bilirubine, geconjugeerd @
Bilirubine, direct @

Bilirubine, neonataal @

Bilirubine, totaal @

Bilirubine, niet-geconjugeerd @
Ureum-stikstof in serum (BUN)
Complementfactor C3*
Complementfactor C4*

Cafeine

Calcium

Carbamazepine

Kooldioxide (C02)

Chloride

Cholesterol

Cholesterol, HDL

Cholesterol, LDL

Kreatinekinase (CK)

Creatinine

Digoxine

Disopyramide

Ethanol

Ethosuximide

Ferritine*
Gamma-glutamyltransferase (GGT)
Gentamicine

Glucose
Glutamaat-dehydrogenase (GLDH)*
Haptoglobine*

Hydroxybutyraat-dehydrogenase (HBDH)*

Immunoglobuline A (IgA)*

Immunoglobuline G (1gG)*
Immunoglobuline M (IgM)*
Jzer

Lactaat-dehydrogenase (LDH)
Melkzuur

Lidocaine

Lipase

Lipoproteine (Lpa))

Lithium

Magnesium ©

Methotrexaat
N-acetylprocainamide (NAPA)
Osmolaliteit

Fenobarbital

Fenytoine

Fosfor !

Kalium

Pre-albumine

Primidon

Procainamide
Pseudocholinesterase
Quinidine

Salicylaat ®

Natrium

T-opname

Theophylline

Thyrotropine (TSH)

Thyroxine (totale T4)
Thyroxine, vrij (vrije T4)*
Tobramycine

Totale ijzerbindende capaciteit (TIBC)
Totale proteine

Transferrine*

Tricyclische antidepressiva
Triglyceriden ®
Tri-jodothyronine (totale T3)
Tri-jodothyronine, vrij (vrije T3)*
Onverzadigde ijzerbindende capaciteit (UIBC)*
Urinezuur

Valproinezuur

Vancomycine

*De niveaus van deze bestanddelen zijn niet aangepast, maar zijn de niveaus die zijn aangetroffen
in hetbronmateriaal datis gebruikt voor het bereiden van de controlemiddelen. Wij bieden geen
enkele garantie ten aanzien van de verwachte waarden van deze bestanddelen.

OPSLAG EN STABILITEIT

Reeds geopende flesjes chemTRAK- H blijven 7 dagen stabiel, mits bewaard met een goed sluitende
dop en bij 2-8 °C. Ongeopende flesjes chemTRAK:- H blijven tot 30 dagen na ontvangst stabiel, mits
bewaard bij 2-8 °C. Dit product is stabiel tot de op de doos vermelde houdbaarheidsdatum, mits
bewaard bij-25tot-15 °C. Bewaar het product voor optimale prestatie NIET in een zelfontdooiende
vriezer en bewaar het bij -25 tot -15 °C totdat u het ontdooit voor gebruik.

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

CONTROLEBEREIK

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Laat het controlemiddel bij kamertemperatuur (18-25 °C) ontdooien op een schudplateau (of keer
hetflesje steeds voorzichtig om), totdat het middel vioeibaar is, en sla het vervolgens onmiddellijk op
bij 2-8 °C. Laat het geopende flesje niet op kamertemperatuur komen. Houd het controlemiddel steeds
op 2-8°C enzorg ervoor dat het zo min mogelijk aan licht wordt blootgesteld. Meng de inhoud van het
flesje grondig voor elk gebruik door het gedurende een aantal minuten steeds om te draaien. Open het
flesje met controlemiddel nadat u het uit de opslagruimte van 2-8 °C hebt gehaald en giet de vereiste
hoeveelheid controlemiddel in een schoon monsterbekertje. Plaats de dop onmiddellijk terug op het
flesje en berg het geopende flesje op bij 2-8 °C. Analyseer het controlemonster overeenkomstig de
instructies van de fabrikantvan de reagentia. Giet ongebruikt controlemonster nietterug in het flesje.

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 PROCEDURE

De compatibiliteit van chemTRAK- H 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.

Het volgende bestanddeel is eveneens opgenomen in chemTRAK- H. Voor zure fosfatase zijn geen
stabiliteitskenmerken vastgesteld. Stabiliteit wordt niet gegarandeerd.

De specificiteit van de antistoffen die worden gebruikt inimmunoassay-procedures kan per partij
verschillen. Zoals bij patiéntspecimens ook het geval is, kunnen er in combinatie met sommige
reagentia in dit controleserum kruisreacties optreden tussen bepaalde bestanddelen. Raadpleeg
de bijsluiter van de fabrikant van de reagens voor informatie over mogelijke interferenties.
Zorg ervoor dat het product zo min mogelijk aan fel licht wordt blootgesteld, opdat de
bilirubinestabiliteit optimaal is.

Hanteer het netzo zorgvuldig als patiéntmonsters om de beste resultaten te verkrijgen wanneer u CO,
meet. Voorkom dat de monsters langdurig aan de luchtworden blootgesteld. Trek hetmonster en plaats
de dop onmiddellijk terug op het flesje. Bewaar hetflesje bij 2-8 °C. Analyseer het monster onmiddellijk.
Als de analyseresultaten na eerste ontdooiing lage waarden vertonen voor fosfor en magnesium,
moet het product mogelijk nog eens 18-24 uur op 2-8 °C in evenwichtstoestand worden gehouden
voor volledige terugvinding.

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

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

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

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

Cat. Geen. Beschrijving Grootte
CHA-1 chemTRAK®- H, Niveau 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®- H, Niveau 2 6x5mL
CHA-3 chemTRAK®- H, Niveau 3 6x5mL
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MAS®ChemTRAK® - H

KEMIKAALIMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KavtToTarkoitus

MAS® chemTRAK®- H on tarkoitettu kdytettdvéksi tunnetun pitoisuuden vakaana testindytteena
madritysolosuhteiden tarkkailemiseen useissa kliinisissa laboratorioméaarityksissa. Kayta
chemTRAK - H-tuotetta potilaan seerumindytteiden kanssa, kun maaritat jotakin luetelluista
aineosista. Maaritysarvot on annettu luetelluista jarjestelmista. Kayttdja voi verrata havaintoja
odotettuihin vaihteluvéleihin keinona varmistaa reagenssin ja instrumentin yhdenmukainen
toiminta.

TUOTTEEN KuvAus

chemTRAK - H on nesteméinen stabiili kontrollimateriaali, joka on valmistettu ihmisen
seerumista. Analyyttipitoisuuksia on sdadetty useilla eldinperdisilla aineilla ja muilla
ei-proteiinimateriaaleilla, kuten laékkeilld, ldakkeiden metaboliiteilla ja puhdistetuilla
kemikaaleilla. Amylaasi, ALT/GPT, AST/GOT, CK ja lipaasi ovat peraisin sian kudoksesta;
alkalifosfataasija GGT ovat perdisin naudan kudoksesta; LDH on lintujen kudoksesta. Tuotteeseen
on lisatty sdilontdaineita ja stabilointiaineita tuotteen eheyden sdilymisen vuoksi.

HUOMIO: chemTRAK - H on valmistettu ihmisperdisesta 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. Mikéd&n testimenetelma ei kuitenkaan
voi tarjota absoluuttista varmuutta siitd, ettd ihmisperdisistd materiaaleista valmistetut
tuotteet eivat sisélld tartuntavaarallisia aineita. Tétd kontrolliliuosta on késiteltévé Centers for
Disease Controlin / National Institutes of Healthin oppaan "Biosafety in Microbiological and

Biomedical Laboratories, 2009 " suositusten mukaisesti.
HUOMIO: Taman tuotteen pakkaus siséltdaa kuivaa luonnonkumia.

AINEOSALUETTELO

chemTRAK - H siséltdd seuraavia ainesosia:

Asetaminofeeni

Happofosfataasi*
Alaniiniaminotransferaasi (ALT/GPT)
Albumiini

Alkalifosfataasi (Alk. fos.)

Amikasiini

Amylaasi

Amylaasi (haima

Apolipoproteiini A (APO A)
Apolipoproteiini B (APQO B)
Aspartaattiaminotransferaasi (AST/GOT)
Bilirubiini, konjugoitu

Bilirubiini, suora @

Bilirubiini, vastasyntyneet @
Bilirubiini, kokonaisarvo
Bilirubiini, konjugoimaton @

Veren ureatyppi (BUN)
C3-komplementti*
C4-komplementti*

Kofeiini

Kalsium

Karbamatsepiini

Hiilidioksidi (C02)

Kloridi

Kolesteroli

Kolesteroli, HDL

Kolesteroli, LDL

Kreatiinikinaasi (CK)

Kreatiniini

Digoksiini

Disopyramidi

Etanoli

Etosuksimidi

Ferritiini*
Gammaglutamyylitransferaasi (GGT)
Gentamysiini

Glukoosi
Glutamaattidehydrogenaasi (GLDH)*
Haptoglobiini*

Hydroksibutyraattidehydrogenaasi (HBDH)*

Immunoglobuliini A (IgA)*
Immunoglobuliini G (IgG)*

Immunoglobuliini M (IgM)*

Rauta

Laktaattidehydrogenaasi (LDH)

Maitohappo

Lidokaiini

Lipaasi

Lipoproteiini (Lp(a))

Litium

Magnesium ©

Metotreksaatti

N-asetyyliprokainamidi (NAPA)

Osmolaliteetti

Fenobarbitaali

Fenytoiini

Fosfori )

Kalium

Prealbumiini

Primidoni

Prokainamidi

Pseudokolinesteraasi

Kinidiini

Salisylaatti ®!

Natrium

T-kertyma

Teofylliini

Kilpirauhasta stimuloiva hormoni (TSH)

Tyroksiini (kokonais-T4)

Tyroksiini, vapaa (vapaa T4)*

Tobramysiini

Kokonaisraudansitoutumiskapasiteetti (TIBC)

Kokonaisproteiini

Transferriini*

Trisykliset masennuslédkkeet ¢!

Triglyseridit®

Trijodotyroniini (kokonais-T3)*

Trijodotyroniini, vapaa (vapaa T3)*

Saturoimattoman raudan sitoutumiskapasiteetti
(uIBC)*

Virtsahappo

Valproiinihappo

Vankomysiini

“Néiden aineosien pitoisuuksia ei kuitenkaan ole saéadetty, vaan niitd esiintyy kontrolliliuosten
valmistamisessa kaytetyssd ldhdemateriaalissa. Mitdén véitteitd ei esitetd ndiden aineosien
odotetuista arvoista.

SAILYTYS JA STABIILIUS

Kun ne on avattu, chemTRAK - H-ampullit ovat stabiileja 7 paivda, kun ne séilytetdan
ldmpdtilassa 2-8 °C tiukasti suljettuna korkilla. Avaamattomat chemTRAK - H-ampullit ovat
stabiileja 30 pdivda vastaanotosta, kun ne sdilytetddn lampdtilassa 2-8 °C. Tama tuote
on stabiili pakkauksessa mainittuun viimeiseen kayttopdivaan asti, kun se sailytetdén
lampdtilassa —25...—15 °C. Optimaalista toimintaa varten tuotetta EI SAA séilyttaa
itsesulattavassa pakastimessa, ja tuote on séilytettdvd —25..—15 °C:ssa, kunnes se sulatetaan
kayttod varten.

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

KKONTROLLIEN VAIHTELUVALIT
Julkaistutkontrolliliuoksen vaihteluvélitperustuvat osallistuvien laboratorioiden jainstrumenttien/
reagenssien valmistajien suorittamaan edustavien naytteiden toistuvien maaritysten yhdistelmaan
sekd suoraan korrelaatioon muiden analyyttisten jarjestelmien kanssa vallitsevan kdytdnnon
mukaisesti. Annetut instrumenttiarvot ovat kontrolliliuoserdkohtaisia, ja ne on tarkoitettu
auttamaanlaboratoriotamuodostamaan omatkeskiarvotja vaihteluvélit. Kaikki arvoton maaritetty
instrumenteilla ja reagensseilla, joita oli saatavana maarityshetkelld, ja odotetut arvot voivat
vaihdella erireagenssejaja/taimenetelmié kaytettdessa. Laboratorion maarittdmien keskiarvojen
pitéisi osua madritetyille vaihteluvéleille, vaikka my6hemmat instrumentin, reagenssin tai
kalibroinnin muutokset voivat mit&tdida maaritetyt arvot.

Vertailuryhman tiedot ja viimeisimmét laatukontrollien erdkohtaiset 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) keinutelineessé tai varovasti
kddntelemalla saanndllisesti, kunnes kontrolliliuos on nestemaista. Siirrd liuos sen jalkeen
vélittdmasti sdilytykseen 2-8 °C:een. Kun ampullit on avattu, & anne niiden ldmmeta
huoneenldmpdiseksi. Kontrolliliuos on pidettdvd 2-8 °C:n lampétilassa ja altistus valolle on
minimoitava. Sekoita ampullin sisélto perusteellisesti ennen jokaista kdyttokertaa kéantelemalla
ampullia varovasti useiden minuuttien ajan. Kun kontrolliliuos on poistettu 2-8 °C:sta, avaa ampulli
ja siirrd tarvittava maéara kontrolliliuosta puhtaaseen néaytekuppiin. Aseta korkki vélittémasti
takaisin ja palauta avattu ampulli 2-8 °C:n Idmpétilaan sdilytykseen. Tee kontrolliliuoksen maaritys
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Ald palauta kayttamatonta naytettd ampulliin.

KUN KONTROLLILIUOS ON SULATETTU, ALA PAKASTA SITA UUDELLEEN.

Kontrollinaytteiden ilma-altistuksen minimoimiseen on saatavana pipetteja. ALA kayta
ruiskuneulaa ndytteen ottamiseen kontrolliliuospullon korkin l&pi.

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

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET

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

chemTRAK- H:n seuraavien ainesosien stabiiliusominaisuuksia ei ole maaritetty happofosfataasille.
Stabiiliusvéitteita ei esiteta.

Immunoma&éritystoimenpiteissd kdytettyjen vasta-aineiden spesifisyys voi vaihdella
erdstd toiseen. Kuten potilasnédytteiden kohdalla, ristireagointia voi ilmeté tiettyjen tdméan
kontrolliseerumin aineosien ja joidenkin reagenssien vélilld. Katso reagenssin valmistajan
tuoteselosteesta mahdolliset vuorovaikutukset.

Minimoi altistus voimakkaalle valolle, jotta bilirubiinin stabiilius on optimaalinen.

Jotta saat parhaita tuloksia’:n mittauksissa, késittele potilasndytteitd varoen. Valtd nédytteiden
pitkdaikaista altistusta ilmalle. Poista néyte ja aseta korkki valittémasti takaisin. Sailytd ampulli
2-8 °C:ssa. Tee néytteelle immunomé&éritys viipymatta.

Jos havaitaan alhaisia fosfori- ja/tai magnesiummaaéritystuloksia alkusulatuksen yhteydessa,
lisdtasapainotus 2-8 °C:ssa 18-24 tunnin ajan voi olla tarpeen téytta talteenottoa varten.

Tarkat ja toistettavat tulokset ovat riippuvaisia oikein toimivista instrumenteista, reagensseista
ja hyvésta laboratoriokdytdnndsta. Tama tuote on tarkoitettu kaytettavaksi maarityskontrollina
lueteltujen ihmisen seerumin aineosien kvantitatiivisissa méaarityksissa. Taté tuotetta ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi kalibraattorina. Vain ammattikayttoon.

TEKNINEN TUKI

Yhdysvalloissa, teknisté tukea saa numerosta +1800 232 3342 tai +1 510 979 5417. Tuoteselosteen
péivitykset ja tietoja saat, jos laboratoriosi on LabLink xL -tilaaja, kdymalld osoitteessa
www.maslablink.com ja valitsemalla LabLink Extra. Vaihtoehtoisesti voit tilata LabLink xL:n
numerosta 800 232 3342 tai 510 979 5451.

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

Tuote nro Kuvaus Koko

CHA-1 chemTRAK®: H, taso 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®: H, taso 2 6x5mL
CHA-3 chemTRAK®: H, taso 3 6x5mL
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MAS®ChemTRAK" - H

ANAAYTIKOX MAPTYPAZ XHMEIAZ ZE YTPH MOPOH

[1POOPIZOMENH XPHEH

To MAS® chemTRAK® - H mpoopiletat yia xprion w¢ otabepd Seiypa Sokipig yvwotr¢ ouykEVIpWONG yia Ty
napakohouBnon twv ouvBnkwv mpoadiopiopol o moMéC aglohoynaelc KAvikwy pyaotnpiwv. Zupmepihapete to
chemTRAK- H pe deiypata opov Twv acBevwv Katd Tov TpoadIoplopo omolwvsrmoTe amé Ta GUOTATIKA TTou mapaTiBevral.
01 TIpéc mpoadloplopol MapéxovTal yia Ta GUYKEKPIPEVA GUOTARATa Tou mapatifevtal. O XproTng Umopei va GuyKpivel Tig
TapatPROELC TOU e Ta avapevopeva eupn we péco Slacpdhiong e otabepric amddoong 1060 Tov aviidpactnpiov 600
Ka1 Tou 0pydvou.

TEPIrPAGH TOY NPOIONTOX

To chemTRAK - H amotehei uypd 0taBepd uhikd pdptupa mapackevaopévo amd avBpwmvo opd. Ta emimeda avahity
mpocappolovtal pe Sragopa ekyuNiopata {Hwv Kat dNa pn mpwteivodxa UNIKA oupmepapBavopévay Gappakwy,
petapoNtwv gappdkwy kat kaBapwv Xnuikav ovetwv. H Apudon, to ALT/GPT, to AST/GOT, to CK kat n himdon
AapBdvovtar amd 1o Xoipwv, n aAkaNikr ewopatdon kat to GGT mpoépyovat amd 10 Boogdev kaito LDH amd 1td mnvev.
TuvTnpenTIKA Kat 6TaBepomotnTikd mpoaTifevtal yia T Slatiipnon e akepadTNTAC TV TPOIOVTOC.

NPOXOXH: To chemTRAK - H mapackevaletar and avBpwmvo myaio AIKO. Ta GUGTATIKA TOV papTUPA TTOV
mpoépyovtat ané avBpwmvo myaio UMK £xouv eheyxBei pe xprion peBodwv amodexktwv amd v Ympeoia Tpogiuwy kat
Oappdkwv Twv H.M.A. (FDA) kat éxouv Bpebei pn avtiépacTikd yia To emgpavelakd avityovo tou tov e nratitida B (HBsAg),
Tov16 ¢ nmatindag C (HCV), kabwg kai toug 1oug HIV-1kat HIV-2. Qotooo, kapia péBodog eAéyxou Sev umopei va empPepaiwoet
mApwE 6Tt Ta MPoIdvTa mou Mpoépyovtal and avBpwmivo myaio UNIKO ival eNeBepa Aotpoyovwv mapayoviwy. 0 mapwv
udpTupag mpémetva vei XELPIOPO GUQWVA e TIC 0UOTATELC Tou Eyyelpdiou Twv Kévtpwy EAéyyou Noonpdtwv/EBvikwv
Ivotitottwv Yyeiac twv H.M.A. (Centers for Disease Control/National Institutes of Health), «BioaopdAeia ota gpyaotijpia

uikpoPiodoyiac kat Boiatpikijc,» (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories) 2009.

MPOXOXH: H cuokevacia Tov MapovTog mPoidVTOG MEPIEXEL ENPO PUGIKO KAOUTOOUK.

NIZTA TYZTATIKON

Ta akohouBa cuotatika mepiéyovtal oto chemTRAK- H:

Axetapvopaivn Avoooagaipivn G (I9G)*

08wn Owopataon® Avogoogaipivn M (IgM)*
Ahavivn Apvotpavopepdon (ALT/GPT) Xidnpog

ANBoupivn TahakTikij Acoudpoyovdon (LDH)
Akahiki Owogatdon (ANk. Owog.) Tahaktiko 080

Apkaoivy Midokaivn

Apuhdon Nindon

Apuhdon (Naykpeatiki) Nimompwreivn (Lp@)
Anohmompuwteivn A (APO A) Aibo

Anohmompwreivn B (APO B) Mayvijoto ¥

Aonaptikiy Apwotpavepepdon (AST/GOT) MéBotpe€atn

XohepuBpivn, Zulevypévn @ N-aketuho-mipokaivapion (NAPA)
XohepuBpivn, Apean © QopwtkoTTa

XohepuBpivn, Neoyviki © OawoapBitdin

XohepuBpivn, Ohn @ Oawvroivy

XohepuBpivn, Mn aulevypévn @ Oiagopog PV

Alwro Oupiag Aipatog (BUN) Kahio

Tupmpwpa (3* MpoaABoupivn

Tupmiipwpa (4% Mpyudovn

Kaepeivn Mpokaivapion

AdBéotio Yevdoyohveatepaon
KapBapademivn Kiidivn

Aio€eidio Tou AvBpaka (C02) TaMkuhiko P

Xhwpidio Ndtpto

XoAnotepon Mpoonyn T

XoAnotepohn, HDL Beo@uMivn

XoAnotepohn, LDL Bupeogidotpomog Oppovn (TSH)
Kpeanvikn Kivdon (CK) Bupogivn (ONikn T4)

Kpeatwivn Qupogivn, EAevBepn (EAevBepn T4)*
Ayogivn Topmpapukivn

Aigonupapion OMKi 018npodeapeutik tkavotnta opoo (TIBC)
AiBavodn OMR mpweivn

AiBooouSipidn Tpavogeppivn*

Oepprrivn* Tpikukhika Avtikatabhurtikd ©
[-Moutapvlotpavonentidaon (GGT) Tptyhukepidia ®

Tevtapukivn TptiwdoBupovivn (OAwn T3)*
Mukdn TpliwdoBupovivn, ENelBepn (ENevBepn T3)*

Moutapikn Asoudpoyovdon (GLDH)*

Amoagaipivn* Oupikd 00

YSpoguBoutupikr Agudpoyovdon (HBDH)* BaAmpoikd 00

Avoooagaipivn A (IgA)* Bavkopukivn

*Ta enineda autwv Twv v dev éyouv mp €l kat anoteNobv Ta emimeda mou undpyouy oTo Tmyaio UNKO mou

XPnotoroteftat oy napackevr twv paptipwv. Aevmpayparomoteftat kaptia aieon yia Tic QVAHEVOPEVES TIHES TV OUOTATIKWY QUTGV.

Ikavotnta mpéodeang akopeatou aidripou (UIBC)*

OYAAZH KAI STAOEPOTHTA

Ao avotyBoly, Ta prahidia tou chemTRAK - H mapapiévouy otaBepd yia 7 nuépeg, epdcov puhdacovtal epunTikd KAEoTd o€
Beppokpacia 2-8 °C. Ta appayiopéva plahidia tou chemTRAK- H mapapévouv otabepd yia 30 nuépeg amd Ty napaapr toug
£pooov puhdacovtal o€ ppokpacia 2-8 °C. Auto To mpoidv mapapiével aTaBepd éwg TV nuepopnvia Aéng mou avaypdpetat
0T 0UoKevaoia epoaov PuAdaoeTal oe Beppokpaoia petag -25 kat-15 °C. Na kahitepeg embooelg, MHN amoBnkevete oe
KatayOKTeg pe autépatn andguén kat Slatnpeite o Beppokpacia-25 £wg-15 °C péptva anouyBeiylavato foete

APTIOTR |

H Bakmpiakn péhvven mpokahei av§non tne BoAdtnTac A/Kat pa xapakmnpiotik oopr. Amoppiyte To @lahiio av
napatnpnBov oTolygia pikpopiakic poAvvong.

EvPH EAErXOY

Ta dnpooteupéva ebpn ehéyxou BaciCoval o€ évav ouVSUAGHO TTAVOROLGTUTIWY TIPOOSIOPIOHWY AVTITPOCWITEVTIKWY
SelypdTwv amd Ta GUPHETEXOVTA EPYAOTHPIA, TOUC KATAOKEVAOTES TV 0pydvwv/avTIdpaoTnpiwv Kat TG Apeong ouoxétiong
pe dMa pata avalueng oUp@wva pe To Kabiepwpévo mpwTtokoANo. Ot mapex6eves TIHEG TwY opydvwy ivat €1dikéC
HOVO Yia T ouykeKpipévn maptida paptopwv kat mpoopilovtal va Bondricou To epyactiplo oV Kabiépwon Twv Sikav
TOU Péowv TIH@Y Kat eupwv. OAeg ot Tipég éxouv kaBoploTei pe Opyava kat avtidpaotrpta mou frav Slabéotpa katd To xpovo
TOU TPOBI0PIopOD Kat EVOEKETaL va UMIApXEL Slakbpavon Twv avapevopevwy TIHWY e SlagopeTikd aviidpaoTripia f/kat
Slagopetikég peBodooyies. O epyaotnplakd kablepwpéveg péoes Tipé Ba mpémel va epmimtouy ota ekwpnBévia ebpn
av Kal enakolouBe¢ Tpomomotnoeig Tou opydvou, Twv aviidpaotnpiwv f Te fabiovopnong evdéxetal va akupwoouy Tig
KaBopIOpEVES TIEC.

Opotipa dedopéva avykpiong kat mhéov mpoa@ates evnuepwoelg eldikd yia Tig maptideg MNE atievrat nhektpovika péow
T0u Mpoypappatog Stacpdhang motdtntag LabLink® xL oty nhektpoviki SiebBuvan www.maslablink.com. Avatpé€re oty
evotnta Tegvikic UToOTAPIENG y1a Ta aTolxEia EMKoVWViag.

ORHIEZ XPHEHE

Amoy0éte To pdptupa oe Beppokpasia dwpatiov (18-25 °C) e avadeutipa 1 pe meplodikn Ama avakivnon éwg 6tou
vyporownBei kat, émerta, uAdTe Tov apéowc oe Beppokpacia 2-8 °C. Aol avoryBei To lahidlo pnv To agrvete o€
Beppokpacia dwpatiov. Alatnpeite To pdptupa o Beppokpacia 2-8 °C o kdBe mepinTwon kat ehayloTomolote TV
£ékBeon 010 Qug. Avapeifte S1e€odika Ta mepiexopeva Tov @Laidiou mptv amd KABe Xprion avakvVTag fma yia apKetd
\emtd. Apov amopakpUveTe To pdptupa amd to mepidihov Beppokpasiag 2-8 °C avoilte To plahidio kat petapépete Ty
amattovpevn moooTTa pdpTupa o€ éva kabapd SetypatoAnmTiko KimeAho. Nwpatiote apéowg To avoypévo @lahidlo Kat
@uAGETe To o€ Beppokpaoia 2-8 °C. Avahuote T KataMnAn moadTnTa HdpTUPA CURPWVA e TIC 05NYiEC TOU KATAGKEVAOTH
Tou avtidpaotnpiov. Mnv emavatomoBeteite To pn xpnotponoinpévo deiypa oto glahidio.

MHN KATAWYXETE EK NEOY TO MAPTYPA AOOY AMOWYXOEI.

TtayovopeTpikd poyxn StatiBevtat mpokeipévou va ehayiotomoteital n ékBeon Twv detypdtwv ehéyxov atov aépa.
MHN xpnatpomotgite Behdva avptyyac yia va avappo@roete deiypa péow Tou mpatog tou prahidiov Tou pdptupa.

Molotikox EnErxox
'0eg ot Sradikacieg molotikoy eNéyxou mpémet va akohouBolvtal GOppwva e Toug Tomkoug, moATElaKoUG f/Kat
opoamovdiakog Kavoviopou 1y TiC anmaToEl; EpyacTnpLakic matomoinon.

TTEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ

H oupBatotnta tou chemTRAK- H éxel katadetxBei povo pie Ti¢ pebBodoug mou umodeikviovtal oTo mapov éveto. Oa mpénmel
Va EMOEKVUETAL MPOOOXT KATA TN XPRoN Twv HapTOPwV autwv pe peBodouc yia Ti omoieg dev £youv TumwBei Tipéc.

To akohovBo cuotatiko éxet emiong otabpuiotei oto chemTRAK - H. Ta yapaktpiotikd otaBepotntag Sev £gouv kaBoplotei
yia v 0§wvn Owagatdon. Aev mpaypatomoleitat kapia agiwon otabepdtnta.

£
P PIOH

H &1d1k0TTa TWV QVTICWHATWY TIOV XPNOL OvTat o€ pebod 0 evéyetal va motkilel petadl
naptidwv. Omwg pe Ta deiypata aoBevay, pe oplopéva avidpaotrpla evbéyetat va umdpEouv dlaotaupolpeves avibpdoelg
ETAh GUYKEKPIHEVWY GUOTATIK®Y TOU TIApOVToC 0pol ehéyxou. ZupBouheuteite To £vETo TNG GUOKEVaTiag IOV TTapéxETal
amo Tov MAPAGKEVAGTH TOU avTIdpaoTnpiou avagopikd e TIC SuvnTikéC mapepuBohég.

AnogUyete TV ékBean 0To €vTovo PG yia KaAUTepn 0TaBepdtnTa TG XoAepuBpivng.

la kahutepa amoteléopata katd T pétpnon tou CO;, xelploteite pe v idla ppovtida mou xeipileote Ta deiypata aodevav.
AnogUyete TV mapatetapévn ékBeon Twv delypdtwy otov aépa. AvapponoTe Seiypa Kal TWPATioTe apéowg To Plahidio.
Matnpeite 1o rahidio o€ Beppokpasia 2-8 °C. Avaliote To deiypa xwpic kabuatépnon.

Edv mpodvtat xapnhéc Tipéc ota amotehéopata g avdluong Owapdpou fi/kat Mayvnoiou katd v apxikr amoyuén,
evdéxetal va anartnBei mpoaetn e€looppdmnon o€ Beppokpacia 2-8 °C yia 18-24 wpeg yia mijpn avdktnon.

Ta akpiPn Kar avamapay@yipa amotehéopata e€aptavVTal and T owoTH Aertoupyia Twv opydvwy, amé Ta aviidpacTipla
Kat and  xprion opBn¢ epyastnplakng TeVIKAc. To mapov mpoidv mpoopiletal yia pnon we avaAuTikdg pdpTupag
TIOOOTIKGV TPOGBIOPIOHWY Yla Ta Tapexdpeva 6UaTaTIKA oTov avBpwrivo opd. To mapdv mpoidv dev mpoopiletal yia xpron
)¢ UNKO BaBuovopnong. Movo yia emayyehpatiki xpron.

TEXNIKH YNOXTHPIZH

Evtog twv H.MLA., ylategvikn umootipién, kahéote Tov apiBpo 800-232-33421) 510-979-5417. Ta evnepwoelg Tou €vOetou
KaL mANPOQopieC, av To EpYacTpLO oag éxel yypagei oto mpoypappa LabLink xL, emokepOeite v nhektpoviki diebBuvon
www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. EvaMaktikd, yia va eyypageite oto mpoypappa LabLink xL kaNéote Tov
ap1Bpo 800-232-3342 1 510-979-5451.

Ektog twv H.MLA., av 1o epyaotipld oag éxel eyypapei oto LabLink xL, emokegBeite Tv nhektpovikn StebBuvon
www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. EvaANakTikd, EMKOWWVAOTE [ TO TOMIKG 6aC Ypageio MwARoewy f Tov
e§ouatodotnpévo oag dlavopiéa.

Ap. Kar. Neprypagny MéyeBog
CHA-1 chemTRAK®- H, Eninedo 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®" H, Eninego 2 6x5mL
(HA-3 chemTRAK®- H, Eninedo 3 6x5mL
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MAS®ChemTRAK® - H

FLYTENDE ANALYSERT KJEMIKONTROLLMIDDEL

TILTENKT BRUK

MAS® chemTRAK® - H er tiltenkt for bruk som en konsistent testprave med kjent
konsentrasjon for overvakning av analyseforhold i mange kliniske laboratorier. Inkluderer
chemTRAK - H med pasientserumprgver nar det analyseres etter noen av konstituentene
som er angitt. Det gis analyseverdier for de spesifikke systemene som er angitt. Brukeren
kan sammenligne observasjoner med forventede omrader som et middel til & kontrollere at
reagensen og instrumentet fungerer stabilt.

PRODUKTBESKRIVELSE

chemTRAK - H er et veeskestabilt kontrollmateriale som er preparert fra humant serum.
Analyttnivaer justeres med forskjellige animalske ekstrakter og andre materialer uten proteiner,
inkludert legemidler, legemiddelmetabolitter og rensede kjemikalier. Amylase, ALT/GPT,
AST/GOT, CK og lipase hentes fra grisevev, alkalisk fosfatase og GGT hentes fra bovint vev,
LDH er fra avieert vev. Konserverings- og stabiliseringsmidler tilsettes for & bevare produktets
egenskaper.

ADVARSEL: chemTRAK - H prepareres fra humant kildemateriale. Komponenter i kontrolimiddelet
som stammer fra humant kildemateriale, har blitt testet ved hjelp av FDA-godkjente metoder
og er funnet ikke-reaktive for hepatitt B-overflateantigen (HBsAg), hepatitt C (HCV), HIV-1 og
HIV-2. Ingen pravemetoder kan imidlertid gi full sikkerhet for at produkter avledet fra humant
kildemateriale er helt uten smittestoffer. Dette kontrolimiddelet m& handteres i henhold til
anbefalingene i veiledningen utgitt av Centers for Disease Control/National Institutes of Health,

“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” 2009.
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ADVARSEL: Produk

LISTE OVER KONSTITUENTER

Folgende konstituenter finnes i chemTRAK- H:

Acetaminofen

Sur fosfatase*
Alanin-aminotransferase (ALT/GPT)
Albumin

Alkalisk fosfatase (Alk. fos.)
Amikacin

Amylase

Amylase (pancreaticus)
Apolipoprotein A (APO A)
Apolipoprotein B (APO B)
Aspartat-aminotransferase (AST/GOT)
Bilirubin, konjugert 2

Bilirubin, direkte @

Bilirubin, neonatal @

Bilirubin, total @

Bilirubin, ukonjugert
Blodurea-nitrogen (BUN)
C3-komplement*
C4-komplement*

Koffein

Kalsium

Carbamazepin

Karbondioksid (C02)

Klorid

Kolesterol

Kolesterol, HDL

Kolesterol, LDL

Kreatinkinase (CK)

Kreatinin

Digoksin

Disopyramid

Etanol

Etosuksimid

Ferritin*
Gammaglutamyltransferase (GGT)
Gentamicin

Glukose

Glutamatdehydrogenase (GLDH)*
Haptoglobin*
Hydroksybutyratdehydrogenase (HBDH)*
Immunoglobulin A (IgA)*

torr naturgummi.

Immunoglobulin G (IgG)*
Immunoglobulin M (IgM)*
Jern

Laktatdehydrogenase (LDH)
Melkesyre

Lidokain

Lipase

Lipoprotein (Lp(a))

Litium

Magnesium ©

Metotreksat
N-acetylprokainamid (NAPA)
Osmolalitet

Fenobarbital

Fenytoin

Fosfor ()

Kalium

Prealbumin

Primidon

Prokainamid
Pseudokolinesterase

Kinidin

Salisylat ®

Natrium

T-opptak

Teofyllin
Thyreoideastimulerende hormon (TSH)
Tyroksin (Total T4)

Tyroksin, fri (Fri T4)*
Tobramycin

Total jernbindingskapasitet (TIBC)
Totalprotein

Transferrin®

Trisykliske antidepressiver
Triglyserider ®

Trijodtyronin (Total T3)*
Trijodtyronin, fri (Fri T3)*
Umettet jernbindingskapasitet (UIBC)*
Urinsyre

Valproinsyre

Vankomycin

*Disse konstituentnivaene har ikke blitt justert, men er nivdene som blir funnetikildematerialene
som brukes for preparering av kontrollmidlene. Det gis ingen garantier for forventede verdier
for disse konstituentene.
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OPPBEVARING 0G STABILITET

Nar de er &pnet, er preveglass med chemTRAK - H stabile i 7 dager nar de oppbevares godt
lukket ved 2-8 °C. Udpnede proveglass med chemTRAK- H er stabile i 30 dager fra mottak nar de
oppbevares ved 2-8 °C. Dette produktet er stabilt inntil utlepsdatoen pa esken nar det oppbevares
ved -25til -15 °C. For optimal ytelse mé de IKKE oppbevares i en selvavrimende fryser, og de ma
opprettholde en temperatur pa -25 til -15 °C til de tines for bruk.

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

KoNTROLLOMRADER

De publiserte kontrollomradene er basert pd en kombinasjon av replikatanalyser av
representative prgver utfert av deltagende laboratorier, instrument-/reagensprodusenter og
direkte korrelasjon med andre analysesystemer i henhold til etablert protokoll. De angitte
instrumentverdiene gjelder kun for denne kontrollserien og har til hensikt a hjelpe laboratoriet
i & fastsette sine egne middelverdier og maleomrader. Alle verdier er fastsatt ved hjelp av
de instrumentene og reagensene som var tilgjengelige pa analysetidspunktet. Forventede
verdier kan variere med ulike reagenser og/eller fremgangsmater. Middelverdier etablert av
laboratoriet ber falle innenfor de fastsatte verdiene, selv om senere endringer knyttet til
instrument, reagens eller kalibrering kan gjore de fastsatte verdiene ugyldige.

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

BRUKSANVISNING

Tin kontrolimaterialet ved romtemperatur (18-25 °C) i en vugge eller med ved & snu det
forsiktig ved jevne mellomrom til det er flytende, og oppbevar deretter umiddelbart ved 2-8 °C.
La prgveglasset na romtemperatur nar det er apnet. Oppretthold temperaturen til
kontrolimaterialet pa 2-8 °C til enhver tid, og minimer eksponering for lys. Bland innholdet
i preveglasset grundig for hver bruk ved & snu det forsiktig opp ned i flere minutter. Nar
kontrollmaterialet er tatt ut av 2-8 °C, kan du apne preveglasset og overfare ngdvendig
mengde kontrollmiddel i en ren provekopp. Sett lokket pa umiddelbart, og oppbevar det
apnede praveglasset ved 2-8 °C. Analyser alikvoten av kontrollmateriale i henhold til
reagensprodusentens instruksjoner. Ikke hell ubrukt prove tilbake i praveglasset.

IKKE FRYS KONTROLLMATERIALE SOM HAR TINT, PA NYTT.

Drapespisser er tilgjengelig for & bidra til & minimere eksponering av kontrollpraver for luft.
IKKE bruk en spraytenal til & trekke ut preve gjennom kontrollflaskelokket.

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

PROSEDYREBEGRENSNINGER

Kompatibiliteten til chemTRAK- H har kun blitt demonstrert med metodene som er angitt i dette
vedlegget. Det skal utvises forsiktighet nér disse kontrollmidlene brukes sammen med metoder
som det ikke er publisert verdier for.

Folgende konstituent er ogsa veid inn i chemTRAK - H. Stabilitetsegenskapene har ikke blitt
fastsatt for sur fosfatase. Det gis ingen garantier knyttet til stabilitet.

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

Minimer eksponering for sterkt lys for a sarge for optimal bilirubinstabilitet.

Handter med samme forsiktighet som ved héndtering av pasientpraver, for & fa best mulige
resultater ved méling av C0.. Unnga forlenget eksponering av pravene for luft. Trekk ut prave,
og sett lokket pa umiddelbart. Oppretthold praveglasset ved 2-8 °C. Analyser prgven uten
forsinkelse.

Hvis det observeres lave verdier for fosfor- og/eller magnesiumanalyseresultater etter farste
opptining, kan ytterligere uthalansering ved 2-8 °C veere ngdvendig i 18-24 timer for fullstendig
gjenvinning.

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

TEKNISK STOTTE

1 USA, fér du tilgang til teknisk stotte ved & ringe 800-232-3342 eller 510-979-5417. For
oppdateringer og informasjon knyttet til pakningsvedlegg, dersom laboratoriet ditt abonnerer
pé LabLink xL, gar du til www.maslablink.com og velger LabLink Extra. Du kan ogséa abonnere
pa LabLink xL ved 4 ringe 800-232-3342 eller 510-979-5451.

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

Kat. nr. Beskrivelse Storrelse
CHA-1 chemTRAK®: H, nivé 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®: H, niva 2 6x5mL
CHA-3 chemTRAK®: H, niva 3 6x5mL
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MAS®ChemTRAK" - H

CIEKEY, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI TESTOW CHEMICZNYCH

PRZEZNACZENIE

Produkt MAS® chemTRAK® - H jest przeznaczony do stosowania jako zgodna prébka testowa o znanym stezeniu
w celu monitorowania warunkéw testéw w wielu oznaczeniach przeprowadzanych w laboratorium klinicznym. Produkt
chemTRAK - H nalezy przeanalizowac wraz z probkami surowicy od pacjentéw podczas oznaczania kazdego z wymienionych
sktadnikow. Wartosci oznaczeri podano dla wyszczegdlnionych systeméw. Uzytkownik moze poréwnac uzyskane wartosci
z zakresami wartosci oczekiwanych, aby zagwarantowac stabilnos¢ odczynnika i poprawnosc dziatania urzadzenia.

Opis PRODUKTU

Produkt chemTRAK - H to ciekty, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiej surowicy. Okreslone stezenia
analitéw uzyskano za pomoca wyciggdw z réznych tkanek zwierzecych i innych niebiatkowych materiatéw, w tym lekéw iich
metabolitéw oraz czystych zwiazkéw chemicznych. Amylaze, ALT/GPT, AST/GOT, CKi lipaze uzyskano z tkanek wieprzowych,
fosfataze alkaliczng i GGT z tkanek bydlecych, a LDH z tkanek ptasich. W celu zachowania integralnosci produktu dodawane
53 konserwanty i stabilizatory.

PRZESTROGA: Produkt chemTRAK - H jest wytwarzany z materiatu Zrédtowego pochodzacego od cztowieka. Skfadniki
materiatu kontrolnego wytwarzane z materiatu Zrddtowego pochodzacego od cztowieka zostaty przebadane metodami
zaakceptowanymi przez Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA, Food and Drug Administration). Wykazano brak reaktywnosci
dla antygenu powierzchniowego zapalenia watroby typu B (HBsAg), przeciwciat przeciwko wirusowi zapalenia watroby
typu C(HCV) oraz przeciwciat przeciwko wirusom HIV-1i HIV-2. Niemniej zadna metoda testu nie moze dac catkowitej pewnosdi,
7e produkty uzyskane zmateriatu Zrédtowego pochodzacego od cztowieka sa catkowicie wolne od czynnikéw zakaznych. Kontrole
te nalezy prowadzic zgodnie z zaleceniami ujetymi w podreczniku , Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”
(Bezpieczeristwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) 2009 r. wydanym przez Centers for Disease
Control/National Institutes of Health (Centra ds. Zwalczania Chordb/Narodowe Instytuty Zdrowia).

PRZESTROGA: Opakowanie tego produktu zawiera suchy kauczuk naturalny.

LisTa skeADNIKOW

W produkcie chemTRAK - H znajduja sie réwniez wymienione ponizej sktadniki:

Acetaminofen

Fosfataza kwasna*
Aminotransferaza alaninowa (ALT/GPT)
Albumina

Fosfataza zasadowa (fosf. zas.)
Amikacyna

Amylaza

Amylaza (trzustkowa)
Apolipoproteina A (APO A)
Apolipoproteina B (APO B)
Aminotransferaza asparaginianowa (AST/GOT)
Bilirubina, sprzezona @

Bilirubina, bezposrednia ©
Bilirubina, noworodkowa
Bilirubina, catkowita @

Bilirubina, niesprzezona ®

Azot mocznikowy we krwi (BUN)
Dopetniacz (3*

Dopetniacz (4*

Kofeina

Wapn

Karbamazepina

Dwutlenek wegla (C02)

Chlorki

Cholesterol

Cholesterol, HDL

Cholesterol, LDL

Kinaza kreatynowa (CK)

Kreatynina

Digoksyna

Dizopiramid

Etanol

Etosuksymid

Ferrytyna*
Gamma-glutamylotransferaza (GGT)
Gentamycyna

Glukoza

Dehydrogenaza glutaminianowa (GLDH)*
Haptoglobina*

Dehydrogenaza hydroksymaslanowa (HBDH)*
Immunoglobulina A (IgA)*

Immunoglobulina G (IgG)*
Immunoglobulina M (IgM)*
Zelazo

Dehydrogenaza mleczanowa (LDH)
Kwas mlekowy

Lidokaina

Lipaza

Lipoproteina (Lp@))

Lit

Magnez

Metotreksat
N-acetyloprokainamid (NAPA)
Osmolalnos¢

Fenobarbital

Fenytoina

Fosfor

Potas

Prealbumina

Prymidon

Prokainamid

Pseudocholinesteraza

Chinidyna

Salicylany ®

Séd

Wychwyt tarczycowy

Teofilina

Hormon tyreotropowy (TSH)
Tyroksyna (catkowita T4)
Tyroksyna, wolna (wolna T4)*
Tobramycyna

Catkowita zdolno$¢ wiazania zelaza (TIBC)
Biatko catkowite

Transferyna*

Trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne @
Trojglicerydy ®

Tréjjodotyronina (catkowita T3)*
Trojjodotyronina, wolna (wolna T3)*
Utajona zdolno$¢ wiazania zelaza (UIBC)*
Kwas moczowy

Kwas walproinowy

Wankomycyna

* Stezenia tych skfadnikow nie zostaty okreslone, ale sq stezeniami okreslanymi dla materiatu Zrédtowego zastosowanego
do przygotowania tego materiatu kontrolnego. Nie deklaruje sie oczekiwanych wartosci ani trwatosci tych skfadnikow.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Odczynniki w otwartych fiolkach z produktem chemTRAK - H zachowujq stabilnos¢ przez 7 dni, jesli s3 przechowywane w
temperaturze 2-8°Cze szczelnie zatozona zatyczka. Odczynniki w nieotwartych fiolkach z produktem chemTRAK - H zachowuja
stabilnos¢ przez 30 dni od odbioru, jesli sa przechowywane w temperaturze 2—8°C. Produkt zachowuije stabilnos¢ do daty waznosci
okreslonej na opakowaniu, jesli jest przechowywany w temperaturze od -25°C do -15°C. Aby zapewni¢ optymalne dziatanie
produktu, NIE nalezy przechowywac go w samorozmrazajacych loddwkach, lecz utrzymywac w temperaturze od -25 do -15°C
do czasu rozmrozenia przed uzyciem.

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

ZAKRESY KONTROLNE

Opublikowane zakresy kontrolne opieraja sie na potaczeniu powtdrzen testow reprezentatywnych prébek przez uczestniczace
wprogramie laboratoria, producentow urzadzen/odczynnikow oraz bezposredniejkorelacjizinnymisystemamianalitycznymi
zgodnie z ustalonym protokofem. Przedstawione wartosci dla urzadzen obowiazuja wytacznie dla tej partii materiatu
kontrolnego i maja stanowic dla laboratorium pomoc w ustalaniu wiasnych wartosci $rednich i zakreséw. Wszystkie wartosci
okreslono dla urzadzer i odczynnikéw dostepnych w momencie wykonywania testu. Wartosci oczekiwane moga byc rézne
przy zastosowaniu odmiennych odczynnikéw i/lub metod. Wartosci Srednie wyznaczone przez laboratorium powinny miescic
sie w przypisanych zakresach, ale pézniejsze modyfikacje urzadzen, odczynnikéw lub kalibracji moga sprawic, ze przypisane
wartosci beda niewazne.

Dane poréwnawcze od 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.
Dane kontaktowe zamieszczono w punkcie, Pomoc techniczna”.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przeprowadz rozmrazanie materiatu kontrolnego w temperaturze pokojowej (18—25°C) na kotysce z okresowym
delikatnym odwracaniem az do przejscia w stan ciekty, a nastepnie niezwtocznie przenies do temp. 2-8°C w celu
przechowywania. Nie dopus¢, aby po otwarciu fiolka osiagneta temperature pokojowa. Przy kazdym uzyciu utrzymuj
materiat kontrolny w temperaturze 2-8°C i ograniczaj jego ekspozycje na Swiatto. Doktadnie wymieszaj zawartos¢
fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie odwracajac ja przez kilka minut. Po wyjeciu materiatu kontrolnego z miejsca
przechowywania w temp. 2-8°C otwdrz fiolke i przenies wymagang ilos¢ materiatu kontrolnego do czystej miseczki na
probki. Niezwhocznie zat6z zatyczke i przechowuj otwarta fiolke w temp. 2-8°C. Przebadaj alikwoty materiatu kontrolnego
zgodnie z instrukgjami producenta odczynnika. Nie wlewaj ponownie niezuzytej probki do fiolki.

PO ROZMROZENIU MATERIALU KONTROLNEGO NIE WOLNO GO PONOWNIE ZAMRAZAC.

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

KonTroLA JaKoSCI
Wszystkie wymagania z zakresu kontroli jakosci nalezy spetnia¢ zgodnie z przepisami lokalnymi i krajowymi oraz z wymogami
akredytacyjnymi.

OGRANICZENIA PROCEDURY
Zgodnos¢ produktu chemTRAK - H wykazano z zastosowaniem wyfacznie metod wyszczegdlnionych w tej ulotce. Nalezy
zachowac ostroznos¢ przy iutych iatow kontrolnych zmetodami, dla ktdrych wartosci nie zostaty przedstawione.

W produkcie chemTRAK - H znajduja sie réwniez wymienione ponizej skfadniki. Nie wyznaczono parametréw trwatosci dla
fosfatazy kwasniej. Stabilnosc nie jest deklarowana.

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

Nalezy ograniczy¢ do minimum ekspozycje na silne Swiatto w celu zachowania optymalnej stabilnosci bilirubiny.

Aby uzyskac najlepsze wyniki podczas pomiaru stezenia 0, nalezy przeprowadzac oznaczenie réwnie starannie, jak w
przypadku prébek pochodzacych od pacjentow. Nalezy unikac dtuzszego kontaktu probek z powietrzem. Pobierz probke
i niezwhocznie zat6z zatyczke. Utrzymuj fiolke w temperaturze 2-8°C. Niezwhocznie przeprowadz badanie prébki.

W przypadku stwierdzenia niskich wartosci oznaczeri fosforu i/lub magnezu po wstepnym rozmrozeniu, do petnego odzysku
moze by¢ konieczne dodatkowe pozostawienie w temperaturze 2-8°C przez 18—24 godzin w celu osiagniecia stanu réwnowagi.

Uzyskiwanie doktadnych i powtarzalnych wynikéw zalezy od wtasciwego funkcjonowania urzadzen, odczynnikéw i dobrej
technikilaboratoryjnej. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania jako przeanalizowany materiat kontrolny do losciowych
oznaczen wyszczegdlnionych skfadnikow w ludzkiej surowicy. Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania w funkgji
kalibratora. Wytacznie do uzytku profesjonalnego

Pomoc TECHNICZNA

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

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

Nr kat. Opis Wielkos¢
CHA-1 chemTRAK® H, poziom 1 6x5ml
(HA-2 chemTRAK® H, poziom 2 6x5ml
(HA-3 chemTRAK® H, poziom 3 6x5ml
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CONTROLO LiQUIDO TESTADO DE QUIMICOS

UTILIZA[;AO PREVISTA

MAS® chemTRAK® - H destina-se a ser utilizado como amostra de ensaio consistente de
concentracdo conhecida para monitorizar as condigcdes de ensaio em muitas determinacgdes
de laboratérios clinicos. Incluir chemTRAK- H em amostras de soro dos doentes ao analisar
qualquer um dos componentes indicados. Sdo fornecidos os valores de ensaio para os sistemas
especificos indicados. O utilizador poderad comparar observacdes com intervalos esperados
como meio para assegurar um desempenho consistente do reagente e do instrumento.

DESCRI(}AO DO PRODUTO

chemTRAK: H é um material de controlo liquido estavel preparado a partir de soro humano.
Os niveis de analitos s@o ajustados com varios extratos animais e outros materiais ndo proteicos,
incluindo farmacos, metabolitos de farmacos e quimicos purificados. Amilase, ALT/GPT,
AST/GOT, CK e lipase s@o obtidos a partir de tecido porcino; fosfatase alcalina e GGT a partir
de tecido bovino; LDH a partir de tecido aviario. Sdo adicionados conservantes e estabilizantes
para manter a integridade do produto.

CUIDADO: chemTRAK- H é preparado a partir de matérias de origem humana. Os componentes
do controlo que derivam de matérias de origem humana foram testados segundo métodos aceites
pela Agéncia Federal de Alimentos e Medicamentos dos Estados Unidos (FDA) e obtiveram
resultados ndo reativos para o antigénio de superficie da Hepatite B (HBsAg), Hepatite C (HCV),
VIH-1 e VIH-2. Contudo, nenhum método de teste pode oferecer uma garantia total de que os
produtos derivados de matérias de origem humana esto livres de agentes infecciosos. Este
controlo deverd ser manuseado segundo as recomendacdes do manual dos Centros de Controlo
de Doencas / Institutos Nacionais de Salde, “Biosafety in Microbiological and Biomedical

Laboratories” (Biosseguranga em Laboratérios de Microbiologia e Biomédica) 2009.

CUIDADO: A embalagem deste produto contém borracha natural seca.

LiSTA DE COMPONENTES

Os seguintes componentes estdo contidos no chemTRAK - H:

Acetaminofeno

Fosfatase acida*

Alanina Aminotransferase (ALT/GPT)
Albumina

Fosfatase alcalina (Fosf. Alc.)
Amicacina

Amilase

Amilase (Pancreatica)
Apolipoproteina A (APO A)
Apolipoproteina B (APO B)
Aspartato Aminotransferase (AST/GOT)
Bilirrubina, Conjugada @
Bilirrubina, Direta

Bilirrubina, Neonatal @
Bilirrubina, Total @

Bilirrubina, No conjugada @
Azoto da ureia sanguinea (BUN)
Complemento C3*
Complemento C4*

Cafeina

Célcio

Carbamazepina

Didxido de carbono (C02)
Cloreto

Colesterol

Colesterol, HDL

Colesterol, LDL

Creatina quinase (CK)
Creatinina

Digoxina

Disopiramida

Etanol

Etossuximida

Ferritina*

Gama Glutamiltransferase (GGT)
Gentamicina

Glucose

Desidrogenase glutdmica (GLDH)*
Haptoglobina*

Desidrogenase alfa-hidroxibutirica (HBDH)*
Imunoglobulina A (IgA)*
Imunoglobulina G (IgG)*

Imunoglobulina M (IgM)*
Ferro

Desidrogenase lactica (LDH)
Acido lactico

Lidocaina

Lipase

Lipoproteina (Lpa))

Litio

Magnésio

Metotrexato
N-acetilprocainamida (NAPA)
Osmolaridade

Fenobarbital

Fenitoina

Fosforo ®

Potassio

Pré-albumina

Primidona

Procainamida
Pseudocolinesterase
Quinidina

Salicilato

Sadio

T-Uptake

Teofilina

Hormona tireo-estimulante (TSH)
Tiroxina (Total T4)

Tiroxina, Livre (Livre T4)*
Tobramicina

Capacidade de ligag&o de ferro total (TIBC)
Proteina total

Transferrina*
Antidepressivos triciclicos ¥
Triglicéridos ®

Triiodotironina (Total T3)*
Triiodotironina, Livre (Livre T3)*
Capacidade de ligagdo de ferro
insaturado (UIBC)*

Acido drico

Acido valproico

Vancomicina

* 0s niveis destes componentes ndo foram ajustados, encontrando-se nos niveis identificados
nos materiais de origem utilizados na preparag&o dos controlos. N&o é feita qualquer declaragao
quanto aos valores esperados destes componentes.
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CONSERVA(,‘AO E ESTABILIDADE

Uma vez abertos, os frascos de chemTRAK - H mantém-se estaveis durante 7 dias, se forem
bem fechados e armazenados entre 2 e 8 °C. Frascos fechados de chemTRAK - H mantém-se
estaveis durante 30 dias a partir da rececdo, se armazenados entre 2 e 8 °C. Este produto
mantém-se estével até a data de validade na caixa, se armazenado entre -25 e -15 °C. Para um
6timo desempenho, NAO armazene em congeladores com autodescongelagdo e mantenha
entre -25 e -15 °C até descongelar para utilizag&o.

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

INTERVALOS DE CONTROLO

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

A comparagéo de dados dos pares e as mais recentes atualizagdes de CQ especificas para o
lote s@o disponibilizadas online através do LabLink® xL Programa de Garantia de Qualidade em
www.maslablink.com. Consulte a sec¢ao da assisténcia técnica parainformag@es de contacto.

|NSTRU(,‘0ES DE UTILIZACAO

Descongelar o controlo a temperatura ambiente (18 a 25 °C) num agitador ou com inversdo
periddica suave até ficar liquido e depois conservar imediatamente a temperatura de 2 a 8 °C.
Uma vez aberto, ndo permitir que o frasco atinja a temperatura ambiente. Manter sempre
o controlo entre 2 e 8 °C e minimizar a exposicao a luz. Agitar bem o contetido do frasco antes
de cada utilizagao invertendo suavemente durante vérios minutos. Depois de retirar o controlo
da temperatura entre 2 e 8 °C, abrir o frasco e transferir a quantidade necesséria de controlo
para um copo de amostras limpo. Substituir atampa imediatamente e conservar o frasco aberto
a uma temperatura entre 2 e 8 °C. Ensaiar a aliquota do controlo segundo as instrugdes do
fabricante do reagente. Ndo volte a colocar amostra ndo utilizada no frasco.

UMA VEZ DESCONGELADO, NAO VOLTE A CONGELAR 0 CONTROLO.

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

CONTROLO DE QUALIDADE
Todos os requisitos de controlo de qualidade deverdo ser realizados em conformidade com os
requisitos de acreditacdo ou regulamentacgdes locais, estatais e/ou federais.

LIMITA(:DES DO PROCEDIMENTO

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

0 componente seguinte também é ponderado no controlo chemTRAK- H. Nao foram determinadas
caracteristicas de estabilidade para a Fosfatase acida. N&o sdo feitas declaragdes quanto
a estabilidade.

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

Minimizar a exposicao a luz forte para uma 6tima estabilidade da bilirrubina.

Para os melhores resultados na medigdo de CO;, manusear com o mesmo cuidado que com as
amostras dos doentes. Evitar exposicdo prolongada das amostras ao ar. Retirar a amostra e
substituir a tampa imediatamente. Manter o frasco entre 2 e 8 °C. Ensaiar a amostra prontamente.
Se forem observados valores baixos para os resultados dos ensaios de Fosforo e/ou Magnésio
no descongelamento inicial, podera ser necessario uma equilibrag@o adicional entre 2 e 8 °C
por um periodo entre 18 e 24 horas para recuperagao completa.

A obtencdo de resultados corretos e reproduziveis depende do correto funcionamento dos
instrumentos, reagentes e boas técnicas laboratoriais. Este produto destina-se a ser utilizado
como controlo testado para analises quantitativas dos componentes indicados em soro humano.
Este produto ndo se destina a ser utilizado como calibrador. Apenas para utilizag&o profissional

ASSISTENCIA TECNICA

Nos EUA, para assisténcia técnica, ligue para o nimero 800-232-3342 ou 510-979-5417.
Para atualizacdes do folheto e informacdes, se o seu laboratério subscrever o LabLink xL, va
a www.maslablink.com e selecione LabLink Extra. Em alternativa, para subscrever o servigo
LabLink xL, ligue para o nimero 800-232-3342 ou 510-979-5451.

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

N° Cat. Descricdo Tamanho
CHA-1 chemTRAK®: H, nivel 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK®- H, nivel 2 6x5mL
CHA-3 chemTRAK®: H, nivel 3 6x5mL
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MAS®ChemTRAK" - H

PRuIKNiA ATTECTOBAHHDIA XUMUYECKUI KOHTPOIb

HA3HAYEHKE

MAS® chemTRAK® - H npeHa3HaueH 48 UCMofib30BaHiIs B KauecTae NoCnefoBaTeNbHOr0 TeCToBoro 06pasLa U3BecTHoil
KOHLIEHTPaLI!V Z11A MOHUTOPUHTa YCNOBYIA aHaN3a BO MHOTUX KNUHIYecKX nabopatopkbix onpenenetuax. chemTRAK- H
VI(I'IOJ1b3y€TCﬂ (OBMe(THO C 06pa3LlaMVI NaLeHToB BO BpemMsA onpejieneHua napaMeTpoB, yka3aHHbIX B NacnopTe KOHTPONA.
ANA KOHKPETHBIX CUCTEM, NepPeynCIeHHbIX B NacnopTe KOHTPONA. Monb3oBatens moxet
B NOPAAKe 0becneyeHns KOHTPONA KayecTBa peakTUBOB 1 Npubopa.

p

HUA COXNAaeMbIMU UHT

(paBHUTb

OnuCAHKE M3RENUS

chemTRAK - H — 370 uaKuii CTabunbHbIii KOHTPONb, NPUTOTOBAEHHbIIA 3 YENOBEYECKOIA CbIBOPOTKY. YDOBHM aHANUTOB
PerynupyloTca pasnuuHbIMYU SKCTPAKTaMI XKUBOTHOTO NPOUCXOXKZEHNA 1 pYrUMU MaTepuanamu Hebenkosoii npupoabl,
B TOM YUCTIe NeKapCTBEHHbIMU Npenapatamu, UX MeTabonntamu 1 ounLLeHHbIMI XumuKkatamu. Amunasy, AnAT/IT,
AcAT/TOT, KK n nunasy nonyyatot u3 TKaxeii CBUHBY: LwenoyHyio docdatasy u ITT — w3 bblubeii Tkanu: AT — u3 TKaHeit
nTuL. 1A coxpaHeHUA LeNoCTHOCTY NPoAYyKTa B Hero A06aBeHbl KOHCEPBAHTbI M CTabUNN3aTOpbI.

0CTOPOXHO! chemTRAK - H npurotoneH u3 BewecTs yenoBeyeckoro npoucxoxaeHunsa. KoMnoHeHTbl npoayKTa,
NpOM3BeAEHHbIE U3 BELLECTB YenoBeyeckoro NpoucxoxaeHua, bbinu nposepekbl npuHATbIMU FDA (DepepanbHoe
areHTcTBO no npopyktam nutaxua CLUA) meTogamu u nokasanu oTpuLaTenbHblil pe3ynbTaT B OTHOLWEHUM
NOBEPXHOCTHOro aHTUreHa renatuta B (HBsAg), renatuta C (HCV), HIV-1u HIV-2 (BUY 1w BUY 2). OgHaKo He cywiecTyet
MeTO/10B, AALMX NONHYIO rapaHTUIO TOTO, YTO KOMMOHEHTbI U BELLECTBA YeNOBEYECKOro NPOUCXOXAEHUA, He
cofiepat uHdekumto. 0BpaLLieHne ¢ KOHTPONEM JOMKHO COOTBETCTBOBATb peKoMeHAaunaAm LieHTpa no KOHTponio Hag

uH HbIX MHCTUTYTOB 3P

, COLepXaLUMMUCA B PYKOBOACTBE «buobe3onacHocme

8 MukpoGuonoeuyeckux u Guoxumudeckux nabopamopusx», 2009 .

0CTOPOXHO! YnakoBKa A;aHHOr0 NPOAYKTa COACPMUT CYXOi HaTypanbHbIil KayuyK.

CnMCOK KOMMOHEHTOB

CnepyloLuvie KOMNOHeHTbI MOryT cofepxatbca B chemTRAK - H:

AueTamuHodeH Mmmynornobynun G (IgG)*

Kucnas docparaza® Mmmyrorno6ynun M (IgM)*
AnanuHamuoTpancdepasa (ANTT/CITIT) Keneso

Anbbymun NakTatgerupporenasa (J14I)
Ll{enounaa dpocdarasa (LLien. pocd.) MonouHas kucnota

AMUKaLWH JIngokan

Amunasa Junaza

Amunaza (naHkpeaTuyeckas) Junonpotewt (MN)
Anonunonporteut A (APO A) Nutnit

Anonunonporeut B (APO B) Marhuii ©
Acnapratamunotpatcepasa (AcAT/TOT) Mertotpekcar

Bunupy6uH, ceA3aHHbIiA © N-auetunnpokauxamug (HAMA)
bunupy6us, npamoii @ OcmonanbHocTb

Bunupy6uH, HeoHaTanbHblii © OeHobapbutan

Bunupy6u, 0bumit @ OeHnTouH

Bunupy6uH, He (BA3aHHblil @ Oocdop ©©

A30T moueBmHb! kposy (BUN) Kanuii

Komnnement (3* Mpeanbbymut

KomnnemeHt (4* MpumungoH

KodewnH TpokauHammng

Kanbuuit MceBRoXONMHICTEPA3a
Kapbamasenut XvHuanH

[NiByokucs yrnepopa (C02) Canuumnar ®

Xnopup Hatpuit

Xonectepon T-3axBat

XonectepuH, BN Teodunnuu

Xonectepuh, HIN TupeotponHblit ropmoH (TTT)
Kpeatun kunaza (KK) Tupokcut (06wwii T4)

Kpeatuhu TupokcuH, cBo6oAHbIi ((Bo6OAHII T4)*
[lurokcuH Tobpamuunt

[Nusonupamun 06111351 Xene30cBA3bIBaloLLas cnocobHocTb (0MCC)
ITaHon 061wuit 6enok

IToCyKCMMUg TpaHcheppun*

Depputun* TpuumKnMyeckue aHTuaenpeccanTsl @
Tamma-ryTamunTpancdepasa ([TT) Tournuuepugp! ®

[eHTaMULMH TpuiioaTupoHmH (06wwii T3)*
[nioko3a TpuitoaTUpOHNH, (BO60AHDII ((BoBOAHBII T3)*
Inyramar gerugporenasa (Mnfr* HeHac Xene3oci cnocobHocTb (HXKCO)*
TanTorno6ux* Mouesas kucnora

TuppokcubyTupar perupporenasa (F6r)* Banbnpoesas kucnora
Ummytornobynux A (IgA)* BaHkomuumH

* ypOBEHh ITUX KOMMOHEHTOB He PerynupoBanca, Ho OH COOTBETCTBYET YPOBHAM, OﬁHapy)KeHHblM B UCXOZIHBIX BELLIECTBAX
YeN0BeYecKoro NPONCX0X/AeHNA Ha MOMEHT NPUroToBNeH!A KOHTpoNeii. He AenaeTca HUKaKIX 3aABNeHMIl OTHOCUTENbHO
0X1Aaemoro KonnyecTBa 3TUX KOMMNOHEHTOB.

XPAHEHUE 1 CTABUNIBHOCTD

BekpbiTble dnakoHbl chemTRAK « H cTabunbHbl B Teueue 7 CyTok NpU YCOBUI XpaHEHUA B NAOTHO 3aKPbITOM Bije
npu Temnepatype 2-8 °C. HesckpbiTble pnakonbl chemTRAK - H crabunbhbl B Teyenne 30 cyTok nocne nonyyenusa
MpW YCNOBUM XpaHeHua npu Temnepatype 2—8 °C. MpoayKT cTabunen 1o MCTeYeHMA CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha
YNaKoBKe, NPy XpaHeH! npu TemnepaType 07-25 p0-15 °C. [inA coxpaHeHua onTuManbHbix xapaktepuctuk AMPELLEHO

XpaHUTb B camop p p HUKe 1 CTIeAyeT NoAAePKIUBaTb Npu Temnepatype ot -25 Ao -15 °C go
I I ANA UCMonb,

bakTepuanbHoe 3arp y MYTHOCTY W/ NOABNEHME XapaKTepHOro 3anaxa. 3ameHute ¢nakoH,
€M B HeM 06HapyeHbl np 6GakTef 0 3arf

KoHTPONbHBIE HTEPBANBI

Ny6aukyembie WHTEPBATIbI OCHOBAHbI HA COUeTAHMI NOBTOPHBIX aHANU30B PENpe3eHTATHBHbIX 06pasuos npu
yyacTuv nabopatopuii, np Teneit /peaKTiBOB 1 NPAMOi KOPPENALWYN C AAHHBIMY APYTUX aHANUTUYECKNX
CUCTeM B COOTBETCTBIN € pa3paboTaHHbIM NPoTOKoNoM. [TpUBOAVMbIE UHCTPYMEHTANbHbIE 3HaueHNA CNeLMPUUHBI TONbKO
ANA AAHHOI Cepum KOHTpoNeii U NpeAiHa3HayeHbl ANA Nomoluy nabopatopuam B paspaboTke COBCTBEHHbIX 3HaueHHit
1l MHTepBaNoB. Bce 3HaueHnA onpefeneHbl ¢ NOMOLLbIO MMEBLUMXCA HA MOMEHT aHanu3a npubopoB u peakTMBOB,
Il VX 0XUpaeMble 3HaYeHUA MOTYT BapbUPOBATLCA NP UCMONb30BAHUM APYTUX PEaKTUBOB U/UMN METOAVK. [laHHble,
nofyyeHHble B nabopatopuu, AOMKHbI MoNagaTb B oNp ANA HUX UHTEPBaNbI, X0TA 0 pubopa,
PeaKTUBOB 1 KannbpoBOK MOTYT NPUBECTU K HEAOCTOBEPHOCTI it.
CpaBHUTeNbHbIe AaHHbIe IKCNePTHOM rpynMbl U TekyLuye o N0 notam QC (KOHTPONA KayecTBa) AOCTYNHbI OHAAIH
yepe3 nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha caiite www.maslablink.com. KontakTHylo uHdopmaLmio cm.
B pasgene «TexHuyeckan noaaepxKa.

pyvop

p

MH(TPVKI.I,I/IVI N0 NPUMEHEHUI0

Pa3mopo3bTe KOHTPONb Npu KoMHaTHO! Temnepatype (18-25 °C) Ha Kayanke uau Npu perynapHOM MATKOM
nepeBopaunBaHuy A0 Nepexoaa B XUAKOCTb, NOCNE Yero HeMeZNeHHo oXnaauTe o TeMnepaTypbl XpaHenua 2-8 °C.
He ponyckaiite Harp oTpbiTOro ¢ 70 KC i Temneparypbl. lloanepxvBaiite TeMnepaTypy KOHTponA
B Ainanasoe 2—8 °C 1 cTapaiiTecb, HACKONBKO 3T0 BO3MOXHO, bepeub KOHTPONb 0T BO3elcTBUA (BeTa. [lepes Kaxabim
UCMONb30BaHUEM TLLATENbHO Nep iiTe copiey o MArKO an ero B TeYeHme HeCkoNbKIX
MUHyT. [ocne u3BneyeHna KOHTPONA 13 XonoaunbHuKa (mpu 2—8 °C) oTKpoiiTe GnakoH u nepeHecuTe Heobxogumoe
KONWYECTBO B YUCTYIO YaliKy AnA npobbl. HesameanutenbHo 3akpoiiTe KpbILLKOA v NOMeCTUTE OTKPbIBABLLMIiCA
$nakoH B xonofuNbHUK npu Temnepatype 2—8 °C. MpoaHanu3upyiite paBHoe KOAUYECTBO KOHTPONA B COOTBETCTBUN
CUHCTYKLMeil NPOU3BOAUTENA peareHTa. 3 Tca aTb He ucnonb yto NPo6y BO GakKoH.

P

MOBTOPHOE 3AMOPAXXMBAHWE OTTAABLLUEIO KOHTPONA HE AONYCKAETCA.

Y706b1 MUHUMU3MPOBATL AOCTYN BO3ZYXA K 00Pa3Lly KOHTPONA, UCMONb3YWiTe HABUHUMBAIOLLYHCA KPBILLKY C HOCMKOM
ANA KanenbHoro p ¢ 0. He UCNONb3YiiTe UMY WNpULA ANA U3BNEYEHNA 06pasLa yepes KpbiLLKy
(nakoHa C KOHTponem.

Peeop

KoHTPonb KAYECTBA
Bce npoueaypbl N0 ynpaBnenuio kauectBom A0MKHbI BbINOMHATLCA € Y4ETOM MECTHbIX, PeroHanbHbIX 1t GefiepanbHbix
HOPMATVBOB WY TPe6OBaHMii akKpeauTaLmMm.

OrPAHNYEHMS NPOLEAYP

Comectumoctb chemTRAK - H 6bina npoaemMoHCTpUpoBaHa ToNbKO MeToamMu, yKaaHHbIMU B 3ToM Bknabiwue. Mpu

UCMONb30BAHNA METOA0B, ANA KOTOPbIX He Gbinu ony I, AQHHbIE KOHTPONIN CNeAyeT UCNonb30BaTh

COCTOPOXHOCTBIO.

CnepytoLumii KOMNOHeEHT Takxe MoxeT BXoAuTb B chemTRAK « H. [ina kucnoii docdatasbl xapakTepucTikm crabunbHocti

He onpezeneHbl. He fenaetca HuKkakux 3asgnenmii o crabunbHocti.

(neunduuHOCTb aHTUTeN, UCNONb3yeMblX B NpoLieaypax YecKoro aHanu3a, MOXer BapbipoBaTbCA Mexay

notamu. Kak v B cnyyae 00pasLioB NaumMeHToB, MexAy onpefeneHHbIMA KOMMOHEHTaMI 3T0il KOHTPONbHOI CbIBOPOTKY

11 HeKOTOPbIMI PeakTBaMi MOXeT HabnioAaTbCA Kpocc-kKoHTamMUHaLMA. (BeAeHUA 0 BO3MOXHBIX noMexax

CM. B yNaKkoBOYHOM BKNa/bilLie POU3BOAUTENA PeaKTBa.

MuHumu3mpyiite Bo3peiicTBIe APKOTO CBETa ANA NOAAEPXKAHUA ONTUMANBHON CTabUNbHOCTM BUNNpPY6UHA.

Jina nonyyenna Hannyuwnx pesynbtatos aHanusa (0, cobniofaitte Takue xe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU NPY

obpalLeHn ¢ JaHHbIMKM 0Bpa3uamu oT nauvenTa. AckniounTe NpoAOMKMTENbHOE BO3AEIICTBUE BO3AYXa HA 06pasLbl.

Mocne otbopa obpasua He3ameAnUTeNbHO 3akpoiite Npobupky KpbilLKoii. MopaepxuBalite Temnepatypy ¢pnakoHa B
2-8°CA pyvite 06paseL 6e3 3apepiKu.

Ecnn npu ananuse Ha docdop u/unu markuii HabnioAAITCA HU3KNE 3HAYEHUA NOCNE MEPBUYHOTO Pa3MOPaXVBaHNA,

MOXeT noTpeboBaTbca TenbHoe Bblfef npu patype 28 °C B TeueHme 18—24 yacoB AnA NoAHOrO

06HapyxeHua.

ToYHOCTb 1 BOCMPON3BOANMOCTb Pe3yNbTaToB 3aBUCUT OT YHKUMOHUPOBAHUA NPUGOPOB, COCTOAHNA PeaKTUBOB U

COOTBETCTBYHOLLei 1abOPaTOPHOIl NPaKTUK. ITOT NPOYKT NpeHa3HaueH ANA NCMONb30BaHUA B KAUeCTBE KOHTPONA AA

KONMYECTBEHHbIX aHANU30B NepeunciieHHbIX KOMMOHEHTOB YenoBeyecKkoil CbiBOPOTKN. IPOAYKT He npeAHasHaueH ana

UCNoNb30BaHNA B KauecTBe kanubpatopa. Tonibko AnA NPoeccitoHanbHOro UCnonb3oBaHms.

TEXHUYECKAS MOAAEPKKA

B CLUA 3a TexHuuecKoil nopaepxKoii obpaLuaiitech no Teneoy 800-232-3342 unn 510-979-5417. [ina npocmotpa
UHhopmaLmMu v 06HOBNEHNI BKNaAbIWA NepeiianTe Ha caiiT www.maslablink.com u bibepute LabLink Extra
(ecnu Bawa nabopatopus umeet nognucky Ha LabLink xL). B npotusHom cnyuae, uTo6bl nognucatbea Ha LabLink xL,
n03BOHuUTe Mo Teneony 800-232-3342 unu 510-979-5451.

[ina Bcex crpan, kpome CLUA: ecnv Bawa nabopatopua umeet noanucky Ha LabLink xL, 3aiiaure Ha caitr www.maslablink.
com u Bbibepute LabLink Extra. B npoTuBHOM cniyuae o6patutech B MeCTHbIA 0QUC NPOAAX WA K aBTOPU30BAHHOMY
AnCTpubbIoTOpY.

Kar. Ne. Onucanue Pasmep
CHA-1 chemTRAK® H, ypoBenb 1 6x5mn
(HA2 chemTRAK® H, yposenb 2 6x5Mmn
(HA-3 chemTRAK® H, ypoBenb 3 6x5mn
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Thermo

SCIENTIFIC

MAS®ChemTRAK® - H

ANALYSERAD KONTROLLVATSKA FOR KEMIANALYS

AVSEDD ANVANDNING

MAS® chemTRAK® - H &r avsedd att anvdndas som ett konsekvent prov med kénd
koncentration for kontroll av analysférhallandena vid manga kliniska laboratorieanalyser.
Inkludera chemTRAK- H med patientserumprover vid analyser som géller ndgon av de angivna
bestandsdelarna. Analysvérden tillhandahalls fér de angivna systemen. Anvéndaren kan
jamfora observationer med forvéntade intervall for att kontrollera att reagens och instrument
ger konsekventa resultat.

PRODUKTBESKRIVNING

chemTRAK - H ir en stabil kontrollvitska som tillverkas av humant serum. Analytnivderna
ar justerade med olika animaliska extrakt och andra, icke-proteinbaserade, material som
lakemedel, ldkemedelsmetaboliter och rena kemikalier. Amylas, ALAT/GPT, ASAT/GOT, CK
och lipas erhalls fran grisvdvnad. Alkaliska fosfataser och GGT erhalls fran bovin vévnad.
LDH kommer frén avidr vavnad. Konserveringsmedel och stabilisatorer har tillsatts for att
bibehalla produktintegriteten.

VIKTIGT! chemTRAK - H tillverkas av humant kallmaterial. De komponenter i kontrollen som
kommer fran humant kallmaterial har testats med FDA-godkénda metoder och visats vara
icke-reaktiva for hepatit B-ytantigen (HBsAg), hepatit C (HCV), HIV-1 och HIV-2. Ingen testmetod
kan dock fullstdndigt garantera att produkter av humant kallmaterial inte innehaller infektiosa
agens. Denna kontroll maste hanteras i enlighet med rekommendationerna i “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories” fran 2009 fran Centers for Disease Control/

National Institutes of Health manual.

VIKTIGT! Produktens forpackning innehaller torrt ragummi.

LiSTA GVER BESTANDSDELAR

Féljande bestandsdelar ingar i chemTRAK- H:

Acetaminofen

Surt fosfatas*
Alaninaminotransferas (ALAT/GPT)
Albumin

Alkaliskt fosfatas (alk. fos.)
Amikacin

Amylas

Amylas (pankreatiskt)
Apolipoprotein A (APO A)
Apolipoprotein B (APO B)
Aspartataminotransferas (ASAT/GOT)
Bilirubin, konjugerat @

Bilirubin, direkt @

Bilirubin, neonatalt @

Bilirubin, totalt @

Bilirubin, okonjugerat
Ureakvéve i blod (BUN)
Komplement C3*

Komplement C4*

Koffein

Kalcium

Karbamazepin

Koldioxid (C02)

Klorid

Kolesterol

Kolesterol, HDL

Kolesterol, LDL

kreatinkinas (CK)

Kreatinin

Digoxin

Disopyramid

Etanol

Etosuximid

Ferritin*
Gammaglutamyltransferas (GGT)
Gentamicin

Glukos

Glutamatdehydrogenas (GLDH)*
Haptoglobin*
Hydroxybutyratdehydrogenas (HBDH)*
Immunglobulin A (IgA)*

Immunglobulin G (IgA)*
Immunglobulin M (IgM)*
Jarn

Laktatdehydrogenas (LD)
Mijdlksyra

Lidokain

Lipas

Lipoprotein (Lp(a))

Litium

Magnesium ©

Metotrexat
N-acetylprokainamid (NAPA)
Osmolalitet

Fenobarbital

Fenytoin

Fosfor ()

Kalium

Prealbumin

Primidon

Prokainamid
Pseudokolinesteras

Kinidin

Salicylat ®

Natrium

T-upptag

Teofyllin
Tyreoideastimulerande hormon (TSH)
Tyroxin (totalt T4)

Tyroxin, fritt (fritt T4)*
Tobramycin

Total jdrnbindande férmaga (TIBC)
Totalprotein

Transferrin®

Tricykliska antidepressiva 9
Triglycerider ®

Trijodtyronin (totalt T3)*
Trijodtyronin, fritt (fritt T3)*
Jarnbindande férmaga, ométtad (UIBC)*
Urinsyra

Valproinsyra

Vankomycin

*Nivéerna av dessa bestandsdelar har inte justerats, utan r de nivder som finns i killmaterialet
som anvénds vid beredning av kontrollerna. Det finns ingen garanti for férvantade varden for

dessa bestandsdelar.
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EORVARING OCH STABILITET

Oppnade flaskor med chemTRAK - H &r stabila i 7 dagar vid forvaring med tattslutande lock
i2-8°C. 06ppnade flaskor med chemTRAK- H &r stabila i 30 dagar fran mottagandet vid forvaring
i 2-8 °C. Produkten &r stabil fram till och med férpackningens utgangsdatum vid forvaring
i-25till -15 °C. For basta resultat bor produkten INTE férvaras i en sjalvavfrostande frys. Se till
att en temperatur pa -25 till -15 °C bibehalls innan produkten tinas och anvénds.

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

KKONTROLLINTERVALL

De publicerade kontrollintervallen baseras pa en kombination av replikatanalyser av typiska
prover som har analyserats av deltagande laboratorier och instrument-/reagenstillverkare
ochstéridirektkorrelationtill andra analyssystemi enlighet med faststallt protokoll. De angivna
instrumentvardena ar specifika for enbart det har partiet med kontroller och &r avsedda att
hjélpa laboratoriet att faststélla sina egna medelvérden och intervall. Alla vérden har uppnatts
med de instrument och reagens som var tillgéngliga vid tidpunkten for analys och de forvéntade
vardenakanvarieramellanolikareagensoch/ellermetoder. Laboratoriets faststélldamedelvarden
bor falla inom de angivna intervallen, men senare &ndringar av instrument, reagens eller
kalibreringar kan gora att de angivna vérdena inte l&ngre géller.

Jamforelsedata och kvalitetskontrollens senaste partispecifika uppdateringar finns pé
webben via kvalitetssédkringsprogrammet LabLink® xL pa www.maslablink.com.
Kontaktuppgifter finns i avsnittet om teknisk support.

BRUKSANVISNING

Tina kontrollen i rumstemperatur (18-25 °C) pa en plattskak eller vand flaskan forsiktigt
med jamna mellanrum tills den &r flytande och férvara den sedan genast i 2-8 °C. Lat inte
flaskan uppné rumstemperatur nar den &r 6ppnad. Forvara den alltid i 2-8 °C och lat den inte
utsdttas for ljus. Blanda flaskans innehall noga fore varje anviandning genom att férsiktigt
vénda den under nagra minuter. Ta ut kontrollen ur kylskapet, 6ppna flaskan och 6verfor
erforderlig méngd till en ren provbégare. Sétt tillbaka locket pa en géng och férvara den
oppnade flaskan i 2-8 °C. Analysera kontrollalikvoten i enlighet med instruktionerna frén
reagenstillverkaren. Héll inte tillbaka oanvdnda prover i flaskan.

KONTROLLFLASKOR SOM HAR TINATS UPP FAR INTE FRYSAS IGEN.

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

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

METODENS BEGRANSNINGAR

Kompatibiliteten hos chemTRAK - H har endast demonstrerats med de metoder som namns
i denna bipacksedel. Var férsiktig nar dessa kontroller anvands tillsammans med metoder
som det inte finns nagra tryckta vérden for.

Fdljande bestandsdel ingar ocksa i chemTRAK - H. Stabilitetsegenskaper har inte faststllts for surt
fosfatas. Vi gor inga ansprak angéende stabiliteten.

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

Utsétt inte kontrollen for starkt ljus, det kan paverka bilirubinets stabilitet.

For bésta resultat vid métning av CO2 ska kontrollerna hanteras med samma férsiktighet
som patientprover. Undvik l&ngvarig exponering for luft av proverna. Aspirera provet och satt
tillbaka locket pa en géang. Forvara flaskan i 2-8 °C. Analysera provet direkt.

Om laga vérden observeras vid analyser som galler fosfor och/eller magnesium direkt efter
upptiningen kan en extra ekvilibrering vid 2-8 °C i 18-24 timmar krévas for att utbytet ska bli
fullstandigt.

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

TEKNISK SUPPORT

1USA kan du kontakta teknisk support pa telefonnummer +1 800-232-3342 eller +1 510-979-5417.
Om ditt laboratorium har ett LabLink xL-abonnemang kan du g& in pa www.maslablink.com och
vilja LabLink Extra for att se uppdateringar av bipacksedeln och information. Alternativt kan
du skaffa ett LabLink xL-abonnemang genom att ringa +1 800-232-3342 eller +1 510-979-5451.

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

Kat. nr. Beskrivning Storlek
CHA-1 chemTRAK®" H, niva 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK® H, nivé 2 6x5mL
CHA-3 chemTRAK®" H, niva 3 6x5mL
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SCIENTIFIC

MAS®ChemTRAK" - H

Sivi Test Epimis Kimyasat Kontror

KuLanim Amaci

MAS® chemTRAK® - H pek cok Klinik laboratuvar determinasyonunda deney kogullarini izlemek iin, bilinen
konsantrasyonda tutarli bir test numunesi olarak kullanim amaclidir. chemTRAK - H, listelenen bilesenlerden herhangi
biri iin deney yapilirken, hasta serum drneklerine dahil edilmelidir. Test kiti degerleri listelenen spesifik sistemler
icin saglanmistir. Kullaniai reaktif ve cihazin tutarli performansini garantilemenin bir yolu olarak beklenen araliklarla
gozlemleri karsilagtirabilir.

URiN AgiKLAMASI

chemTRAK- H insan serumundan hazirlanmig sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri aralaninda ilaglar,
ilag metabolitleri ve saflagtinlmig kimyasallar da bulunan muhtelif hayvan ekstraktlan ve diger protein olmayan
malzemelerle ayarlanmistir. Amilaz, ALT/GPT, AST/GOT, CK ve lipaz, domuz dokusundan; alkalin fosfataz ve GGT sigir
dokusundan; LDH kus dokusundan elde edilmistir. Uriin biltiinligiini korumakigin koruyucular ve dengeleyiciler eklenmistir.

DIKKAT: chemTRAK - H insan kaynak malzemesinden hazirlanmistir. insan serumu malzemesinden tiretilen kontroliin
bilesenleri, FDA tarafindan kabul edilen yontemler kullanilarak test edilmistir ve Hepatit B Yiizey Antijeni (HBsAg),
Hepatit C (HCV), HIV-1 ve HIV-2 igin tepkimesiz bulunmustur. Ancak, hicbir test yontemi, insan serumu malzemesinden
tiiretilen iriinlerin enfeksiyoz ajanlan icermedidinin tam garantisini sunamaz. Bu kontrol Hastalik Kontrolii Merkezleri/
Ulusal Saglik Enstitiileri kilavuzu, “Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuvarlarda Biyogiivenlik,” 2009 yayinindan gelen

onerilere uygun olarak islenmelidir.

DIKKAT: Bu iiriiniin ambalaji kuru dogal kauguk icerir.

BiLsen Listesi

chemTRAK- H icerisinde asagidaki bilesenler bulunur:

Asetaminofen

Asit Fosfataz*

Alanin Aminotransferaz (ALT/GPT)
Albiimin

Alkalin Fosfataz (Alk. Phos.)
Amikasin

Amilaz

Amilaz (Pankreatik)
Apolipoprotein A (AP0 A)
Apolipoprotein B (AP0 B)
Aspartat Aminotransferaz (AST/GOT)
Bilirubin, Konjuge @

Bilirubin, Dogrudan ©

Bilirubin, Neonatal @

Bilirubin, Total @

Bilirubin, Konjuge olmayan ©
Kan Ure Nitrojeni (BUN)

(3 Kompleman*

(4 Kompleman*

Kafein

Kalsiyum

Karbamazepin

Karbon Dioksit (C02)

Klorit

Kolesterol

Kolesterol, HDL

Kolesterol, LDL

Kreatin Kinaz (CK)

Kreatinin

Digoksin

Disopiramid

Etanol

Etosuksimid

Ferritin*
(Gamma-Glutamiltransferaz (GGT)
Gentamisin

Glikoz

Glutamat Dehidrojenaz (GLDH)*
Haptoglobin*

Hidroksibutirat Dehidrojenaz (HBDH)*
immunoglobulin A (IgA)*

* Bu bilegen seviyeleri ayarlanmamistir ancak kontrollerin hazirlanmasinda kullanilan insan kaynak malzemesinde

immunoglobulin G (IgG)*
immunoglobulin M (IgM)*
Demir

Laktat Dehidrojenaz (LDH)
Laktik Asit

Lidokain

Lipaz

Lipoprotein (Lp))

Lityum

Magnezyum ©

Metotreksat
N-asetilprokainamid (NAPA)
Osmolalite

Fenobarbital

Fenitoin

Fosfor ®©

Potasyum

Prealbiimin

Primidon

Prokainamit
Psédokolinesteraz

Kinidin

Salisilat ®

Sodyum

T-Uptake

Teofilin

Tiroid Stimiilasyon Hormonu (TSH)
Tiroksin (Total T4)

Thiroksin, Serbest (Serbest T4)*
Tobramisin

Toplam Demir Baglama Kapasitesi (TIBC)

Toplam Protein

Transferin*

Trisiklik Antidepresanlar @
Trigliseritler ®

Triiodotironin (Total T3)*
Triiodotironin, Serbest (Serbest T3)*

Doymamig Demir Baglama Kapasitesi (UIBC)*

Urik Asit
Valproik Asit
Vankomisin

bulunan seviyelerdedir. Bu bilegenlerin beklenen degerleri icin hicbir tahminde bulunulmamistir.

SaktAma VE STABILITE

Acildiktan sonra chemTRAK - H flakonlari 2-8°C'de sikica kapali saklandiginda 7 giin boyunca stabildir.
Agilmamis chemTRAK - H flakonlar 2-8°C'de saklandiginda alimdan itibaren 30 giin boyunca stabildir.
Bu iiriin -25 ila -15°C'de saklandiginda kutudaki son kullanma tarihine kadar stabildir. Optimum performans iin,
kendinden ¢oziiciilii dondurucuda SAKLAMAYIN ve kullanilmak icin ¢oziinceye kadar -25 ila -15°C arasinda saklayin.

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

KonTRoL ARALIKLARI

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

Es karsilastirma verileri ve en son QC lota 6zgii giincell e, www.maslablink.com adresindeki LabLink® xL Kalite
Giivencesi Programi ile cevrimici erisilebilir. iletisim bilgileri igin Teknik Yardim béliimiine bakin.

KuLLANIM TALIMATLARI

Kontrolii sivi oluncaya kadar salincakta oda sicakliginda (18-25°C) veya periyodik olarak hafif tersine cevirerek ¢oziin ve
derhal 2-8°C'de saklayin. Agildiktan sonra flakonun oda sicakligina gelmesine izin vermeyin. Isinin her an 2-8°C
olmasini saglayin ve 151da maruz kalmayi en aza indirin. Flakonun icindekileri her kullanimdan dnce birkag dakika
boyunca hafifce tersine cevirerek iyice kanstinn. Kontroli 2-8°C sicakliktan gikardiktan sonra flakonu agin ve gereken
miktarda kontrolii temiz bir numune kabina aktarin. Kapagi derhal dedistirin ve ailmig flakonu 2-8°C'de saklayin. Kontrolii
reaktif Gireticilerinin talimatlara uygun olarak test edin. Kullanilmamis drnedgi flakona geri koymayin.

(OZULDUKTEN SONRA KONTROLU TEKRAR DONDURMAYIN.

Damlalik uglar kontrol numunelerinin havaya maruz kalmasini minimuma indirmeye yardima olmak igin mevcuttur.
Kontrol sigesi kapagindan numune gekmek icin sinnga ignesi KULLANMAYIN.

Kauie KontroL
Tiim kalite kontrol kogullari yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun olarak
gerceklegtirilmelidir.

ProsepiriN KisITLAMALARI
chemTRAK - H uyumlulugu yalnizca bu prospektiiste gosterilen yontemlerle ortaya konmustur. Bu kontroller, yazdinlmig
degerlerin' | digi yo lerle kullanilirken dikkat edilmelidi

gty

Asagidaki bilesenin de chemTRAK - H icerisinde agirigi vardur. Asit Fosfataz icin Stabilite Ozellikleri oturtulmamistr. Stabilite
iddiasinda bulunulmamustir.

immunodeney prosediirlerinde kullanilan antikorlarin spesifisitesi lotlar arasinda gesitlilik gdsterebilir. Hasta Grnekleriyle
oldugu gibi, bu kontrol serumundaki belli bilesenler arasindaki capraz reaktiviteler bazi reaktiflerle meydana gelebilir.
Olasi girisimlere iliskin reaktif ireticisinin prospektiisiine danisin.

Optimum bilirubin stabilitesi icin giilii 151a maruz kalmasini minimumda tutun.

€0, dl¢timii sirasinda en iyi sonuglari almak icin, hastadan alinan numunelerle ayni 6zeni gostererek kullanin.
Numunelerin havaile uzun siireli temasini Gnleyin. Ornegi cekin ve kapagi derhal yerine takin. Flakonu 2-8°C sicaklikta tutun.
Numune iizerinde geciktirmeden test aligin.

ilk goziilme sonrasinda Fosfor ve/veya Magnezyum test sonuglari icin diisiik degerler gézlendiyse, tam geri kazanim icin
2-8 °Csicaklikta 18-24 saat boyunca dengeleme gerekli olabilir.

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

Texnik YARDIM

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

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

Kat. No. Agklama Boyut
CHA-1 chemTRAK® H, Diizey 1 6x5mL
(HA-2 chemTRAK® H, Diizey 2 6x5mL

(HA-3 chemTRAK® H, Diizey 3 6x5mL




CHA16021
CHA16022

CHA16023

g 2016-02-29

MAS®ChemTRAK® - H

L2 M= Hi%
[ivD]

&

MAS® chemTRAK®- H FI{E—HMBAIREN—HMENIER, UEETFSIERIRES
EPKIEHEMEHE, % chemTRAK- H A BB MERARN, ETEATIRL
BS. $tXIEFIHASER S, SIRERNE. FERETTHENNLRSHYSEE M
UL, DA AR H R AN B aE— 5.

iR

chemTRAK - H E—F B AFIEH EMAKREEESR. OSHasipREminEi
EEAYR (BEGY. HYRIFDNRENEEY), AFHARRENS Y.
TEMES. ALT/GPT. AST/GOT. CK FnBSRAEEMIELELIIREN ; MUIEREERERFN GGT ML4A
LAFKEN ; T LDH MBELAIKEL, INEMABEFMEER, URE=RHES.
R : chemTRAK- H B9FIEHHRIENB AR, BNE AEAHHRIIE S 519 FDA ATiA
AR A EH#HIT T, HB R ZHREE (HBsAg). AEFFHAE (HCV). HIV-1
FHIV-2 ETLEERE, AT, EARNTESBAETSFRIENE A SRR =R%
FAERMRIR, AR5 B AR B B B 25 B iR iR H S B s | B SL DAEMR
AR FH (REDREVEZIRENEYRSE, 2009 HIT.

AR AERNERETRRARBRRS .

b ElES

chemTRAK- H HEETFIKS -

X Z Bt S E
[yt
AEEE S (ALT/GPT)
AER

TMEBSELES (Alk. Phos.)

REIKER G (Ig6)*
?.%EEREEI M (IgM)*

FUBARE S (LOH)*
im

PR~ 2 FlE+E

TR BE RS

TEMER (FRAREY) BEZEH (Lpla)

ZHAEER A (AP0 A) i

#HAEEA B (APOB) %

K& S S (AST/GOT) PRSIty

ZEpaxE" N- ZEREE-FE R (NAPA)
EigEgE Y BEE

LB E @ FBILZ

BRRgE" TER

*%ﬁaﬁﬂ% (a) ﬁ (b) {c)

InFRZE S (BUN) R

C3 #Mak* WAZEA

C4 #Mas* I KR

{353} LEFEE

5 HABHESES

FE Bk =BT

ZE R (C02) Ik#zdgE:

Rl ]

Jil:NEd[i TREX

REEIEZ, HDL -3

REEEE, LDL {2 FIRARIEE (TSH)
AILER#ES (CK) FRIEE (2T4)

ANERET TEEEREE GFE 14>
HEFE LEXR

A A BEkEZEEH (TIBC)

Zt BEAR

ZHRRE EH%ER

%EA* =SSR

y - B R B 5 (GGT) Hih=8"

KXEZ SHPRBRESE (RT13)*
HEE HE=MPRRESE GFE T13)*
BEESES (GLDH)* TifnsksE &N (UIBCH*
HEUEZ* PRER

$2 T Bt SUE (HBDH)* HIKEE

RIZEKEH A (IgA)* THBER

* XL RS R B R R TR, TR ARISTE B 42 6 R A AT BN A RO IR AT R I K
XERSHIBHAE R IRR .

16

= RIS 5E

—BHE. &1 chemTRAK- H ZEMENTEE 2-8°C RET, AIMRFHEEME 7 B,
KIFHIAI chemTRAK - H ZEBI 5 /EITE7E 2-8°C WIBE T, AIREFEEM 30 A, %™
MAETTEE -25 E -15°C iBE T, TESRE LMIINANBRZI—ERFRETEE.
ATHRERENIEEE, BOEHNEEBRELABIP, MEERTE -25 2 -15°C iR
ET. ERARBEE.

ME SRS ER RIFEREMNF =4S R0E. RNZZREDTENIER,
EBERER.

=HEE

AFHEFEERREMAREESHIITRERNNERCETE. 25XLRNM
BETHE. MR/ AFHER, EPTHRBRENHUHE, SHESTRSEE
X, FHRENNESER S HIESR, BEEHIRERIE SHFEN
SEEl. FTERESERNHA, MATBEMUESENEFFTRNmSEEH. XATEN
BFF EARFETRSEHARNTRE. LREREINFEMEERIEE
KEER, REMERNEE. KARKAESETHEEENETY.
WEFALBHBENSFHERSEEHNE, 7RI www.maslablink.com B
LabLink® xL Quality Assurance Program 7EM_LEX#S, &S HHARIZEIE S IUBBEKR
BR.

{2 R BA

AERT (18-25°C) BAMBETFRALHRBME S AR LMEZENBTWHAKS,
AR 2-8°C BET. Bill—BEHHF, MARETERT. HRGiRGEESF
A 2-°CIRET, FREBEGEAR, SRERN, FREMREHERAMUS M,
WAIRR S MARER, BHESIR 2-8°C BRI G, FIHZH, BRESE
R RIREIN - TERERAA. CEERES, FEEFHNAMOEE 2-8°C
;;EE'F st NESERRERRNFETNRA. BOBRERNEREES
.

—Bi%, 9INERFREEHR.

Bﬁ%;rii’é, MR EBZHEHRERERTESY. NEREFHEFMSRUE
k.

LB =]

FAEREXREEGMERBEERT . N0/ B EMRINEERKET.

T2 PRI

BHXHFAMATE, chemTRAK: H (UBEAIET FEFIRI A EHITIER. MEXRABRH
ERFIBAEXRAME, WI{ER XL AT R AR IMEE,

THRSEFRN chemTRAK- H, ERMBEEREBRITREMEFF KM, BEMBFRIRR.
SRR RRNERFERARENYE. TRESEMAE. REREBERKE
ARRER, knFEHRESHEERFRSERN, ERNBEERS ZETEESH
MEREE., FSRRFIFIETNEERAEIT, U TRTEHENTH.
REBRBENES, UHRERBLERTY.

ME CO. B, ATHRERELR, HHRAEEEHI—HFIV0OEITRIE, B KE
BHRERBESSH. BRI EHRRE. WHMERE 28°C BET. B
S RFEITRM

MPEERBEEMEBNGHMN A ENRNERERK, WTHESERCEERTEE
2 2-8°C 18-24 /IBF, A BERIERMERLREEE.
EREREBURETENIATNRIEMAFETESE, URIREFAREST
W, &=RTAE—MEIEER, UEX A IS PRI E S HITEER.
AERHRNERTEA, WETFELEA.

EAER

HEEEEN : MERAER, B3HE 800-232-3342 5 510-979-5417. B R IBETTRIEH
E8, MREMFEEL=ITHE T Lablink xL, 5358 www.maslablink.com #i%#% LabLink
Extra. @&, FARITI LabLink xL, iEEER 800-232-3342 T, 510-979-5451,

TEXERSD - MBIEMLIEITH T Lablink xL, 151718 www.maslablink.com FFiE#E
LabLink Extra, B3, BERELMIHENERRBINEHE.

BERES e R+

CHA-1 chemTRAK® H, iR 1 6x5mL
CHA-2 chemTRAK® H, iREE 2 6x5mL
CHA-3 chemTRAK® H, iR 3 6x5mL




chato Thermo

CHA16023 SCIENTIFIC

g 2016-02-29 E@ A
For Insert update to:
M AS® Ch emTR AK@ . H wawhermossiontiic.com/diagnostics

Liouip Assavep CHemiSTRY CoNTROL

” CHA16021 CHA16022 CHA16023 CHA16021 CHA16022 CHA16023
] %] %] v | & [x] [x] [U]

ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS
Acetaminophen Enzymatic (Ref. 2K99) 233  187-280 69.8 55.8 - 83.7 13 90.4 - 136 pg/mL 154 123-185 461 369 - 554 748 598-897  pmol/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

NADH with P-5-P

(A-ALT) (Ref. 8L92) 334  26.7-40.0 116 93.1- 140 198 159 - 238 u/L 056  0.45-0.67 194  1.56-233 331  265-3.97 pkat/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

NADH without P-5-P (Ref. 7D56) 38.3  30.7 - 46.0 121 96.8 - 145 201 161 - 241 u/L 064  051-0.77 202 1.62-242 335  268-4.02 pkat/L
Albumin BCG (Ref. 7D53) 440 352-528 361 2.89-4.33 280 224-336 g/dL 440  352-52.8 36.1 289-433 280 224-336 g/l
Albumin BCP (Ref. 7D54) 381 305-458 3.01 2.41-362 219 175-263 g/dL 381 305-458 301  24.1-362 219 175-263 g/l
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

P-NPP (Ref. 7D55) 397 31.8-477 199 159 - 239 359 288 - 431 u/L 066  0.53-0.80 333  266-399 6.00 480-7.20 pkat/L
Amikacin PETINIA (Ref. 6L35) ** ** ** pg/mL ** ** ** pmol/L
Amylase, Total CNPG3 37° C (Ref. 7D58) 921  7137-111 297 2317 - 356 505 404 - 606 u/L 154  1.23-1.85 496 396-595 843  6.74-10.1 pkat/L
Apolipoprotein A-I (APO A1)

Immunoturbidmetric (Ref. 9D92) 85.5  68.4- 103 57.2 45.8 - 68.6 337 271.0-404 mg/dL 086  0.68-1.03 057  0.46-0.69 034  0.27-040 g/l
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidmetric (Ref. 9D93) 60.7  48.6-72.8 431 345-51.7 239 19.1-287 mg/dL 061  049-073 043 034-052 024 0.19-029 g/l
Aspartate Aminotransferase (AST/GOT)

NADH with P-5-P

(A-AST) (Ref. 8L91) 425 340-510 156 125-187 267 214-320 u/L 071 057-0.85 260 2.08-3.13 446  357-535 pkat/L
Aspartate Aminotransferase (AST/GOT)

NADH without P-5-P (Ref. 7D81) 39.0  31.2-46.8 147 118-176 256 205 - 307 u/L 065 052-0.78 245  1.96-2.95 427  342-513 pkat/L
Bilirubin, Direct ! Diazo (Ref. 8G63) 077 062-093 2.86 2.29-343 455  3.64-5.46 mg/dL 132 10.6-159 489  39.1-587 718 622-933 pmol/L
Bilirubin, Total (BiliT) ® Diazonium Salt (Ref. 6L45) 082 0.66-098 3.58 2.86-4.29 6.49  5.19-7.78 mg/dL 140 11.2-16.38 612 489-734 m 88.7-133  pmol/L
Bilirubin, Total (BilT) ¥ Diazo (8G62) ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease/GLDH (Ref. 7D75) 155  124-186 40.7 325-488 658  526-789 mg/dL 552  4.42-6.63 145 116-174 235  18.8-282 mmol/L
Calcium Arsenazo Il (Ref. 3L79) 7.05 564-8.46 9.39 751-11.3 N8  944-142 mg/dL 176 1.41-2.11 234 1.87-281 294  236-353 mmol/L
Carbamazepine CMIA (Ref. 1P36) 345 276-4.14 7.99 6.39-9.58 126 10.1-152 pg/mL 146 11.7-115 338 27.0-406 535  428-64.2 pmol/L
Carbamazepine Enzyme Immunoassay

(Ref. 1E12) 418  334-502 8.98 7.18-108 146 11.6-175 pg/mL 177 142-212 380 30.4-456 61.6  493-739 pmol/L
Carbon Dioxide PEPC (Ref 3L80) 265 20.4-326 185 14.8-22.2 128 103-154  mmol/L 265  204-326 185  148-222 128 103-154 mmol/L
Chloride ISE, Indirect (Ref. 2P32) 103 823-123 93.1 745-112 820 656-984  mmol/L 103 823-123 931 745-112 820 656-984 mmol/L
Cholesterol, HDL Accelerator Selective

Detergent-Direct (Ref. 3K33) 531 425-638 40.0 32.0-48.0 284  227-341 mg/dL 138 1.10-1.65 104 083-124 073  059-0.88 mmol/L
Cholesterol, LDL Liquid Selective Detergent

(Ref. 1E31) 108 86.7-130 84.1 67.2-101 50.0  40.0-60.0 mg/dL 281 224-337 218 1.74-261 130  1.04-155 mmol/L
Cholesterol, Total Enzymatic (Ref. 7D62) 218 174 - 261 159 127-190 957  76.5-115 mg/dL 564  451-6.77 411  329-493 248  1.98-2.97 mmol/L
Cholinesterase/Pseudo Cholinesterase

Butyrylthiocholine (Ref. 6K24)  6.92  5.54 - 8.31 429 343-5.15 193 1.54-231 U/mL 116 925-139 7.7 51.3-86.0 322 258-386 pkat/L
Creatine Kinase (CK) ~ NAC (Ref. 7D63) 926 741-111 362 290 - 435 626 501 - 751 u/L 155  1.24-1.86 6.05 484-7.26 105  836-125 pkat/L
Creatinine Alkaline Picrate (Ref. 3L81) 133 1.07-160 421 3.37-5.06 711 569-853 mg/dL 118 94.3-141 373 298-447 629 503-754  pmol/L
Creatinine Enzymatic (Ref. 8L24) ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Digoxin CMIA (Ref. 1P32) 087 069-1.04 177 141-212 264  211-3.16 ng/mL 111 0.89-1.33 226 1.81-27 338  270-4.05 nmol/L
Digoxin PETINIA (Ref. 1E06) 094 075-1.13 1.80 1.44-2.16 255  2.04-3.06 ng/mL 120 0.96-1.44 230 1.84-276 327 261-392 nmol/L
Ethanol Alcohol Dehydrogenase

(Ref. 3L36) 181 134-228 98.4 749-122 176 137-215 mg/dL 393 291-494 214 16.3-265 382  29.8-46.7 mmol/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

GCNA (Ref. 7D65) 300 235-365 759 60.8-91.1 122 97.2- 146 u/L 050  0.39-0.61 127 1.01-152 203 162-244 pkat/L
Gentamicin CMIA (Ref. 1P31) 7.80 5.04->10.0 451 3.40-5.61 169  1.24-215 pg/mL 163  10.6->209 944 712-118 355  260-450 pmol/L
Gentamicin PETINIA (Ref. 1E11) 6.88 551-826 4.25 3.40-5.09 159 0.94-223 pg/mL 144  115-113 889 7.11-107 333 1.98-467 pmol/L
Glucose Hexokinase/G-6-PDH (Ref. 3L82) 57.2  45.8-68.7 206 165 - 247 361 288 - 433 mg/dL 318  254-3.81 14  9.15-137 200 16.0-240 mmol/L
Haptoglobin Immunoturbidmetric (Ref. 9D91) 122 97.2- 146 86.7 69.4- 104 522 418-627 mg/dL 122 9.72-146 867 694-104 522  4.18-6.27 pmol/L
Iron Ferene (Ref. 6K95) 243 194 - 291 156 124-187 652  522-783 pg/dL 435  348-52.2 219 223-334 1.7  935-140 pmol/L
Iron Ferene (Ref. 7D68) 246 197 - 295 157 125-188 659  527-79.0 pg/dL 441  352-529 280 224-336 1.8  943-142 pmol/L
Iron Binding Capacity-Total (TIBC)

Alumina Adsorption (Ref. 8D54)  ** ** ** pg/dL ** ** ** pmol/L
Iron Binding Capacity-Unsaturated (UIBC)

Ferene (Ref. 4P79) ** ** o pg/dL ** ** ** pmol/L
Lactate Dehydrogenase (LDH)

Lactate to Pyruvate (7D96) 931 745-112 206 165 - 247 319 255 - 383 u/L 155  1.24-1.87 344 275-4.12 533  426-6.39 pkat/L
Lactate Dehydrogenase (LDH)

Pyruvate to Lactate (2P56) 933  746-112 214 171 - 257 324 259 - 388 u/L 156  1.25-1.87 357 286-428 540 432-648 pkat/L
Lactic Acid Lactic Acid to Pyruvate

(Ref. 9D89) 127 1.02-152 3.66 2.93-4.40 6.01  481-721  mmol/L 127 1.02-152 366 293-4.40 6.01  481-721 mmol/L
Lipase Quinone Dye-Enzymatic

(Ref. 7D80) 337 21.0-405 59.1 41.3-71.0 86.1 68.9-103 u/L 056  0.45-0.68 099 079-1.19 144 1.15-172  pkat/L
Lipoprotein (a) Immunoturbidimetric (Ref 7K00) 133 10.6 - 16.0 10.0 8.02-120 513  4.03-6.23 mg/dL 133 106 - 160 100  80.2-120 513  403-623 mg/L
Lithium Colorimetric (Ref. 8L25) 100 080-120 1.67 1.33-2.00 2.31 1.85-2.77 mEq/L 1.00 0.80-1.20 167 1.33-2.00 2.31 1.85-2.77 mmol/L
Magnesium © Arsenazo lIl (7D70) 1.08  0.84-131 2.82 2.26-3.39 451  361-5.41 mg/dL 044  0.35-0.54 116 093-1.39 186 1.48-223 mmol/L
Magnesium ! Enzymatic (Ref. 3P68) 112 090-1.35 285 2.28-342 462  369-5.54 mg/dL 046  0.37-0.55 117 094-141 190 1.52-228 mmol/L
Phenobarbital CMIA (Ref. 1P33) 925 7.40-111 295 236-35.4 484  387-58.0 pg/mL 398  31.9-478 127 102 - 152 208 167-250  pmol/L
Phenobarbital Enzyme Immunoassay

(Ref. 1E08) 999 800-120 311 249-314 51.8  415-622 pg/mL 430 344-516 134 107 - 161 223 179-268  pmol/L
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ABBOTT AEROSET / ARCHITECT SYSTEMS (continued)
Phenytoin CMIA (Ref. 1P34) 431 345-5.18 129 10.3-15.5 218 175-262 pg/mL 171 137-205 51.1  409-61.4 865  69.2-104 pmol/L
Phenytoin Enzyme Immunoassay

(Ref. 1E07) 455 364-546 138 11.0-16.6 227 16.3-29.0 pg/mL 180  14.4-216 547  435-65.9 898  645-115 pmol/L
Phosphorus ® Phosphomolybdate (Ref. 7D71) 2.60  2.08 - 3.12 5.48 4.38-6.57 801  6.41-961 mg/dL 0.84  0.67-1.01 177 141-212 259  2.07-3.10 mmol/L
Potassium ISE, Indirect (Ref. 2P32) 262 209-3.14 4.30 3.44-5.16 6.01 480-7.21 mEq/L 262 2.09-3.14 430 344-5.16 6.01  480-7.21 mmol/L
Prealbumin Immunoturbidmetric (Ref. 1E02) 243  19.4-29.2 174 13.9-20.9 1.2 896-134 mg/dL 243 194 - 292 174 139 - 209 12 89.6-134  mg/L
Quinidine PETINIA (Ref. 6L31) ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Salicylate Enzymatic/Colorimetric

(Ref. 3K01) 522 <5.00-6.26 143 11.4-171 244 195-292 mg/dL 038  <0.36-0.45 103 083-124 176 1.41-212 mmol/L
Sodium ISE, Indirect (Ref. 2P32) 155 124 - 186 127 102 - 153 116 92.5- 139 mEq/L 155 124 - 186 127 102 - 153 116 92.5-139  mmol/L
Theophylline CMIA (Ref. 1P29) 512 4.09-6.14 15.6 125-18.8 252 20.1-302 pg/mL 284 227-341 86.7  69.4-104 140 112-168  pmol/L
Theophylline Enzyme Immunoassay

(Ref. 1E09) 528 4.22-6.33 15.8 12.7-19.0 214 219-328 pg/mL 293  234-35.1 879  70.3-105 152 121-182  pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

CMIA (Ref. 7K62) 228 1.82-273 7.44 5.95-893 1.9  950-143  plU/mL 228 1.82-273 744 595-893 1.9  950-143 mlUL
Thyroid Uptake CMIA (Ref. 2K48) 105 0.84-126 0.98 0.79-1.18 094 075-1.12 Units 105 0.84-1.26 098 079-1.18 094 075-1.12  Units
Thyroxine, Total (T4)  CMIA (Ref. 7K66) 781 6.25-938 124 9.92-149 174 139-209 pg/dL 101 80.4- 121 160 128-192 224 179-269  nmol/L
Tobramycin PETINIA (Ref. 7F93) 194  155-233 4.85 3.88-5.82 715 572-858 pg/mL 414 332-4.97 104 830-124 153  122-184 pmol/L
Total Protein Biuret (Ref. 7D73) 761  6.09-9.13 5.88 4.71-17.06 409  327-491 g/dL 76.1  60.9-91.3 588  47.1-70.6 409  327-491 g/l
Triglycerides (Non-Blanked) ®

GPO (Ref. 7D74) 217 173 - 260 147 118-176 771 61.7-925 mg/dL 245  1.96-2.94 166 1.33-1.99 0.87 070-1.05 mmol/L
Uric Acid Uricase (Ref. 7D76) 311 249-373 122 5.78 - 8.67 M4 912-137 mg/dL 185 148 - 222 430  344-515 678 543-814  pmol/L
Uric Acid © Uricase (Ref. 3P39) 308 247-370 124 5.79-8.68 15  921-138 mg/dL 183 147 - 220 430  344-517 685 548-822  pmol/L
Valproic Acid CMIA (Ref. 1P35) 145  116->150 89.0 7.2-107 307 246-36.8 pg/mL 1009 807 - >1040 617 494 - 741 213 170-256  pmol/L
Valproic Acid PETINIA (Ref. 1E13) 123 98.8-148 i 56.9-85.3 229 16.1-297 pg/mL 856  685-1027 493 394-591 159 112-206  pmol/L
Vancomycin CMIA (Ref. 1E30) 810 6.48-972 227 18.2-21.3 368 295-442 pg/mL 559  447-6.71 157 125-188 254  203-305 pmol/L
Vancomycin PETINIA (Ref. 6E44) ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
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BECKMAN COULTER AU SERIES
Acetaminophen EIA (DRI) 254  184-323 ns3 41.5-95.1 103 792-127 pg/mL 168 122-214 472 314-629 681 524-837  pmol/L
Acetaminophen EMIT TOX 257  204-31.0 7.2 61.5-929 129 103 - 155 pg/mL 170 135 - 205 511 407 - 615 853  682-1023 pmol/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

Henry (Carolina) 336 26.9-403 107 85.6-128 177 142 -212 U/L 056  0.45-0.67 179 143-214 296  2.36-3.55 pkat/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

Modified IFCC 339  27.1-407 101 80.9-121 165 132-198 u/L 057  0.45-0.68 169 1.35-2.03 275 220-330 pkat/L
Albumin BCG 449  359-539 3.69 2.95-4.43 288  230-345 g/dL 449  359-539 369 295-443 288 230-345 g/L
Albumin BCG (Carolina) 422 3.38-5.06 354 2.83-4.24 284 227-340 g/dL 422  33.8-50.6 354  283-424 284 227-340 gL
Albumin BCP (Carolina) 410 3.28-4.92 325 2.60-3.90 239 191-287 g/dL 4.0 328-492 325 26.0-39.0 239  19.1-287 g/lL
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

AACC (Carolina) 324 26.0-389 206 165 - 248 380 304 - 456 u/L 054  0.43-065 344 276-4.13 634  507-7.61 pkat/L
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

PNPP, AMP Buffer 343 274-411 194 156 - 233 351 281-422 u/L 057  0.46-0.69 325 260-3.90 587  469-7.04 pkat/L
Amikacin ams 479 363-595 209 16.7 - 25.1 372 298-4417 pg/mL 818  6.20-10.2 357 286-428 636  50.8-76.3 pmol/L
Amikacin SYVA EMIT 545 4.36-6.54 217 14.4-289 46.7 36.7->500  pg/mL 931  745-11.2 370 246-494 798  62.7->854 pmol/L
Amylase, Total CNPG3 69.9 55.9-839 233 187 - 280 397 318 - 476 u/L 117 0.93-1.40 389  3.12-467 6.63  530-7.95 pkat/L
Amylase, Total CNPG3 (Carolina) 126 101-151 468 375 - 562 817 654 - 981 u/L 210  1.68-252 782  6.26-9.38 136 10.9-164 pkat/L
Apolipoprotein A-I (APO A1)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL o o ** g/l
Apolipoprotein A-I (APO A1)

Immunoturbidimetric (Carolina) 76.0  60.8-91.2 56.6 45.3-68.0 406  325-487 mg/dL 076  0.61-091 057  045-0.68 041  032-049 gL
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL o o ** g/l
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric (Carolina) 59.6  47.7-716 45.0 36.0 - 54.0 298  238-357 mg/dL 060 048-072 045  0.36-0.54 030 024-036 g/L
Aspartate Aminotransferase (AST)

Henry (Carolina) 403 32.2-483 156 125-187 272 217-326 u/L 067  0.54-0.81 261 2.09-3.13 454  363-544 pkat/L
Aspartate Aminotransferase (AST)

Modified IFCC 344  215-413 130 104 - 156 225 180 - 270 u/L 057  0.46-0.69 217 1.74-261 376  3.01-451 pkat/L
Bilirubin, Direct ! Diazo (Carolina) 022 0.18-0.26 1.10 0.88-1.32 215 1.72-258 mg/dL 377 3.01-452 188  15.0-225 368  29.4-441 pmol/L
Bilirubin, Direct ! Diazotization 063 049-0.76 2.76 2.21-331 456  3.64-5.47 mg/dL 107  8.36-13.0 412 31.7-566 719  623-935 pmol/L
Bilirubin, Total Diazo (Carolina) 168  1.24-212 6.52 5.21-7.82 117 937-141 mg/dL 287  21.2-36.2 1M1 89.1-134 200 160-240  pmol/L
Bilirubin, Total DPD 1.06 0.85-1.27 3.99 3.19-479 6.98  558-8.37 mg/dL 181 145-21.8 682 546-819 119 95.4-143  pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Enzymatic/Urease (Carolina) 163  13.0-19.5 425 34.0-51.0 674  539-809 mg/dL 581  465-6.97 152 12.1-182 241 193-289 mmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease/GLDH 155 124-186 399 31.9-478 645 516-774 mg/dL 553  4.43-6.64 142 11.4-171 230 184-276 mmol/L
Caffeine Syva EMIT 417 323-511 121 9.66 - 14.5 198  159-238 pg/mL 215  166-26.3 622 49.7-746 102 81.7-123  pmol/L
Calcium Arsenazo Il 6.86 549-8.23 9.24 7.39-11.1 15 922-138 mg/dL 171 1.37-2.05 231 1.84-277 288  230-345 mmol/L
Calcium Arsenazo Il (Carolina) 6.96 557-8.35 an 7.29-109 112 896-134 mg/dL 174 1.39-2.08 221 1.82-273 279 224-335 mmol/L
Calcium o0-Cresolphthalein Complex ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Carbamazepine CEDIA 400 3.20-4.80 9.08 7.26-109 145 11.6-174 pg/mL 169  135-203 384  30.7-46.1 613  49.0-735 pmol/L
Carbamazepine EMIT 2000 410 3.28-4.92 9.07 7.26-109 142 11.4-170 pg/mL 174 139-208 384  30.7-46.1 60.1  48.0-721 pmol/L
Carbon Dioxide Enzymatic (Carolina) 314 251-3717 222 17.8-26.7 167  131-202  mmol/L 314 251-377 222 178-267 167 13.1-202 mmol/L
Carbon Dioxide PEPC 31.0 248-372 21.9 17.5-26.3 158  126-19.0  mmol/L 31.0 248-372 219 175-263 158  12.6-19.0 mmol/L
Chloride ISE Indirect 102 816-122 922 738-111 81.1  649-97.3 mmol/L 102 81.6-122 922 738-111 81.1  64.9-97.3 mmol/L
Chloride ISE (Carolina) 100  80.2-120 91.3 73.1-110 810 648-97.2  mmol/L 100 80.2-120 913 731-110 81.0  64.8-97.2 mmol/L
Cholesterol, HDL Direct Enzymatic 534  42.7-64.0 39.1 31.2-469 262 21.0-315 mg/dL 138 1.11-1.66 101 081-1.21 0.68  054-0.82 mmol/L
Cholesterol, HDL Homogeneous (Carolina) 538  43.1-646 40.2 32.2-483 265 212-318 mg/dL 139 1.12-1.67 1.04 083-1.25 069  055-0.82 mmol/L
Cholesterol, LDL Homogeneous (Carolina) 101 80.9-121 79.6 63.7-955 483  386-57.9 mg/dL 262  210-3.14 206  1.65-247 125  1.00-150 mmol/L
Cholesterol, LDL Liquid Selective Detergents 995  79.6-119 71.8 62.2-934 451 36.1-54.1 mg/dL 258  2.06-3.09 201 1.61-242 117 093-140 mmol/L
Cholesterol, Total Enzymatic 206  165-248 152 122-183 920  736-110 mg/dL 534 428-6.41 394  315-473 238 191-286 mmol/L
Cholesterol, Total Enzymatic (Carolina) 212 169-254 156 125-187 97.1 77.7-117 mg/dL 548  438-6.58 404 323-485 252 201-3.02 mmol/L
Cholinesterase/Pseudo Cholinesterase

Butyrylthiocholine ** ** ** U/mL ** ** ** pkat/L
Creatine Kinase (CK) ~ Modified IFCC 756  60.5-90.7 314 251-377 538 431-646 u/L 126 1.01-152 524  420-6.29 899  7.19-108 pkat/L
Creatine Kinase (CK) ~ Szasz (Carolina) 767  61.4-920 336 269 - 403 576 461 - 692 u/L 128 1.02-154 561 4.49-6.73 962 770-115 pkat/L
Creatinine Modified Jaffe, Kinetic 1.09 0.87-130 399 319-478 6.97 558-837 mg/dL 959  76.7-115 352 282-423 616 493-740  pmol/L
Creatinine Rate Jaffe (Carolina) 137 1.09-1.64 364 291-437 6.00 4.80-7.20 mg/dL 121 96.7 - 145 322 257-386 530 424-636  pmol/L
Digoxin EIA (DRI) 078  051-1.05 1.60 1.28-1.91 237 1.89-284 ng/mL 1.00  065-134 204 1.63-245 303  242-364 nmol/L
Digoxin EMIT 2000 1.00 0.70-1.30 1.70 1.10-2.30 250 1.73-326 ng/mL 128 0.89-1.67 218 1.41-295 320 222-417 nmol/L
Disopyramide Syva EMIT 124 099-149 3.08 2.46 - 3.69 582  465-6.98 pg/mL 365 2.92-4.38 906 7.25-109 171 137-206 pmol/L
Ethanol EIA (DRI) 191 142-239 97.5 78.0-117 173 138 - 207 mg/dL 414 3.09-520 212 16.9-254 375  30.0-450 mmol/L
Ethanol EMIT Il Plus 204 16.1-247 103 82.5-124 186 149 - 224 mg/dL 443  350-5.36 224 17.9-269 404  324-485 mmol/L
Ethosuximide Syva EMIT 269 20.9-329 704 56.3 - 84.5 118 94.4 - 142 pg/mL 191 148 - 233 499 399-599 836  668-1003 pmol/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

Modified Szasz 248 19.6-299 63.3 50.7-76.0 101 81.0-122 u/L 041  0.33-0.50 106 085-127 169  1.35-203 pkat/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

Szasz (Carolina) 254 20.3-305 60.2 48.2-723 959  76.8-115 u/L 042  0.34-051 101 080-1.21 160  1.28-1.92 pkat/L
Gentamicin CEDIA 6.66 533-7.99 418 3.35-5.02 176 1.33-220 pg/mL 139  11.2-167 876 7.01-105 369  279-460 pmol/L
Gentamicin EMIT 2000 754  6.03-9.05 4.69 3.76-5.63 179 143-215 pg/mL 158  12.6-189 983 7.86-118 374 300-449 pmol/L
Glucose Hexokinase 56.7  45.3-68.0 202 162 - 243 345 276 - 414 mg/dL 315 252-377 112 898-135 192 153-230 mmol/L
Glucose UV Hexokinase (Carolina) 66.1  529-793 m 169 - 254 357 285 - 428 mg/dL 367  2.94-440 117 939-141 198  15.8-238 mmol/L
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BECKMAN COULTER AU SERIES (continued)
Haptoglobin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Iron Ferrozine Carolina) 246 196 - 295 154 123-185 624  499-749 pg/dL 440  352-528 216 221-332 1.2 894-134 pmol/L
Iron TPTZ m 217-325 169 135-203 67.7  54.1-812 pg/dL 485  38.8-58.2 303 242-363 121 970-145 pmol/L
Iron Binding Capacity-Total (TIBC)

Ferrozine (Carolina) 357 286 - 428 mn 222 - 333 187 150 - 225 pg/dL 639  51.2-76.7 497  39.7-596 335  26.8-40.2 pmol/L
Iron Binding Capacity-Unsaturated (UIBC)

Ferous-Iron 137 110 - 165 122 97.9-147 110 88.2-132 pg/dL 246  196-295 219 175-263 197  158-237 pmol/L
Lactate Dehydrogenase (LDH)

Lactate - Pyruvate (Carolina) 764  61.1-91.7 170 136 - 205 260 208 - 311 u/L 128 1.02-1.53 285 2.28-342 433  347-520 pkat/L
Lactate Dehydrogenase (LDH)

Lactate - Pyruvate (NAD) 803 643-964 178 142-213 275 220 - 330 u/L 134 1.07-161 297 2.37-356 459  367-550 pkat/L
Lactic Acid Lactate Oxidase 101 8.06-121 30.7 245-36.8 51.0  40.8-61.2 mg/dL 112 0.89-1.34 341 272-4.09 566  453-6.79 mmol/L
Lidocaine Syva EMIT 158 1.20-195 5.20 416-6.23 898  7.19-108 pg/mL 674  5.13-8.34 222 11.7-266 383  30.7-46.0 pmol/L
Lipase Enzymatic (Carolina) 428 342-513 784 62.7-94.1 17 939-141 u/L 071 0.57-0.86 131 1.05-157 196  1.57-235 pkat/L
Lipase Enzymatic Colorimetric 366 293-439 64.7 51.7-716 922 737-1M1 u/L 061  049-073 1.08  0.86-1.30 154  1.23-185 pkat/L
Lipoprotein (a) Immunoturbidimetric (Carolina) 13.8 11.1-16.6 9.54 763-11.4 4.56 3.65-5.47 mg/dL 138 111-166 95.4 76.3-114 456 36.5-54.7 mg/L
Lithium Spectrophotometric 094 075-1.13 1.60 1.28-1.92 229 183-275 mEq/L 094 075-1.13 160 1.28-192 229  1.83-275 mmol/L
Magnesium © Arsenazo lll (Carolina) 141 1.13-169 219 2.23-334 417  3.34-5.01 mg/dL 058  0.46-0.70 115 092-1.38 172 1.37-206 mmol/L
Magnesium © Xylidyl Blue 116 093-1.39 282 2.25-338 442  354-530 mg/dL 048  0.38-0.57 116 093-1.39 182 1.45-218 mmol/L
Methotrexate Syva EMIT ** ** ** pmol/L ** ** ** pmol/L
N-acetylprocainamide (NAPA)

EMIT 2000 294 235-353 119 6.23-9.35 1.9  956-143 pg/mL 106  848-127 281 225-337 431 344-517 pmol/L
Phenobarbital CEDIA 803 6.42-964 26.9 215-322 475  380-57.0 pg/mL 346 277-415 16 926-139 205 164-246  pmol/L
Phenobarbital EMIT 2000 910 7.28-109 294 235-353 493 394-59.2 pg/mL 392  31.3-470 127 101-152 212 170-255  pmol/L
Phenytoin CEDIA 416  332-499 124 9.91-149 216 17.3-259 pg/mL 165 13.2-19.38 49.1  393-59.0 855  68.4-103 pmol/L
Phenytoin EMIT 2000 478 361-595 135 10.1-17.0 224  146-302 pg/mL 189  143-236 536  40.0-67.3 889  579-120 pmol/L
Phosphorus ® Phosphomolybdate 257  2.06-3.08 5.36 4.29-6.43 783  6.26-9.40 mg/dL 083  0.66-1.00 173 1.38-208 253  2.02-3.03 mmol/L
Phosphorus ® Phosphomolybdate (Carolina)  3.34  2.67 - 4.01 6.07 485-7.28 854  6.83-103 mg/dL 1.08  0.86-1.29 196 1.57-235 276 221-331 mmol/L
Potassium ISE Indirect 272 217-326 432 345-5.18 6.00 4.80-7.20 mEq/L 272 217-326 432 345-5.18 6.00 4.80-7.20 mmol/L
Potassium ISE (Carolina) 272 218-326 428 342-5.14 594  475-7.12 mEq/L 272 2.18-3.26 428 342-5.14 594  475-7.12 mmol/L
Prealbumin Immunoturbidimetric 336 26.9-403 26.1 20.0 - 32.1 209  16.1-257 mg/dL 336 269 - 403 261 200 - 321 209 161-257  mg/L
Primidone Syva EMIT 420 322-518 10.6 845-127 165  132-19.38 pg/mL 193  147-238 484  38.7-58.1 757  60.6-90.8 pmol/L
Procainamide EMIT 2000 291  233-350 6.49 5.19-7.79 991  793-119 pg/mL 124 9.90-149 276 22.1-33.1 421 337-50.5 pmol/L
Quinidine EMIT 2000 115 0.86-1.44 3.04 244 -365 489  367-6.10 pg/mL 355  266-4.43 938 751-113 15.1 11.3-188 pmol/L
Salicylate EIA (DRI) 109  87.0-130 188 150 - 225 276 221-331 mg/dL 787  6.30-9.44 136 109-163 200 16.0-240 mmol/L
Salicylate EMIT TOX 649 519-7.79 16.1 12.8-19.3 265 212-318 mg/dL 047  0.38-0.56 116 0.93-1.40 192 1.53-230 mmol/L
Sodium ISE Indirect 152 122-182 126 101 - 151 115 92.1-138 mEq/L 152 122-182 126 101 - 151 115 92.1-138  mmol/L
Sodium ISE (Carolina) 151 121-181 127 101 - 152 17 <100-140 mEq/L 151 121-181 127 101-152 M7  <100-140 mmol/L
Theophylline CEDIA 423  338-507 139 11.1-16.7 246  197-295 pg/mL 234 188-28.1 713  61.9-928 137 109-164  pmol/L
Theophylline EMIT 2000 523 4.18-6.28 15.9 12.7-19.1 213 20.1-344 pg/mL 290 232-348 88.4  70.7-106 151 12-191  pmol/L
Thyroid Uptake CEDIA ** ** ** %U ** ** ** %U
Thyroid Uptake EIA (DRI) ** ** ** %U ** ** x> %U
Thyroxine, Total (T4) ~ CEDIA *x *x *x pg/dL *x *x ** nmol/L
Thyroxine, Total (T4)  EIA (DRI) 769 6.15-9.22 1.7 9.37-14.1 173 139->200  pg/dL 989  79.1-19 151 121-181 223 179->257 nmol/L
Tobramycin CEDIA 171 112-229 4.38 347-5.30 6.62 530-7.94 pg/mL 365  2.39-4.91 938 741-113 142 11.3-17.0 pmol/L
Tobramycin EMIT 2000 179 131-227 4.30 3.20-5.40 6.47  501-7.93 pg/mL 383 281-485 920 6.84-116 138 107-17.0 pmol/L
Total Protein Biuret (Carolina) 765 6.12-9.17 5.93 475-1.12 422  3.37-5.06 g/dL 765  61.2-917 593 475-71.2 422  337-506 g/l
Total Protein Modified Weichselbaum 750  6.00-9.00 5.78 4.63-6.94 399  319-479 g/dL 750  60.0-90.0 57.8  46.3-69.4 399 319-479 a/lL
Tricyclic Antidepressants ¢

EIA (DRI) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Tricyclic Antidepressants ¢

EMIT TOX Negative Positive Positive Qual. Negative Positive Positive Qual.
Triglycerides (Non-Blanked) ®

Enzymatic GPO (Carolina) 229 183 - 275 145 116 - 174 57.6  46.1-69.2 mg/dL 259 207-31 164 131-197 0.65 052-0.78 mmol/L
Triglycerides (Non-Blanked) *

GPO 222 178 - 267 158 127-190 848  67.9-102 mg/dL 251 2.01-3.01 179 143-215 096 077-1.15 mmol/L
Uric Acid Enzymatic/Uricase (Carolina) ~ 3.01  2.41-3.61 6.05 4.84-17.26 860 6.88-10.3 mg/dL 179 143- 215 360  288-432 511 409-614  pmol/L
Uric Acid Uricase 326 2.61-391 7.16 5.73-8.59 109 875-13.1 mg/dL 194 155 - 233 426 341-511 651 521-781  pmol/L
Valproic Acid CEDIA 139 111->150 825 66.0 - 99.1 241 193-289 pg/mL 963  771->1040 572 458 - 687 167 134-200  pmol/L
Valproic Acid EMIT 2000 136 108->150 81.1 64.9-974 269 215-323 pg/mL 940  752->1040 563 450 - 675 187 149-224  pmol/L
Vancomycin EMIT 2000 750  6.00-9.00 21.3 17.1-25.6 352 28.1-422 pg/mL 518  4.14-6.21 147 11.8-177 243 19.4-29.1 pmol/L
Vancomycin ams ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
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BECKMAN COULTER IMMAGE
Apolipoprotein A-I (APO A1)

Nephlelometric 61.0 488-732 389 31.1-467 26.1 <250-31.4  mg/dL 061  049-073 039  0.31-047 026 <0.25-031 g/L
Apolipoprotein B (APO B)

Nephlelometric 56.1  44.4-67.8 380  <35.0-456 <35.0 mg/dL 056  0.44-0.68 038 <035-046  <0.35 g/l
Haptoglobin Nephlelometric 129 104-155 929 743-111 538  43.1-64.6 mg/dL 129  104-155 929 743-111 538  431-6.46 pmol/L
Lipoprotein (a) Nephlelometric 866 6.93-104 5.78 4.60 - 6.95 263 <2.00-356  mg/dL 86.6  69.3-104 578  46.0-695 263 <20.0-356 mg/L
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BECKMAN COULTER SYNCHRON / DxC SYSTEMS

Acetaminophen Immunoturbidimetric 219 224-335 84.1 67.2-101 131 105 - 157 pg/mL 185 148 - 222 556 445- 667 867  694-1040 pmol/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

Henry (Carolina) 374 299-449 15 92.0-138 191 153 -229 U/L 063  0.50-0.75 192 154-230 319  255-382 pkat/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

IFCC, Enzymatic 386 30.9-464 17 93.3- 140 192 154 - 231 u/L 065 052-0.77 195 1.56-234 321 257-385 pkat/L
Albumin BCG (ABLX) 431  324-539 354 241-468 268  1.56-3.80 g/dL 431 324-539 354  24.1-468 268 156-380 g/l
Albumin BCG (Carolina) 410 3.28-4.92 347 2.78-4.16 272 217-3.26 g/dL 4.0 328-492 347  218-418 212 217-326 gL
Albumin BCP (BUN/BUNm) ** ** il g/dL ** ** ** g/lL
Albumin BCP (Carolina) 400 320-4.80 320 2.56 -3.84 233 1.87-280 g/dL 400 32.0-480 320 25.6-384 233 187-280 gL
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

AMP 336 26.9-403 213 170 - 255 395 316 - 474 u/L 056  0.45-0.67 355 2.84-426 6.60 528-7.92 pkat/L
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

IFCC (Carolina) 350 28.0-420 m 169 - 254 385 308 - 462 u/L 058  047-070 353  282-423 643  5.14-7.71  pkat/L
Amikacin ams 546  4.36-6.55 195 156 - 23.5 327  26.2-393 pg/mL 932 745-12 334 26.7-40.1 559  447-67.1 pmol/L
Amylase, Pancreatic  Immuno-Inhibition 59.7  47.2-722 203 162 - 244 350 280 - 420 u/L 1.00 079-1.21 339 271-407 584  467-7.01 pkat/L
Amylase, Total CNP-G3 (Carolina) 109 87.2-131 427 342-512 749 599 - 898 u/L 182 1.46-2.18 713 570-855 125  10.0-150 pkat/L
Amylase, Total Enzymatic (AMY) *x *x ** U/L *x *x ** pkat/L
Amylase, Total Enzymatic (AMY7) 9.1  76.9-115 2718 222-334 461 368 - 553 u/L 160 1.28-1.93 464  371-557 769  6.15-9.23 pkat/L
Apolipoprotein A-I (APQ A)

Immunoturbidimetric 856  66.5-105 54.7 39.7-69.6 366 29.3-439 mg/dL 086  0.67-1.05 055 0.40-0.70 037 029-044 g/L
Apolipoprotein A-I (APQ A)

Immunoturbidimetric (Carolina) 91.0  72.8-109 61.6 46.9-76.3 350  28.0-420 mg/dL 091  073-1.09 062 047-0.76 035 028-042 gL
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric 785  60.9-96.0 56.9 435-703 359 <35.0-431 mg/dL 078  0.61-0.96 057  043-0.70 036 <0.35-043 g/L

Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric (Carolina) 56.5  42.5-70.5 404 293-515 234 16.7-302 mg/dL 057 043-0.70 040 0.29-051 023  0.17-0.30 g/l
Aspartate Aminotransferase (AST)

Henry (Carolina) 424  339-509 161 129-193 279 223-334 u/L 071 057-0.85 269 215-322 465 372-558 pkat/L
Aspartate Aminotransferase (AST)

IFCC Enzymatic 368 29.4-44.1 144 15-173 251 200 - 301 u/L 061  049-0.74 241 1.93-2.89 418  335-5.02 pkat/L
Bilirubin, Direct Diazo 030 0.14-045 1.52 1.22-1.83 285  2.12-357 mg/dL 512 248-776 260 208-31.2 487  36.3-61.0 pmol/L
Bilirubin, Direct ! Diazo (Carolina) 026 0.18-0.34 1.25 1.00 - 1.51 253 2.03-3.04 mg/dL 444  313-575 215 17.2-257 433  346-520 pmol/L
Bilirubin, Total Diazo (Carolina) 120 087-154 4.69 3.75-563 823  659-9.88 mg/dL 205 148-263 802 64.2-963 141 113-169  pmol/L
Bilirubin, Total Jendrassik Grof 113 0.26-2.00 4.46 2.86 - 6.05 776 5.44-10.1 mg/dL 193 451-342 762 489-103 133 93.0-173  pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Conductivity/Urease

(Carolina) (CX3) 144  115-173 39.8 31.9-47.8 67.3  539-808 mg/dL 515  4.12-6.18 142  11.4-171 240  192-288 mmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Enzymatic (Urease) (Carolina)  18.7  14.9-22.4 438 35.1-526 685  54.8-823 mg/dL 6.66  5.33-8.00 156  125-188 245  196-294 mmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease w/GLDH (BUN) 158  126-189 40.8 326-489 65.4  523-785 mg/dL 562  450-6.75 145 116-175 234 187-280 mmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease, Conductivity (BUNm) 127 10.2-15.2 313 29.8-448 638 51.0-76.6 mg/dL 453  363-544 133 10.7-16.0 228 182-27.3 mmol/L
Calcium Arsenazo llI ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Calcium Arsenazo lIl (Carolina) 713 570-856 9.40 752-11.3 16 9.27-139 mg/dL 178 1.42-213 234 1.88-281 289  231-347 mmol/L
Calcium Colorimetry/Arsenazo lIl

(Carolina) (CX3) 766 6.13-9.19 10.0 8.03-12.1 125 10.00-150  mg/dL 191 1.53-229 251 2.00-3.01 312 249-374 mmol/L
Calcium ISE (Carolina) 657 525-788 9.20 7.36-11.0 16 9.27-139 mg/dL 164  1.31-197 229 1.84-275 289 231-347 mmol/L
Calcium ISE Indirect (CALC) 657 525-788 9.14 7.31-11.0 15 922-138 mg/dL 164  1.31-197 228 1.82-274 2.88  230-345 mmol/L
Carbamazepine Immunoturbidimetric 391 225-556 9.05 7.20-109 141 11.3-169 pg/mL 165  9.52-235 383  30.5-46.1 59.7  477-716 pmol/L
Carbon Dioxide Differential Rate pH (Carolina)  30.9  24.7-37.1 24.2 18.5-30.0 200 153-246  mmol/L 309 247-371 242 185-30.0 200 153-246 mmol/L
Carbon Dioxide ISE Indirect 317 254-380 225 18.0-27.0 168  134-202  mmol/L 317 254-380 225 180-27.0 168  134-202 mmol/L
Chloride ISE (Carolina) 103 827-124 939 75.1-113 831 66.5-99.7  mmol/L 103 82.7-124 939 75.1-113 831  66.5-99.7 mmol/L
Chloride ISE Indirect 102 81.3-122 91.9 735-110 80.7 646-969 mmol/L 102 81.3-122 919  735-110 80.7 64.6-96.9 mmol/L
Cholesterol, HDL Direct 820  63.7-100 624 499-749 431  345-517 mg/dL 212 1.65-260 162 129-194 112 0.89-134 mmol/L
Cholesterol, HDL (HDLD)

Homogenous (Carolina) 738 59.0-886 54.9 439-65.8 366 293-439 mg/dL 191 1.53-229 142 1.14-170 095 076-1.14 mmol/L
Cholesterol, LDL Direct 103 825-124 78.8 63.1-94.6 467  37.3-56.0 mg/dL 267  214-3.21 204 1.63-245 121 097-145 mmol/L
Cholesterol, LDL Homogenous (Carolina) 124 99.2-149 94.9 76.0- 114 60.5  48.4-726 mg/dL 321  257-385 246 1.97-295 157  1.25-1.88 mmol/L
Cholesterol, LDL Homogenous (Carolina/Barcode) 97.4  77.9-117 711 61.7-925 449  359-539 mg/dL 252 2.02-3.03 200 1.60-240 116 093-139 mmol/L
Cholesterol, Total Enzymatic 214 171 - 257 159 127-191 105 83.9-126 mg/dL 555  4.44-6.66 412 330-495 271 217-326 mmol/L
Cholesterol, Total Enzymatic (Carolina) 212 170 - 255 159 127-190 98.1 785-118 mg/dL 550  4.40-6.60 411  328-493 254  2.03-3.05 mmol/L
Cholinesterase/Pseudo Cholinesterase

Butyrylthiocholine 562  4.50-6.75 347 2.77-4.16 159 1.27-1.90 U/mL 939  751-13 57.9  46.3-69.5 265  212-318 pkat/L
Creatine Kinase (CK) ~ Enzymatic 899  72.0-108 3n 301 - 452 652 521-782 u/L 150  1.20-1.80 629 503-755 109  871-13.1 pkat/L
Creatine Kinase (CK)  Szasz (Carolina) 787 63.0-944 330 264 - 395 565 452 - 678 u/L 131 1.05-1.58 550  4.40-6.60 944  755-11.3 pkat/L
Creatinine Alkaline Picrate-Kinetic

(CREm/CREA) 093 0.74-1.12 393 3.14-47 6.98 558-8.38 mg/dL 823  65.8-98.7 347 278 - 416 617 494-740  pmol/L
Creatinine Colorimetry/Alk. Picrate

(Carolina) (CX3) 175 127-2.23 441 353-5.29 744  595-893 mg/dL 155 112-197 390  312-468 658 526-790 pmol/L
Creatinine Enzymatic (CR-E) ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Creatinine Rate Jaffe (Carolina) 137 097-176 4.10 328-492 6.86 549-8.23 mg/dL 121 86.2 - 156 362 290-435 606 485-727  pmol/L
Digoxin Immunoturbidimetric 079 061-096 153 1.22-1.83 224 179-269 ng/mL .01 079-1.23 196 1.56-235 287  230-344 nmol/L
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BECKMAN COULTER SYNCHRON / DxC SYSTEMS (continued)
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8.24
60.7

57.4
60.4
65.9
134
252
242

430

134

81.5

*%

1.34
420
35.8
128

*%

*%

1.02
123
1.18
11
4.30
3.54
275
263
253
258
4.56
153
151
5.06
1.98
1.60
152
8.41

24

247
3.74
299
125
8.33

143-227

21.6-323

17.1-256
6.59 - 9.89
485-728

459-68.9
483-724
52.7-179.1
104 - 165
201 - 302
193 - 290

344 - 516

107 - 161

61.5-101

1.07-1.61

336-504
28.7-43.0
10.2-153

0.66 - 1.37
0.99-1.48
0.95-1.42
6.79-15.4
3.35-525
2.79-4.30
2.20-3.30
2.10-3.16
2.03-3.04
20.7-31.0
<4.00 - 6.62
123-184
121-182
4.05-6.08
1.49-247
6.08 - 9.12
6.02-9.03
6.73-10.1

192 - 289

198 - 297
2.73-4.76
2.39-3.59
89.7 - >150
6.66 - 9.99

100

76.7

48.4
4.95
206

206
210
215
94.8
161
154

331

124

185

*%

3.75
785
65.1
9.14

*%

*%

1.59
257
287
28.0
127
6.16
5.73
4.38
4.30
19.4
14.0
129
127
157
4.84
5.99
5.82
6.68

170

173
6.52
6.51
718
24.6

80.3-120

58.7-94.7

38.7-58.0
3.96-5.94
165 - 248

165 - 248
168 - 251
172 - 258
75.8-114
129-193
123-185

265 - 398

99.2- 149

148 - 222

3.00 - 4.50

62.8-94.2
52.1-78.1
731-11.0

1.27-1.91
2.06 - 3.09
2.30-3.44
224-336
10.1-15.2
493-7.39
4.59 - 6.88
3.50 - 5.26
3.44-5.15
15.5-23.2
11.2-16.8
103 - 154
102 - 152
125-18.8
3.31-6.38
479-7.19
4.66 - 6.99
5.35 - 8.02

136 - 205

138 - 207
4.91-8.12
483-8.19
60.7-94.9
19.7-295

180

126

76.4
1.91
355

356
356
365
51.1
67.8
64.2

233

128

285

*%

6.14
14
96.9
4.44

*%

*%

2.21
3.87
4.47
445
20.4
8.39
8.31
6.14
6.06
124
25.8
118
17
25.8
6.91
4.26
4.04
4.72

94.2

89.9
8.68
9.64
24.9
4.1

144 - 216

91.5- 160

61.1-91.7
1.18 - 2.64
284 - 426

285 - 428
285 - 427
292 - 438
46.1-69.2
54.3-81.4
51.2-71.2

186 - 280

102 - 153

225 - 346

492-137

91.0-136
715-116
3.55-5.33

1.82-2.73
3.10 - 4.64
3.58-5.37
34.4-54.6
16.3-24.4
6.71-10.1
6.65-9.97
4.91-7.36
485-1.21
9.90-14.9
20.7-31.0
<100 - 141
<100 - 140
20.7-31.0
5.41-8.41
3.41-5.11
3.23-4.85
3.77 - 5.66

75.4-113

71.9-108
6.94-10.4
6.46 - >12.0
19.9-29.9
329-493

mg/dL
u/L

u/L
pg/mL
mg/dL

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

pg/dL
pg/dL
u/L

u/L
mmol/L
mmol/L

u/L

u/L

mg/dL

u/L

mEq/L
mEq/L
mg/dL
mg/dL
pg/mL
pg/mL
mg/dL
mg/dL
mEq/L
mEq/L
mg/dL
mg/dL
mEq/L
mEq/L
pg/mL
pg/mL
g/dL
g/dL
g/dL

mg/dL

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

4.02

0.45

0.36
173
3.37

3.19
3.35
3.66
134
45.1
433

710

240

1.36

*%

1.34
0.70
0.60
128

*%

*%

1.02
0.51
0.49
417
17.0
1.14
0.89
263
253
258
0.33
153
151
28.1
4.23
76.0
75.2
84.1

272

2.80
223
178
864
5.74

3.10-4.94

0.36 - 0.54

0.29-0.43
13.8-20.7
2.69-4.04

2.55-3.82
2.68 - 4.02
2.93-4.39
10.4-16.5
36.1-54.1
34.7-52.0

61.6-92.4

19.2-28.8

1.03-1.69

1.07 - 1.61

0.56 - 0.84
0.48 - 0.72
102 - 153

0.66 - 1.37
0.41-0.61
0.39 - 0.58
29.2 - 66.2
13.3-20.8
0.90-1.39
0.71-1.07
2.10-3.16
2.03-3.04
207 - 310
<0.29-0.48
123 - 184
121-182
225-33.7
3.18-5.27
60.8 - 91.2
60.2 - 90.3
67.3-101

2.17-3.26

2.24 - 3.36
162 - 283
142-213

622 - >1040
4.60-6.89

21.8

1.28

0.81
104
115

115
116
1.9
9.48
28.8
215

59.4

222

3.08

*%

3.75
1.31
1.09
91.4

*%

*%

1.59
1.06
1.18
120
50.2
1.99
1.85
4.38
4.30
194
1.02
129
127
86.9
104
59.9
58.2
66.8

1.93

1.95
388
387
539
17.0

17.4-26.1

0.98-1.58

0.65 - 0.97
8.29-124
9.16-13.7

9.17-137
9.30-14.0
9.53-14.3
758-114
23.0-345
22.0-33.0

4715-71.2

178-26.7

2.47-3.70

3.00-4.50

1.05-1.57
0.87-1.30
73.1-110

1.27-1.91
0.85-1.27
0.94 - 1.42
96.3 - 144
40.2-60.3
1.59-2.39
1.48-2.22
3.50-526
3.44-5.15
155 - 232
0.81-1.22
103 - 154
102 - 152
69.5-104
7.08-136
479-71.9
46.6 - 69.9
53.5 - 80.2

1.54-2.31

1.56 - 2.34
292 - 483
288 - 487
421 - 658
136-20.4

CHA16023

391  31.3-469 mmol/L
210  153-267 pkat/L
128 1.02-153 pkat/L
400 247-552 pmol/L
197  157-236 mmol/L
198 15.8-237 mmol/L
198 15.8-237 mmol/L
202 16.2-243 mmol/L
577  461-6.92 pmol/L
121 972-146 pmol/L
15 916-138 pmol/L
417 334-50.1 pmol/L
228  183-274 pmol/L
477  375-578 pkat/L
** pkat/L
6.14  492-7.37 mmol/L
** mmol/L
190 152-228 pkat/L
162 1.29-1.94 pkat/L
444  355-533 mg/L

** pkat/L
** mmol/L
227 1.82-273 mmol/L
159 1.27-1.91 mmol/L
184 1.47-221 mmol/L
192 148-235  pmol/L
80.7  645-96.8 pmol/L
271 217-325 mmol/L
268  215-322 mmol/L
614  491-7.36 mmol/L
6.06 4.85-7.27 mmol/L
124 990-149  mg/L

187 150-2.24 mmol/L
118 <100-141  mmol/L
117 <100-140 mmol/L
143 115-172  pmol/L
148  11.6-18.0 pmol/L
426 34.1-51.1 g/l

404 323-485 g/

4712 317-566 g/

1.06  0.85-1.28 mmol/L
102 081-122 mmol/L
516 413-619  pmol/L
574  384->714 pmol/L
173 138-207  pmol/L
283  227-340 pmol/L
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CHA16022
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CHA16023
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CHA16021

%]

(st ]

CHA16022

& [<®]

CHA16023

Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

Henry
Albumin BCG
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

AACC
Amylase, Total CNP-G3

Apolipoprotein A-I (APQ A)
Turbidimetric

Apolipoprotein B (APO B)
Turbidimetric

Aspartate Aminotransferase (AST)

Henry
Bilirubin, Direct @ Diazo
Bilirubin, Total @ Diazo

Blood Urea Nitrogen (BUN)
Enzymatic (Urease)

Calcium Arsenazo lll

Carbon Dioxide Enzymatic

Chloride lon Select, Electrode
Cholesterol, HDL Homogeneous
Cholesterol, LDL Homogeneous
Cholesterol, Total Enzymatic

Creatine Kinase (CK)  Szasz

Creatinine Enzymatic

Gamma-Glutamyltransferase (GGT)
Szasz

Glucose UV Hexokinase

Iron Ferrozine

Iron Binding Capacity-Total (TIBC)

Dye-Iron Complex
Lactate Dehydrogenase (LDH)

Lactate to Pyruvate

Lipase Enzymatic
Lipoprotein (a) Turbidimetric
Magnesium © Arsenazo llI
Phosphorus ®/¢ Phosphomolybdate
Potassium lon Select, Electrode
Sodium lon Select, Electrode

Total Protein Biuret
Triglycerides (Non-Blanked) ®
Enzymatic GPO

Uric Acid Enzymatic (Uricase)

CAROLINA CHEMISTRY BIOLIS 24i CLINICAL SYSTEMS

36.1 289-434
420 336-504
320  230-411
394 315-472
110  0.88-132

031 <030-0.37

*%

*%

285 20.1-37.0
104 83.1-125
55.7  44.5-66.8
976 781-117
738 59.0-886
068 053-083
217 17.4-26.1
628 502-753
246 197 - 295
361 288 - 433
856  685-103
444 312-517
112  896-134
116 0.82-1.51
334 267-4.01
251 2.01-3.01
143 14-1M

753  6.02-9.04
216 173 - 259
310 248-372

2 96.6 - 145
3.55 2.84-4.26
205 164 - 246
173 138 - 207
1.32 1.05 - 1.58
4.43 3.54-531
211 15.0-27.3
91.2 73.0-109
420 33.6-50.4
76.2 60.9-91.4
314 252 - 3717
3.37 2.70-4.04
50.9 40.7-61.0
201 161 - 241
155 124 - 186
m 217 - 326
189 151 -227
716 62.0-93.1
793 6.34 - 9.51
237 1.90 - 2.85
6.24 4.99-7.49
4.07 3.26-4.89
18 94.2-141
5.95 476-7.14
134 107 - 161
6.15 492-7.38

207 166 - 249
284 227-341
383 306 - 460
321 257 - 385
283 226-340
773 6.19-9.28
162 11.8-206
813  65.0-975
213 218-327
458  36.7-55.0
541 433 - 649
6.16  493-7.39
80.0 64.0-96.0
331 265 - 398
626  50.1-75.1
161 129-193
286 229 - 343
13 90.3- 135
422  3.38-5.07
359  287-430
860 6.88-103
558  4.46-6.69
105  <90.0-126
426  341-51
482  386-57.9
853  6.83-102

u/L
g/dL

u/L
u/L

mg/dL
mg/dL

u/L
mg/dL
mg/dL

mg/dL
mg/dL
mmol/L
mEq/L
mg/dL
mg/dL
mg/dL
U/L
mg/dL

u/L
mg/dL
ug/dL

ug/dL

u/L
u/L
mg/dL
mg/dL
mg/dL
mEq/L
mEq/L
g/dL

mg/dL
mg/dL

060 048-0.72
420 336-504
053  0.38-0.69
066  053-0.79
188  15.1-226

530 <5.13-6.36

*%

*%

285  20.1-370
104 83.1-125
144 1.15-173
253 2.02-3.03
123 0.99-1.48
598  46.5-732
036 0.29-044
348  279-4.18
441 353-529
646  51.7-715
143 1.14-172
074 0.52-0.96
12 89.6- 134
048  0.34-0.62
108  0.86-1.29
251 2.01-3.01
143 14-17
753  60.2-904
244 1.95-2.92
185 148 - 222

202 1.61-242
355 28.4-426
343 274-4M1
289  2.31-3.46
225 18.0-270
75.7  60.6-90.9
211 15.0-273
912  73.0-109
109  087-131
197  158-237
525  4.20-6.30
298 238 - 357
085  0.68-1.02
112 893-134
278 22.2-333
486 389-583
316  253-379
130 1.04-155
793  63.4-95.1
098 078-1.17
202 1.61-242
407 326-489
18 942-141
595 476-71.4
152 1.21-182
366 293 - 439

346 277-416  pkat/L
284 227-341 g/l

640 5.12-7.68 pkat/L
** pkat/L
* g/lL

* g/lL

536  429-643 pkat/L
484  387-581 pmol/L
132 106-159  pmol/L
** mmol/L
** mmol/L
162 11.8-206 mmol/L
813  65.0-97.5 mmol/L
071 056-0.85 mmol/L
119 095-1.42 mmol/L
** mmol/L
903 7.23-108 pkat/L
544 435-653  pmol/L
134 1.07-160 pkat/L
184 147-221 mmol/L
1.2 897-135 pmol/L
288  23.0-345 pmol/L
477  3.82-573 pkat/L
188 151-226 pkat/L
422 338-507 mg/L

148 1.18-177 mmol/L
278 222-333 mmol/L
558  4.46-6.69 mmol/L

105  <90.0-126 mmol/L
426  34.1-511 gL

055  0.44-065 mmol/L
508 406 -609  pmol/L
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CAROLINA CHEMISTRY CLC720 SYSTEMS
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

Henry 317  25.4-38.1 105 83.7-126 176 141-21 u/L 053  042-064 175 1.40-2.10 294  235-353 pkat/L
Albumin BCG 446 357-535 3.69 2.95-4.43 281 225-338 g/dL 446  357-535 369 295-443 281 225-338 a/lL
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

AACC 363 29.0-435 226 181-27 415 332-498 u/L 061  048-073 378 302-453 6.93  554-831 pkat/L
Amylase, Total CNP-G3 918  734-110 329 263 - 395 582 465 - 698 u/L 153  1.23-1.84 550  4.40-6.60 972 777-1.7 pkat/L
Apolipoprotein A-I (APQ A)

Turbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** x> g/l
Apolipoprotein B (APO B)

Turbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** x> g/l
Aspartate Aminotransferase (AST)

Henry 36.7 29.3-440 147 17-176 259 207 - 310 u/L 061  049-074 245 1.96-2.94 432 346-518 pkat/L
Bilirubin, Direct ! Diazo 027  0.13-041 1.47 1.17-1.76 305 244-366 mg/dL 463  2.27-7.00 251 20.1-30.1 521  417-626 pmol/L
Bilirubin, Total Diazo 099 079-1.19 429 343-5.14 752  6.01-9.02 mg/dL 169  135-203 733 586-88.0 129 103-154  pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Enzymatic (Urease) 163  13.0-195 411 329-493 620 496-744 mg/dL 580  4.64-6.96 147  11.7-176 221 17.7-266 mmol/L
Calcium Arsenazo lll 6.81 545-8.18 9.14 7.31-11.0 14 912-137 mg/dL 170 1.36-2.04 228 1.82-274 284  228-341 mmol/L
Carbon Dioxide Enzymatic 328 256-399 25.0 20.0 - 30.0 182  145-218  mmol/L 328  256-399 250 20.0-30.0 182  145-21.8 mmol/L
Chloride lon Select, Electrode *x *x *x mEgq/L *x *x ** mmol/L
Cholesterol, HDL Homogeneous 622 49.7-746 46.6 37.3-56.0 306 245-36.7 mg/dL 161 1.29-1.93 121 097-145 079  063-0.95 mmol/L
Cholesterol, LDL Homogeneous 102 81.8-123 80.6 64.5-96.7 469  375-56.3 mg/dL 265  212-3.18 209 1.67-250 121 097-146 mmol/L
Cholesterol, Total Enzymatic 209 167 - 251 155 124 -187 9.5  77.2-116 mg/dL 541  433-6.49 403 322-483 250  2.00-3.00 mmol/L
Creatine Kinase (CK) ~ Szasz 886  70.9- 106 336 269 - 403 570 456 - 684 u/L 148  1.18-1.78 561 4.48-6.73 953  762-114 pkat/L
Creatinine Enzymatic 080 0.64-096 3.84 3.07 - 4.60 6.89  551-827 mg/dL 709  56.7-85.1 339 271-407 609 487-731  pmol/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

Szasz 245 196-294 62.8 50.2-75.4 101 80.4 - 121 u/L 041  0.33-049 105 084-126 168  1.34-201 pkat/L
Glucose UV Hexokinase 67.3 539-808 217 174 - 261 365 292 - 438 mg/dL 374 299-4.48 121 965-145 203  16.2-24.3 mmol/L
Iron Ferrozine 249 199 - 298 157 125-188 648 518-77.7 pg/dL 445  356-534 281 225-337 16 928-139 pmol/L
Iron Binding Capacity-Total (TIBC)

Dye-Iron Complex 375 300- 450 288 230 - 345 185 148 - 222 pg/dL 672  537-80.6 51.5  41.2-61.8 332 266-398 pmol/L
Lactate Dehydrogenase (LDH)

Lactate to Pyruvate 787 63.0-945 175 140 - 210 268 214-322 u/L 131 1.05-1.58 292 2.34-350 448  358-537 pkat/L
Lipase Enzymatic ** ** ** u/L o o ** pkat/L
Lipoprotein (a) Turbidimetric ** ** *x mg/dL ** ** *x mg/L
Magnesium © Arsenazo Il 149  1.19-178 2.88 2.30- 3.46 425  340-5.11 mg/dL 061  049-073 118 095-1.42 175  1.40-210 mmol/L
Phosphorus ® Phosphomolybdate 280 2.24-337 5.07 4.05- 6.08 711 569-853 mg/dL 091  072-1.09 164 131-196 230 1.84-275 mmol/L
Potassium lon Select, Electrode *x *x *x mEgq/L *x *x ** mmol/L
Sodium lon Select, Electrode *x *x *x mEgq/L *x *x ** mmol/L
Total Protein Biuret 763 6.11-9.16 5.97 478-17.17 420 3.36-5.04 g/dL 763  61.1-916 59.7  478-71.7 420 336-50.4 a/lL
Triglycerides (Non-Blanked) ®

Enzymatic GPO 239 191 - 286 149 19-179 56.2  45.0-675 mg/dL 270 2.16-324 168  1.35-2.02 0.64 051-076 mmol/L
Uric Acid Enzymatic (Uricase) 305 244-366 6.00 4.80-7.20 846  6.77-102 mg/dL 181 145-217 357 285 - 428 503 403-604  pmol/L
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FLAME PHOTOMETER
Lithium

Flame Emission Spectroscopy 1.13  0.91-1.36 171

1.35 - 2.06 228 145-31 mEq/L 113 0.91-1.36 171 1.35-206 228 1.45-3.11 mmol/L
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ORTHO-CLINICAL VITROS CHEMISTRY SYSTEMS
Acetaminophen (ACTE) Enzymatic, Colorimetric 260 208-31.2 85.7 68.5- 103 145 116 - 175 pg/mL 172 138 - 206 567 453 - 680 962  770-1154 pmol/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

UV with P5P 56.1  41.9-70.2 137 110 - 164 210 168 - 252 u/L 094  070-1.17 229 1.83-274 350 2.80-420 pkat/L
Albumin (ALB) BCG 404 323-485 323 2.59-3.88 233 1.87-280 g/dL 404  323-485 323 259-388 233 187-280 g/l
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

PNPP, AMP Buffer 51.3  41.1-61.6 185 148 - 222 269 215-322 u/L 086  0.69-1.03 308 247-370 448  359-538 pkat/L
Amikacin ams ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Amylase, Total (AMYL) Amylopectin, Colorimetric 738  45.6-102 164 131-196 236 189 - 283 u/L 123 0.76-1.70 273 219-328 394 3.16-473 pkat/L
Apolipoprotein A-I (Apo A1)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL o o ** g/l
Apolipoprotein B (Apo B)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL o o ** g/l
Aspartate Aminotransferase (AST)

Enzymatic, Colorimetric 473 37.8-56.7 160 128-191 257 205 - 308 u/L 079  063-0.95 266 2.13-3.20 429  343-514 pkat/L
Bilirubin, Conjugated (BuBc)

Colorimetric 024  0.00-0.51 311 249-373 483  386-5.79 mg/dL 413 0.00-8.75 532 425-638 825  66.0-99.0 pmol/L
Bilirubin, Neonatal ®  Derived 060 0.10-1.10 478 383-5.74 860 6.88-103 mg/dL 103 1.79-187 818 65.4-982 147 118-176  pmol/L
Bilirubin, Total ® (TBIL) Diazo-Diphylline 111 0.89-1.33 4.38 351-526 6.90 552-8.28 mg/dL 190 15.2-227 750 60.0-899 118 94.4-142  pmol/L
Bilirubin, Unconjugated

Colorimetric 031 0.00-0.79 1.64 1.23 - 2.06 373 299-4.48 mg/dL 527  0.00-136 281  21.0-35.1 638  51.1-766 pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease, Colorimetric 142  11.3-17.0 339 21.1-407 543  435-652 mg/dL 5.06  4.05-6.07 121 969-145 194  155-233 mmol/L
Calcium (Ca) Arsenazo lll 627 501-752 9.03 1.22-108 M7 939-141 mg/dL 156  1.25-1.88 225 1.80-270 293 234-351 mmol/L
Carbamazepine (CRBM) EIA 324 <3.00-3.89 7.53 6.03-9.04 125  9.98-15.0 pg/mL 137  <127-165 319 255-383 52.8  422-634 pmol/L
Carbon Dioxide (EC02) Enzymatic End-Point 291 233-349 19.3 15.0 - 23.6 143 104-181  mmol/L 291 233-349 193 15.0-236 143 104-181 mmol/L
Chloride (CI-) ISE Direct 104  83.3-125 94.7 75.7-114 845  67.6-101 mmol/L 104 83.3-125 947 75.7-114 845  67.6-101 mmol/L
Cholesterol, HDL (dHDL)Magnetic (Colorimetric) 738 59.0-885 57.1 45.7-68.5 397 317-416 mg/dL 191 1.53-229 148  1.18-177 1.03  082-123 mmol/L
Cholesterol, LDL (dLDL) Direct 14 912-137 88.1 70.5- 106 50.8  40.6-60.9 mg/dL 295 2.36-354 228 1.82-274 1.31 1.05-1.58 mmol/L
Cholesterol, Total (CHOL)

Enzymatic 216 173 - 260 162 129 - 194 103 82.1-123 mg/dL 560  4.48-6.72 418  335-502 266  2.13-3.19 mmol/L
Cholinesterase/Pseudo Cholinesterase (CHE)

Butyrylthiocholine 37° C ** ** ** U/mL ** ** ** pkat/L
Creatine Kinase (CK)  Rosalki (Enzymatic MAC) 736 589-883 281 225 - 337 500 400 - 600 u/L 123 0.98-147 469 3.75-563 835  6.68-100 pkat/L
Creatinine (CREA) Creatinine Amidinohyrolase 075 0.60-0.90 3.58 2.86-4.29 745 596-8.94 mg/dL 662  529-794 316 253-379 659 527-790  pmol/L
Digoxin (DGXN) EIA 052 <0.40-0.79 151 1.21-1.81 244 195-293 ng/mL 066 <0.51-1.01 193  154-232 313 250-375 nmol/L
Ethanol (ALC) Enzymatic 198 158-237 96.9 71.5-116 161 126 - 195 mg/dL 429  343-5.15 210 16.8-252 349  274-424 mmol/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

G-Glutamyl-p-Aitroanilide 396 31.7-476 m 89.1-134 172 138 - 207 u/L 066  053-0.79 186  1.49-223 288  2.30-345 pkat/L
Gentamicin (GENT) EIA 670 527-8.13 4.40 343-5.37 173 1.36-210 pg/mL 140 11.0-17.0 921  7.18-112 362  2.84-440 pmol/L
Glucose (GLU) Glucose Oxidase 602 48.1-722 196 157 - 236 320 256 - 384 mg/dL 334 267-4.01 109 872-131 178 142-21.3 mmol/L
Haptoglobin (HPT) Immunoturbidmetric ** ** *x mg/dL ** ** *x pmol/L
Iron (Fe) Pyridyl Azo Dye 284 227-341 170 136 - 204 66.7  53.3-80.0 pg/dL 50.8  40.7-61.0 304 244-365 1.9  955-143 pmol/L
Iron Binding Capacity-Total (dTIBC)

Alumina Adsorption ** ** ** ug/dL ** ** ** pmol/L
Iron Binding Capacity-Total (dTIBC)

Chromazurol B. 380  304- 456 218 223 - 334 169 135 - 203 pg/dL 680  544-817 498 399-598 302 242-363 pmol/L
Lactate Dehydrogenase (LDH)

Pyruvate to Lactate 233 186 - 279 555 444 - 666 853  682-1023 u/L 389  3.11-467 926 7.41-111 142 11.4-17.1  pkat/L
Lactic Acid (LAC) Enzymatic, Lactate to Pyruvate 1.23  0.98 - 1.47 3.58 2.87-4.30 566  453-6.79  mmol/L 123 0.98-147 358 2.87-430 566  453-6.79 mmol/L
Lipase (LIPA) Enzymatic 344 275-413 861 688 - 1033 1442 1154-1731 u/L 575  4.60-6.90 144  115-172 24.1 19.3-289 pkat/L
Lithium (Li) Colorimetric 081  065-097 143 1.14-1.1 249  199-299 mEq/L 081  0.65-0.97 143 1.14-17 249  1.99-2.99 mmol/L
Magnesium (Mg) © Formazan Dye 098 079-1.18 285 2.28-342 463  371-5.56 mg/dL 040  0.32-049 117 094-141 1.91 152-229 mmol/L
Phenobarbital (PHBR) EIA ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenytoin (PHYT) EIA 437 350-524 14.8 1.23-223 337 182->400  pg/mL 173 139-208 585 28.7-883 134 72.2->159 pmol/L
Phosphorus (PHOS) ®' Phosphomolydate 308 247-370 5.58 4.47-6.70 788  6.30-9.45 mg/dL 100 0.80-1.19 180  1.44-2.16 254  2.03-3.05 mmol/L
Potassium (K+) ISE Direct 2711 217-325 4.50 3.60 - 5.40 6.24  499-7.49 mEq/L 2711 217-325 450 360-540 6.24  499-7.49 mmol/L
Prealbumin (PALB) Immunoturbidimetric 272 21.8-327 20.6 16.5-24.8 132 105-158 mg/dL 212 218-327 206 165 - 248 132 105-158  mg/L
Salicylate (SALI) Colorimetric 6.81 545-8.17 15.8 126-18.9 249  199-298 mg/dL 049  0.39-0.59 114 091-137 180  1.44-216 mmol/L
Sodium (Na+) ISE Direct 163 131-196 136 109 - 164 126 100 - 151 mEq/L 163 131- 196 136 109 - 164 126 100-151  mmol/L
Theophylline (THEQ) ~ PNPP, Enzymatic 810 6.48-972 215 17.2-25.8 321  257-385 pg/mL 450  36.0-539 19  953-143 178 142-214  pmol/L
Tobramycin (TOBRA)  EIA 185 1.48-222 4.45 3.56-5.34 6.78  5.42-8.13 pg/mL 396 3.17-475 953 762-114 145  11.6-174 pmol/L
Total Protein (TP) Biuret 728 583-874 5.78 4.62-6.93 427  342-512 g/dL 728 583-874 57.8  46.2-69.3 427  342-512 g/L
Triglycerides (Non-Blanked) (TRIG) ®

Colorimetric 281 224 - 331 203 163 - 244 109 87.2-131 mg/dL 317  254-380 230 1.84-276 123 099-148 mmol/L
Uric Acid (URIC) Colorimetric, Uricase 308 2.46-369 6.82 5.45-8.18 104  831-125 mg/dL 183 146 - 219 405 324 -487 618 494 -742  pmol/L
Valproic Acid (VALP)  EIA 139 11-167 839 67.1-101 284  227-341 pg/mL 962  770- 1155 582 466 - 698 197 157-236  pmol/L
Vancomycin (VANC)  EIA 782 590-974 226 18.0-27.1 378 302-453 pg/mL 539  4.07-6.72 156  124-187 26.1  208-31.3 pmol/L
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ROCHE COBAS 6000
Acetaminophen Enzymatic, Colorimetric 186  149-223 64.4 51.5-71.3 107 85.4-128 pg/mL 123 98.3- 147 426 341-511 706 565-847  pmol/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

Enzymatic IFCC 378 30.2-453 116 93.1- 140 193 155 - 232 u/L 063  0.50-0.76 194  155-233 323  258-387 pkat/L
Albumin BCG 474  379-569 394 3.16-4.73 308 246-3.69 g/dL 474  379-56.9 394 31.6-473 308 246-369 a/lL
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

PNPP, AMP Buffer 385 30.8-46.2 167 133 - 200 294 236 - 353 u/L 064  051-0.77 278 2.22-334 492  393-590 pkat/L
Amikacin KIMS ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Amylase, Pancreatic ~ Colorimetric 59.2  474-7.1 222 177 - 266 383 306 - 460 u/L 099 079-1.19 370 2.96-4.44 6.40 5.12-7.68 pkat/L
Amylase, Total Colorimetric 920 736-110 253 203 - 304 413 330-495 u/L 154  1.23-1.84 423  338-507 6.89  552-827 pkat/L
Apolipoprotein A-I (APQ A)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL o o ** g/l
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL o o ** g/l
Aspartate Aminotransferase (AST)

Enzymatic IFCC 371 297-446 146 17-175 256 205 - 307 u/L 062 050-0.74 244 1.95-2.93 427  342-513 pkat/L
Bilirubin, Direct Sulfanilic Acid (D BILI) 030 0.24-036 1.48 1.18-1.78 300 240-3.60 mg/dL 513  4.10-6.16 253 20.2-304 513  41.0-61.6 pmol/L
Bilirubin, Direct Diazo (BILD) 035 <0.20-0.51 1.59 1.27-1.91 315  252-3.78 mg/dL 599 <3.42-865 212 21.8-327 539  43.1-646 pmol/L
Bilirubin, Total Diazo (BIL-TS) 075 056-0.94 364 2.92-437 6.73  538-8.07 mg/dL 128 9.58-16.1 623 498-748 115 92.0-138  pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease 151 121-182 40.0 32.0-48.0 639  51.1-767 mg/dL 540 432-648 143 11.4-171 228 182-274 mmol/L
Calcium o-Cresolphthalein Complex 6.83 547-820 9.39 752-11.3 119  949-142 mg/dL 170 1.36-2.05 234 1.87-281 296  237-355 mmol/L
Carbamazepine CEDIA 394 272-5.16 9.07 7.25-109 140 11.2-167 pg/mL 167 11.5-21.8 384  30.7-46.1 59.0 472-709 pmol/L
Carbon Dioxide Enzymatic 321 257-385 21.6 16.6 - 26.6 160 128-192  mmol/L 321 257-385 216 16.6-266 160  12.8-192 mmol/L
Chloride ISE Indirect 102 81.4-122 89.3 71.5-107 778  622-933  mmol/L 102 81.4-122 893  71.5-107 718 622-93.3 mmol/L
Cholesterol, HDL Enzymatic Colorimetric 702 56.2-84.2 51.5 46.0 - 69.0 436  349-524 mg/dL 182 1.45-218 149  1.19-179 113 090-136 mmol/L
Cholesterol, LDL Enzymatic Colorimetric 142 13-170 109 86.8 - 130 66.9  535-803 mg/dL 367 294-441 281  225-337 173 1.39-208 mmol/L
Cholesterol, Total Enzymatic 218 174 - 261 162 130 - 195 103 82.5-124 mg/dL 564  451-6.76 420 336-504 267  2.14-320 mmol/L
Cholinesterase/Pseudo Cholinesterase

Colorimetric 533  4.27-6.40 3.53 2.82-4.24 169  1.35-2.03 U/mL 89.1 71.3-107 59.0 47.2-70.7 283  226-339 pkat/L
Creatine Kinase (CK) ~ Modified IFCC 89.1  71.3-107 359 287 - 431 617 494 -741 u/L 149 1.19-179 6.00 4.80-7.20 103 825-124 pkat/L
Creatinine Enzymatic (CREP2) 089 0.71-1.07 4.01 321-482 6.90 552-8.28 mg/dL 787  63.0-944 355  284-426 610 488-732  pmol/L
Creatinine Jaffe (CREJ2) 089 0.70-1.08 3.66 2.93-4.39 6.67  533-8.00 mg/dL 783  61.6-95.1 323 259-388 589 471-707  pmol/L
Digoxin KIMS 086 0.69-1.03 1.52 1.22-1.82 222 177-266 ng/mL 110 0.88-1.32 195 1.56-234 284  227-341 nmol/L
Ethanol Enzymatic 183  145-220 98.2 786-118 179 143 - 215 mg/dL 396 3.16-477 213 17.1-256 388  31.1-466 mmol/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

Enzymatic Colorimetric 246 17.3-31.8 64.9 51.9-77.8 107 85.4-128 u/L 041  0.29-0.53 1.08 0.87-130 178 1.43-214  pkat/L
Gentamicin || CEDIA 744 595-892 461 3.65-5.56 171 1.00-242 pg/mL 156  125-187 965 7.64-117 357  2.08-506 pmol/L
Glucose Hexokinase 592  474-7.0 208 167 - 250 355 284 - 425 mg/dL 328  263-3.94 116 924-139 197  157-236 mmol/L
Haptoglobin Immunoturbidmetric 125  99.7-149 91.6 733-110 56.1  449-674 mg/dL 125  9.97-149 916  7.33-11.0 561  4.49-6.74 pmol/L
Iron Ferrozine 252 202-303 160 128-192 682  546-818 pg/dL 452  36.2-543 287 229-344 122 977-147 pmol/L
Iron Binding Capacity-Unsaturated (UIBC)

Ferrozine 124 99.2-149 17 86.4 - 147 110 88.2-132 pg/dL 222 178-267 209 155-26.3 197  158-237 pmol/L
Lactate Dehydrogenase (LDH)

IFCC-Lactate to Pyruvate (LDH) 946  75.7-114 210 168 - 252 326 261 - 391 u/L 158  1.26-1.90 351  281-422 544  435-6.53 pkat/L
Lactic Acid Enzymatic Colorimetric 140 1.12-168 4.10 3.28-492 6.74  539-8.09 mmol/L 140  1.12-1.68 410 328-492 6.74  539-8.09 mmol/L
Lidocaine FP ** ** > pg/mL ** ** ** pmol/L
Lipase Enzymatic Colorimetric 339 27.1-407 49.6 39.7-595 65.6  52.4-787 u/L 057 045-0.68 0.83  0.66-0.99 1.09  088-131 pkat/L
Lipoprotein (a) (LPALX) Particle Enhanced

Immunoturbidimetric (Latex) 130 104-156 8.54 6.83-10.3 341  <3.00-4.09 mg/dL 130 104 - 156 854  68.3-103 341 <30.0-409 mg/L
Lipoprotein (a) Gen. 2 (LPA2)

Particle Enhanced

Immunoturbidimetric 770  6.16-9.24 5.10 4.08-6.12 <2.92 mg/dL 770 616-924 51.0 40.8-61.2 <292 mg/L
Lithium Colorimetric 097 076-1.18 1.66 1.33-1.99 2.31 1.84-2.77 mEq/L 097 076-1.18 166 1.33-1.99 2.31 1.84-2.77 mmol/L
Magnesium © Chlorophosphonazo lll 122 098-1.46 293 2.34-351 457  366-5.48 mg/dL 050  0.40-0.60 120 096-1.44 188 1.50-226 mmol/L
N-acetylprocainamide (NAPA)

EMIT ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital KIMS 886 7.09-106 29.0 23.2-347 50.5  40.4-60.6 pg/mL 382 305-458 125  99.7-150 217 174-261  pmol/L
Phenytoin KIMS 373 272-474 121 9.43-149 21.0  15.1-269 pg/mL 148  10.8-188 481 37.4-589 833  59.7-107 pmol/L
Phosphorus ®e Phosphomolybdate-UV 263 210-3.15 5.34 4.28-6.41 784  6.27-9.41 mg/dL 085  0.68-1.02 173 1.38-207 253  2.02-3.04 mmol/L
Potassium ISE Indirect 252 201-3.02 429 344-5.15 6.09 487-731 mEq/L 252 2.01-3.02 429 344-515 6.09  4.87-7.31 mmol/L
Prealbumin Immunoturbidimetric 249 199-298 20.0 16.0 - 24.0 144  115-172 mg/dL 249 199 - 298 200 160 - 240 144 15-172  mg/L
Primidone FP ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Procainamide EMIT ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Quinidine KIMS ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Salicylate Enzymatic 546  4.37-6.55 141 1.3-17.0 246  196-295 mg/dL 040  0.32-047 102 082-123 178 1.42-213 mmol/L
Sodium ISE Indirect 155 124->180 126 101 - 151 116 92.9-139 mEq/L 155 124->180 126 101 - 151 116 92.9-139 mmol/L
Theophylline KIMS 5.04  4.03-6.05 15.3 11.8-18.8 26.1  209-313 pg/mL 280 224-335 849  65.4-104 145 16-174  pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Sandwich Assay 265 212-3.18 9.05 7.24-109 156  125-187  plU/mL 265  212-3.18 905 7.24-109 156  125-187 mlU/L
Thyroid Uptake Competitive ** ** *x TBI ** ** *x TBI
Thyroxine, Total (T4) ~ Competitive 728 582-874 1.2 8.95-134 153  122-183 pg/dL 937  750-112 144 115-173 196 157-236  nmol/L
Tobramycin EMIT 187  149-224 4.50 343-558 6.65  4.99-8.31 pg/mL 400 320-479 964 7.34-119 142 107-178 pmol/L
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ROCHE COBAS 6000 (continued)

Total Protein Biuret 7.58  6.06-9.09 5.89 47 -7.07 410 328-4.92 g/dL 758  60.6-90.9 589 47.1-707 4.0 328-492 g/L
Triglycerides (Non-Blanked) ®

Enzymatic w/o BK 235  188-282 162 129-194 877 70.2-105 mg/dL 266  2.13-3.19 183 1.46-219 099 079-1.19 mmol/L
Uric Acid Uricase 318  255-3.82 7.28 5.83-8.74 13 9.02-135 mg/dL 189 151- 227 433 346-520 670 536-804 pmol/L
Valproic Acid EIA 137 109->150 83.1 66.5-99.7 262 182-342 pg/mL 947 758 - >1040 576  461-691 182 126-237  pmol/L
Vancomycin EIA 914 664-116 26.3 21.0-315 436  349-523 pg/mL 630  4.58-8.03 181 145-218 30.1  24.1-36.1 pmol/L
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ROCHE HITACHI / MODULAR SYSTEMS
Acetaminophen Enzymatic, Colorimetric ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

Enzymatic IFCC ** ** ** u/L ** ** ** pkat/L
Albumin BCG ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

PNPP, AMP Buffer ** ** ** u/L ** ** ** pkat/L
Amikacin KIMS ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Amikacin ams 511 4.09-6.13 19.9 15.9-23.9 340 27.2->400  pg/mL 873  6.98-105 340 27.2-408 58.1  46.5->68.3 pmol/L
Amylase, Pancreatic ~ G7 PNP, Blocked ** ** ** U/L ** ** ** pkat/L
Amylase, Total G7 PNP, Blocked ** ** ** U/L ** ** ** pkat/L
Apolipoprotein A-I (APQ A)

Immunoturbidimetric ** ** o mg/dL ** ** ** g/L
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric ** ** o mg/dL ** ** ** g/L
Aspartate Aminotransferase (AST)

Enzymatic IFCC *x *x ** u/L *x *x ** pkat/L
Bilirubin, Direct ! Diazotization ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Bilirubin, Total @ Diazonium lon ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease, UV *x *x *x mg/dL *x *x ** mmol/L
Calcium o-Cresolphthalein Complexone ~ ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Carbamazepine CEDIA ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Carbon Dioxide Enzymatic ** ** ** mmol/L ** ** ** mmol/L
Chloride ISE Indirect ** ** ** mmol/L ** ** ** mmol/L
Cholesterol, HDL Direct *x *x *x mg/dL *x *x ** mmol/L
Cholesterol, LDL Direct *x *x *x mg/dL *x *x ** mmol/L
Cholesterol, Total Cholesterol Oxidase *x *x *x mg/dL *x *x ** mmol/L
Cholinesterase/Pseudo Cholinesterase

Acetylthiocholine ** ** ** U/mL ** ** ** pkat/L
Creatine Kinase (CK)  NAC Activated *x *x *x U/L *x *x *x pkat/L
Creatinine Alkaline Picrate-Kinetic ** ** o mg/dL ** ** ** pmol/L
Creatinine Enzymatic ** ** o mg/dL ** ** ** pmol/L
Digoxin KIMS ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Digoxin EIA (DRI) 118 0.88-1.48 1.98 1.58 - 2.37 280 224-336 ng/mL 151 1.12-1.89 253  2.03-3.04 359  2.87-430 nmol/L
Ethanol Enzymatic (DRI) 632 506-759 98.4 78.8-118 131 105 - 157 mg/dL 137  11.0-165 214 17.1-256 285  228-342 mmol/L
Ethanol Enzymatic ** ** o mg/dL ** ** ** mmol/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

G-Glutamyl-Carboxy-Nitroanilide ** ** o u/L ** ** ** pkat/L
Gentamicin CEDIA 767  6.14-9.21 4.83 3.86-5.80 187 1.50-225 pg/mL 16.1 129-193 101 8.09-121 392  314-471 pmol/lL
Glucose Hexokinase ** ** o mg/dL ** ** ** mmol/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric ** ** o mg/dL ** ** ** pmol/L
Iron Ferrozine ** ** o ug/dL ** ** ** pmol/L
Lactate Dehydrogenase (LDH)

Lactate to Pyruvate ** ** o u/L ** ** ** pkat/L
Lactic Acid Enzymatic ** ** o mmol/L ** ** ** mmol/L
Lipase Enzymatic, Colorimetric ** ** o u/L ** ** ** pkat/L
Lipoprotein (a) Immunoturbidimetric *x *x ** mg/dL *x *x *x mg/L
Lithium ISE Direct *x *x *x mEq/L *x *x ** mmol/L
Magnesium © Xylidyl Blue ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
N-acetylprocainamide (NAPA)

CEDIA 353 273-432 8.90 6.30-11.5 146 11.3-17.8 pg/mL 127 9.85-156 321 227-415 525  40.8-64.3 pmol/L
Phenobarbital CEDIA 794 635-953 28.1 225-338 493  395-59.2 pg/mL 342 274-410 121 97.0-145 212 170-255  pmol/L
Phenytoin CEDIA 6.07 3.00-9.13 15.7 126-189 257  206-308 pg/mL 240  11.9-36.2 624 499-749 102 81.5-122 pmol/L
Phosphorus ®/¢ Phosphomolybdate ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Potassium ISE Indirect ** ** ** mEq/L ** ** ** mmol/L
Prealbumin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Procainamide CEDIA 318 255-382 7.95 6.36 - 9.54 129  104-155 pg/mL 135 10.8-16.2 338 27.0-405 55.0  44.0-66.0 pmol/L
Quinidine ams 162 0.10-3.13 4.00 3.20-4.80 6.00 4.80-7.20 pg/mL 498  0.30-9.66 123 9.86-148 185  148-222 pmol/L
Salicylate Colorimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Sodium ISE Indirect ** ** ** mEq/L ** ** ** mmol/L
Theophylline CEDIA 479 383-575 15.9 12.7-19.1 210 216-324 pg/mL 266 213-319 883  70.7-106 150 120-180  pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Sandwich Assay ** ** ** plU/mL ** ** ** mlU/L
Thyroid Uptake CEDIA ** ** ** %U ** ** ** %U
Thyroid Uptake EIA (DRI) ** ** ** %U ** ** x> %U
Thyroxine, Total (T4) ~ CEDIA *x *x *x pg/dL *x *x ** nmol/L
Thyroxine, Total (T4)  EIA (DRI) 770 6.16-9.24 126 10.1-15.1 181 145->200  pg/dL 99.1 79.3-119 162 130- 195 233 187->257 nmol/L
Tobramycin CEDIA 265 0.76 - 4.53 6.25 4.60-791 814 592-104 pg/mL 566  1.63-9.70 134 9.83-169 174 127-221 pmol/L
Total Protein Biuret ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Tricyclic Antidepressants ¢

EIA (DRI) 188 151 - 226 500 400 - 600 748 599 - 898 ng/mL 672 538 - 806 1783 1427 - 2140 2669  2135-3202 nmol/L
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ROCHE HITACHI / MODULAR SYSTEMS (continued)
Triglycerides (Non-Blanked) *

Enzymatic ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Uric Acid Uricase, Calorimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Valproic Acid CEDIA 147 118->150 94.0 75.2-113 311 237-386 pg/mL 1022 818->1040 652 522-782 216 164 -267  pmol/L
Vancomycin EIA ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Vancomycin ams 293 213-373 8.41 6.73-10.1 150  10.7-19.2 pg/mL 202 147-257 580 4.64-6.96 103 7.37-133 pmol/L
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ROCHE INTEGRA
Acetaminophen Enzymatic, Colorimetric ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

Enzymatic, Modified IFCC ** ** ** u/L ** ** ** pkat/L
Albumin BCG ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

PNPP, AMP Buffer ** ** ** u/L ** ** ** pkat/L
Amikacin FP ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Amylase, Total G7 PNP, Blocked ** ** ** U/L ** ** ** pkat/L
Apolipoprotein A-I (APQ A)

Immunoturbidimetric ** ** o mg/dL ** ** ** a/L
Apolipoprotein B (APO B)

Immunoturbidimetric ** ** o mg/dL ** ** ** a/L
Aspartate Aminotransferase (AST)

Enzymatic, Modified IFCC *x *x *x u/L *x *x ** pkat/L
Bilirubin, Direct ! Diazo ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Bilirubin, Total @ Diazo (BIL-TS) *x *x *x mg/dL *x *x *x pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease, UV *x *x *x mg/dL *x *x ** mmol/L
Calcium o0-Cresolphthalein Complex ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Carbamazepine FP 380 3.04-456 9.02 7.22-108 156  125-188 pg/mL 161 12.9-193 382 305-458 66.2  53.0-794 pmol/L
Carbon Dioxide Enzymatic ** ** ** mmol/L ** ** ** mmol/L
Chloride ISE Indirect ** ** ** mmol/L ** ** ** mmol/L
Cholesterol, HDL Direct *x *x *x mg/dL *x *x ** mmol/L
Cholesterol, LDL Direct *x *x *x mg/dL *x *x ** mmol/L
Cholesterol, Total Cholesterol Oxidase *x *x *x mg/dL *x *x ** mmol/L
Cholinesterase/Pseudo Cholinesterase

Colorimetric ** ** ** U/mL ** ** ** pkat/L
Creatine Kinase (CK)  NAC Activated *x *x *x U/L *x *x *x pkat/L
Creatinine Alkaline Picrate-Kinetic ** ** o mg/dL ** ** ** pmol/L
Creatinine Enzymatic ** ** o mg/dL ** ** ** pmol/L
Digoxin KIMS ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Ethanol Enzymatic UV ** ** o mg/dL ** ** ** mmol/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

G-Glutamyl-Carboxy-Nitroanilide ** ** o u/L ** ** ** pkat/L
Gentamicin FP 655 524-786 4.23 3.38-5.08 160 1.28-1.92 pg/mL 137  11.0-165 886 7.09-106 335  268-4.02 pmol/L
Glucose Hexokinase ** ** o mg/dL ** ** ** mmol/L
Haptoglobin Immunoturbidimetric ** ** o mg/dL ** ** ** pmol/L
Iron Ferrozine ** ** o ug/dL ** ** ** pmol/L
Lactate Dehydrogenase (LDH)

Enzymatic ** ** o u/L ** ** ** pkat/L
Lactic Acid Enzymatic 130 1.04-156 375 3.00 - 4.50 6.18  494-742  mmol/L 130 1.04-1.56 375 3.00-450 6.18  494-7.42 mmol/L
Lidocaine FP ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Lipase Enzymatic Colorimetric ** ** o u/L ** ** ** pkat/L
Lithium ISE Direct *x *x *x mEq/L *x *x ** mmol/L
Magnesium © Chlorophosphonazo Il ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
N-acetylprocainamide (NAPA)

P *% *% " pg/mL *% *% 0 pmol/L
Phenobarbital FP 871 697-105 219 22.3-335 483  386-57.9 pg/mL 375  30.0-450 120 96.1-144 208 166 - 249 pmol/L
Phenytoin FP 444  355-533 132 10.6-15.9 216 17.2-259 pg/mL 176 141-211 524 42.0-62.9 855  68.4-103 pmol/L
Phosphorus ®/¢ Phosphomolybdate ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Potassium ISE Indirect ** ** ** mEq/L ** ** ** mmol/L
Prealbumin Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Primidone FP ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Procainamide FP ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Quinidine FP ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Salicylate Enzymatic 573 4.58-6.88 142 11.4-171 240 192-288 mg/dL 041  0.33-0.50 103  082-124 174 1.39-209 mmol/L
Sodium ISE Indirect ** ** ** mEq/L ** ** ** mmol/L
Theophylline FP ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Thyroid Uptake FP ** ** ** Unit ** ** ** Unit
Thyroxine, Total (T4) ~ FP *x *x *x pg/dL *x *x ** nmol/L
Tobramycin FP 143 1.14-172 387 3.10-4.64 581  4.65-6.97 pg/mL 306  245-367 828 6.62-993 124 994-149 pmol/L
Total Protein Biuret ** ** o g/dL ** ** ** g/l
Triglycerides (Non-Blanked) ®

Enzymatic ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Uric Acid Uricase, Colorimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Valproic Acid FP 123 98.7-148 741 59.2-88.9 242 194-291 pg/mL 856  685-1027 514  411-616 168 134-202  pmol/L
Vancomycin FP 841  6.73-10.1 26.2 21.0-314 433  346-51.9 pg/mL 580  4.64-6.96 181 145-217 298  239-358 pmol/L
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SIEMENS ADVIA CHEMISTRY SYSTEMS
Acetaminophen Enzymatic 243 194-292 74.0 59.2-88.8 121 97.0- 145 pg/mL 161 129-193 490  392-587 802 641-962  pmol/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT)

Modified IFCC 426  341-511 127 101 - 152 210 168 - 251 U/L 071 057-0.85 212 1.69-254 350 2.80-420 pkat/L
Albumin BCG 445 356-534 361 2.89-4.34 281 225-337 g/dL 445  356-534 36.1 289-434 281  225-337 a/lL
Alkaline Phosphatase (ALK Phos)

PNPP, AMP 413  33.0-495 215 172 - 259 392 313-470 u/L 069 0.55-0.83 360 2.88-432 6.54 523-7.85 pkat/L
Amylase, Pancreatic ~ G7 PNP 636 509-763 237 189 - 284 410 328 - 492 u/L 106 0.85-1.27 395 3.16-4.74 6.85 548-822 pkat/L
Amylase, Total G7PNP 930 744-112 261 209 - 314 424 339-509 u/L 155  1.24-1.86 437 349-524 7.08  567-850 pkat/L
Apolipoprotein A-I (APQ A)

PEG-Enhanced

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL o o ** g/l
Apolipoprotein B (APO B)

PEG-Enhanced

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL o o ** g/l
Aspartate Aminotransferase (AST)

Modified IFCC 402 266-538 158 127-190 274 219-328 u/L 067  0.44-0.90 264 211-317 457  366-549 pkat/L
Bilirubin, Direct Vanadate Oxidation 051  0.40-062 267 213-320 458  3.66-5.49 mg/dL 876  6.89-10.6 456 36.5-547 783  626-940 pmol/L
Bilirubin, Total Vanadate Oxidation 090 063-1.16 419 3.34-504 746  597-8.95 mg/dL 153 10.7-199 716 57.2-86.1 128 102-153  pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease 159  127-191 40.7 325-488 63.1  505-757 mg/dL 5.68  4.55-6.82 145 116-174 225 18.0-270 mmol/L
Calcium Arsenazo lll 7.04 563-845 9.27 741-111 M6 9.24-139 mg/dL 176 1.41-2.11 231 1.85-277 288  231-346 mmol/L
Calcium o-Cresolphthalein Complex 634  5.07-7.61 9.05 7.24-109 12 780-147 mg/dL 158  1.27-1.90 226 1.81-271 280 1.95-366 mmol/L
Carbamazepine Immunoturbidimetric 445 351-539 9.96 7.97-120 16.1  129->180  pg/mL 18.8 14.9-22.8 421 33.7-50.6 68.0 54.4->76.2 pmol/L
Carbamazepine 2 EMIT 440 352-528 9.06 7.25-109 130  104-156 pg/mL 186  14.9-224 384  30.7-46.0 55.1  44.1-66.1 pmol/L
Carbon Dioxide Enzymatic (EC02) 340 27.2->400 238 19.0 - 28.6 167  134-200 mmol/L 340 27.2->40.0 238 19.0-286 167  134-200 mmol/L
Chloride ISE Indirect 104  836-125 935 74.8-112 819 655-982  mmol/L 104 83.6-125 935 748-112 819  655-98.2 mmol/L
Cholesterol, HDL Direct 273 19.6-35.1 177 132-222 105  7.61-134 mg/dL 071 051-0.91 046  0.34-057 027 020-035 mmol/L
Cholesterol, LDL Direct 12 89.7-135 85.7 68.6 - 103 493 394-59.2 mg/dL 290 232-349 222 1.78-266 128 1.02-153 mmol/L
Cholesterol, Total Enzymatic 206 164 - 247 158 127-190 107 85.3-128 mg/dL 532 426-6.39 410 3.28-491 276 221-331 mmol/L
Cholinesterase/Pseudo Cholinesterase

Butyrylthiocholine 6.00 4.80-7.20 3.65 2.92-4.38 <1.50 U/mL 100 80.1-120 609 48.7-73.1 <25.1 pkat/L
Creatine Kinase (CK)  NAC37°C 810 648-973 330 264 - 396 568 455 - 682 u/L 135  1.08-1.62 551  4.41-6.62 949  759-114 pkat/L
Creatinine Enzymatic ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Creatinine Jaffe, Alkaline Picrate, Kinetic  1.14  0.86 - 1.42 3.88 3.11-4.66 6.59  527-791 mg/dL 101 76.0-125 343 274-412 582 466 -699  pmol/L
Digoxin Immunoturbidimetric 098 063-132 177 1.34-2.19 235  1.88-283 ng/mL 125 0.81-1.69 226 1.71-281 302 241-362 nmol/L
Ethanol Enzymatic 173  133-213 97.1 77.7-117 175 140 - 210 mg/dL 376  2.88-4.63 211 169-253 381  30.4-457 mmol/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

G-Glutamyl-Carboxy-Nitroanilide 28.7  23.0 - 34.5 749 59.9-89.8 121 96.4 - 145 U/L 048  0.38-0.58 125 1.00-150 2.01 1.61-242 pkat/L
Gentamicin Immunoturbidimetric 724 565-884 4.30 344-5.16 163  1.30-195 pg/mL 152  11.8-185 901 7.21-108 340 272-4.09 pmol/L
Glucose Glucose Oxidase ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Glucose Hexokinase 58.1  46.5-69.8 205 164 - 246 351 280 - 421 mg/dL 323 258-387 114 9.10-137 195  156-233 mmol/L
Haptoglobin PEG-Enhanced

Immunoturbidimetric ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Iron Ferrozine 246 197 - 295 156 125-187 642  513-77.0 pg/dL 441  353-529 280 224-335 115  919-138 pmol/L
Iron Binding Capacity-Total

Ferric Chloride 359 287-431 281 225 - 337 191 153 - 230 pg/dL 643 515-77.2 50.3  40.2-60.4 343 274-411  pmol/L
Lactate Dehydrogenase (LDH)

Lactate to Pyruvate 936 749-112 213 170 - 255 323 258 - 387 u/L 156  1.25-1.88 355 2.84-426 539  431-647 pkat/L
Lactic Acid Colorimetric 110  0.88-1.32 367 2.94-4.40 6.44 515-7.73  mmol/L 110 0.88-1.32 367 294-440 6.44  515-7.73 mmol/L
Lipase Colorimetric Rate 398 247-548 na3 39.6- 103 103 63.4-143 u/L 066  0.41-0.92 119 066-1.72 172 1.06-239 pkat/L
Lithium Colorimetric 103 080-125 1.66 1.33-1.99 233 1.86-279 mEq/L 103  0.80-1.25 166 1.33-1.99 233 1.86-279 mmol/L
Magnesium © Xylidyl Blue 124 099-1.49 293 2.34-351 454 363->5.00 mg/dL 051  0.41-0.61 120 096-1.44 187 1.49->2.06 mmol/L
Phenobarbital Immunoturbidimetric 106  8.00-13.1 35.2 28.2-423 598 479-718 pg/mL 455  344-565 152 121-182 258 206-309 pmol/L
Phenobarbital 2 EMIT 830 595-107 29.0 23.2-348 50.0  40.0-60.0 pg/mL 357  256-459 125  100.0 - 150 215 172-259  pmol/L
Phenytoin Immunoturbidimetric 565 4.52-6.78 15.8 12.7-19.0 267  21.4-321 pg/mL 224  179-269 628 50.2-753 106 84.7-127 pmol/L
Phenytoin 2 EMIT 485 388-582 142 11.4-171 221 182-212 pg/mL 192 154-231 56.3  45.1-67.6 90.0  72.0-108 pmol/L
Phosphorus ® Phosphomolybdate 266 2.13-3.19 5.41 4.33-6.50 791 6.32-949 mg/dL 086  0.69-1.03 175 1.40-2.10 255  2.04-3.06 mmol/L
Potassium ISE Indirect 273 218-327 441 353-5.29 6.11  4.89-7.33 mEq/L 273 218-327 441 353-529 6.11  4.89-7.33 mmol/L
Prealbumin PEG-enhanced

Immunoturbidimetric 255 204-305 19.7 15.8 - 23.6 130 104-156 mg/dL 255 204 - 305 197 158 - 236 130 104-156  mg/L
Salicylate Enzymatic 517  3.58-6.76 143 14-172 249  200-299 mg/dL 037 0.26-049 104 083-124 1.81 1.44-217 mmol/L
Sodium ISE Indirect 156 125-187 129 103 - 155 118 94.4- 142 mEq/L 156 125-187 129 103 - 155 118 94.4-142 mmol/L
Theophylline Immunoturbidimetric ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Theophylline 2 EMIT 513  4.10-6.16 15.7 125-18.8 262 204-320 pg/mL 285 228-342 869  69.6- 104 145 113-178  pmol/L
Tobramycin Immunoturbidimetric 180  1.44-2.16 478 3.52-6.04 6.54 523-7.85 pg/mL 385  3.08-4.62 102 7.54-129 140 11.2-168 pmol/L
Total Protein Biuret 769 6.15-9.23 6.07 485-7.28 433  347-520 g/dL 769  615-923 60.7 485-728 433  347-520 g/l
Triglycerides (Non-Blanked) ®

Enzymatic 220 176 - 264 158 127-190 90.0  72.0-108 mg/dL 249 1.99-2.98 179 143-215 1.02  081-122 mmol/L
Uric Acid Uricase 305 244-366 7.00 5.60 - 8.40 109  874-13.1 mg/dL 181 145- 218 416 333-500 650 520-780  pmol/L
Valproic Acid Immunoturbidimetric 121 97.0-146 743 59.4 - 89.1 251 20.1-30.1 pg/mL 841 673 - 1009 515  412-618 174 139-209  pmol/L
Valproic Acid 2 EMIT 134 107->139 711 61.7-925 218  222-333 pg/mL 928 742->961 534 428-641 192 154-231  pmol/L
Vancomycin Immunoturbidimetric 476  355-597 14.4 15-17.3 246  197-295 pg/mL 328  245-4.12 993 7.94-119 170 136-204 pmol/L
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SIEMENS BNII / PROSPEC

Apolipoprotein A-I (APQ A)
Immunonephelometric

Apolipoprotein B (APO B)

Immunonephelometric

Immunonephelometric

Immunonephelometric

Haptoglobin
Lipoprotein (a)

*x *x o mg/dL
*x *x o mg/dL
*x *x o mg/dL
*x *x o mg/dL

*x *x % gL
*x *x % gL
*x *x % pmol/L
*x *x % mg/L
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SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
Acetaminophen (ACTM)Aminophenol 214 219-328 82.0 65.6 - 98.4 134 107 - 161 pg/mL 181 145-217 542 434-651 885  708-1062 pmol/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT) (ALT)

IFCC *% *% *% m *% *% *% pkat/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT) (ALT)

Standard 488  39.0-586 128 103 - 154 205 164 - 246 U/L 081  0.65-0.98 214 1.71-257 342 274-411  pkat/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT) (ALTI)

IFCC 409 32.7-49.1 123 98.4-148 203 163 - 244 u/L 068  0.55-0.82 205 1.64-2.46 339 272-4.07 pkat/L
Albumin (ALB) BCP 410 328-4.93 317 2.53-3.80 221 1.77-265 g/dL 40.0 328-493 317 253-380 221 177-265  g/L
Alkaline Phosphatase (ALK Phos) (ALP)

PNP37°C 549 37.0-728 181 141-221 309 241 - 376 u/L 092 062-1.22 303 236-370 516  4.03-6.28 pkat/L
Alkaline Phosphatase (ALK Phos) (ALPI)

IFCC *% *% *% UL *% *% % pkat/L
Amylase, Pancreatic (XPAM)

Sentinel ** ** *x* u/L ** ** ** pkat/L
Amylase, Total (AMY) CNPG3 873  69.8-105 309 247 - 370 539 431 - 647 u/L 146 1.17-175 515 4.12-6.18 901  7.20-108 pkat/L
Apolipoprotein A-I (XAPA)

Sentinel ** ** *x* mg/dL ** ** ** g/l
Apolipoprotein B (XAPB)

Sentinel ** ** *x* mg/dL ** ** ** g/l
Aspartate Aminotransferase (AST)

IFCC 423  339-508 158 127-190 276 221-331 u/L 071 057-0.85 264  212-317 461  369-553 pkat/L
Aspartate Aminotransferase (AST)

Standard 401 32.0-48.1 149 119-179 258 207 - 310 u/L 067  0.54-0.80 249 1.99-2.99 431  345-518 pkat/L
Bilirubin, Direct @ (DBI) Diazo Sulfanilic Acid 031 0.23-0.38 1.49 1.20-1.79 286 229-344 mg/dL 524  395-6.52 255  20.4-307 489  39.2-587 pmol/L
Bilirubin, Direct  (DBIL)

Diazo Sulfanilic Acid ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Bilirubin, Total ¥ (TBI) Diazo Sulfanilic Acid 091  0.72-1.09 418 3.34-5.01 739  592-887 mg/dL 155  124-186 N4  51.2-857 126 101-152  pmol/L
Bilirubin, Total ' (TBIL) Diazo Sulfanilic Acid *x *x *x mg/dL *x *x ** pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease/GLDH 157 125-188 40.7 32.6-489 649 519-779 mg/dL 559  447-6.71 145  116-174 232 185-278 mmol/L
Calcium (CA) o-Cresolphthalein Complexone 6.60  5.28-7.92 9.16 7.33-11.0 1.7 937-141 mg/dL 165  1.32-198 229 1.83-274 292 234-351 mmol/L
Carbamazepine (CRBM) PETINIA 417 334-501 9.24 7.39-11.1 138 11.0-165 pg/mL 177 141-212 39.1 31.3-469 582  46.6-69.9 pmol/L
Carbon Dioxide (EC02) Enzymatic 337 27.0-405 236 18.2-29.0 173 127-220  mmol/L 337  27.0-405 236 18.2-29.0 173 127-220 mmol/L
Chloride (CL) IMT Indirect Dimension RxL 103 826-124 90.6 72.5-109 785  62.8-942  mmol/L 103 826-124 90.6  72.5-109 785  62.8-942 mmol/L
Chloride (CL) IMT Indirect Dimension

Xpand / EXL 106 84.9-127 938 75.0- 113 821 657-986  mmol/L 106 84.9-127 938 75.0-113 821  657-986 mmol/L
Cholesterol, HDL (AHDL)

Direct (DF48B) 65.8 52.6-789 54.4 435-65.3 421 337-505 mg/dL 170 1.36-2.04 141 1.13-1.69 1.09  087-1.31 mmol/L
Cholesterol, LDL (ALDL) Direct 13 90.4-136 86.4 69.1-104 528  422-634 mg/dL 293 2.34-351 224 1.79-269 137 1.09-1.64 mmol/L
Cholesterol, Total (CHOL)

Enzymatic 210 168-252 150 120- 180 88.1 70.5- 106 mg/dL 544  435-6.52 388  3.11-466 228 1.83-274 mmol/L
Cholinesterase/Pseudo Cholinesterase (PCHE)

Butyrylthiocholine 37°C 102 8.18-123 6.59 5.27-7.91 284 227-341 U/mL 7 137 - 205 110  88.1-132 415  38.0-570 pkat/L
Creatine Kinase (CKI)  IFCC 848  67.8-102 326 261 - 391 562 450 - 675 u/L 142 1.13-170 544  4.36-6.53 939  751-11.3  pkat/L
Creatinine (CREA) Modified Jaffe 094 068-1.19 394 315-472 700 560-840 mg/dL 829  60.5-105 348 278-418 619 495-743  pmol/L
Creatinine (ECRE) Modified Jaffe *x *x *x mg/dL *x *x ** pmol/L
Digoxin (DGNA) ACMIA 094 075-1.13 173 1.38-2.08 258  2.06-3.10 ng/mL 120 0.96-1.44 222 1.77-266 330  264-397 nmol/L
Ethanol (ALC) Alcohol Dehydrogenase ** ** ** mg/dL ** ** ** mmol/L
Ethanol (ETOH) Alcohol Dehydrogenase 183 147-220 101 80.7-121 181 145-217 mg/dL 398  3.18-477 219 175-263 393 31.4-471 mmol/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

IFCC 385 30.8-46.2 93.1 745-112 147 18-177 u/L 064  051-0.77 155  1.24-187 246  1.97-2.95 pkat/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

Standard 392 31.4-470 924 740-111 145 116 -174 u/L 065 052-0.79 154 123-185 242 1.93-290 pkat/L
Gentamicin (GENT) PETINIA 7.0  5.68-852 435 348-5.23 171 1.37-206 pg/mL 149 11.9-178 912 7.29-109 359  2.87-430 pmol/L
Glucose (GLUC) Hexokinase 654  52.3-785 m 169 - 253 351 281-421 mg/dL 363  290-4.35 117 937-141 195  15.6-234 mmol/L
Haptoglobin (XHPT)  Sentinel ** ** ** mg/dL ** ** ** pmol/L
Iron (IRN) Ferene ** ** o pg/dL ** ** ** pmol/L
Iron (IRON) Ferene 243 194-291 152 122-183 621  497-745 pg/dL 434 34.8-52.1 213 21.8-327 1.1 890-133 pmol/L
Iron Binding Capacity-Total (IBCT)

Ferene, Direct 372 298-447 262 210- 315 158 127-190 pg/dL 66.7  53.3-80.0 470 37.6-564 284  227-340 pmol/L
Lactate Dehydrogenase (LDI)

IFCC 91.8  734-110 207 165 - 248 322 257 - 386 u/L 153  1.23-1.84 345 276-4.14 537 430-645 pkat/L
Lactic Acid (LA) Enzymatic 130 1.04-1.56 394 315-473 659 527-7.91  mmol/L 130 1.04-156 394 315-473 659  527-7.91 mmol/L
Lipase (LIPL) Colorimetric 37° C 139 111-167 207 165 - 248 276 220 - 331 u/L 232 1.86-278 345 276-4.14 460 368-552 pkat/L
Lipoprotein (a) Sentinel ** ** ** mg/dL ** ** ** mg/L
Lithium (LI) Colorimetric 090 0.72-1.08 1.61 1.29-1.93 230 1.84-276 mEq/L 090 0.72-1.08 161 1.29-193 230  1.84-276 mmol/L
Magnesium (MG) @ Methylthymol Blue 1.05 0.84-1.26 2.84 2.27-341 457  365-548 mg/dL 043  0.35-052 117 0.93-1.40 188 1.50-2.25 mmol/L
Phenobarbital (PHNO) PETINIA 100 6.95-13.1 295 23.0-36.0 496  39.7-59.6 pg/mL 431 299-56.3 127 99.0-155 214 171-256  pmol/L
Phenytoin (PTN) PETINIA 434  2.388-5.80 122 9.39-15.0 205 16.4-246 pg/mL 172 11.4-230 483 37.2-594 813  65.0-975 pmol/L
Phosphorus (PHOS) ®'¢ Phosphomolybdate 255  2.04-3.06 5.22 417-6.26 766 6.13->9.00 mg/dL 082  0.66-0.99 168  1.35-2.02 247 1.98->291 mmol/L
Potassium (K) IMT Indirect Dimension RxL 257 2.06-3.08 4.28 342-5.14 597 478-17.16 mEq/L 257 2.06-3.08 428 342-5.14 597  478-7.16 mmol/L
Potassium (K) IMT Indirect Dimension

Xpand / EXL 251 2.01-3.02 433 346-5.19 6.14  491-7.37 mEq/L 251 2.01-3.02 433  346-5.19 6.14  491-7.37 mmol/L
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SIEMENS DIMENSION SYSTEMS (continued)
Prealbumin (PALB) PETIA 261 209-313 18.0 14.4-21.6 130  104-156 mg/dL 261 209-313 180 144-216 130 104-156  mg/L
Salicylate (SAL) ™ Colorimetric 6.84 547-821 10.2 8.12-122 143  11.4-172 mg/dL 050  0.40-0.59 073  0.59-0.88 1.04  083-124 mmol/L
Sodium (NA) IMT Indirect Dimension RxL 151 121-181 126 101 - 151 116 92.6-139 mEq/L 151 121-181 126 101-151 116 92.6-139  mmol/L
Sodium (NA) IMT Indirect Dimension

Xpand / EXL 153 122-184 128 102- 153 118 94.0- 141 mEq/L 153 122- 184 128 102-153 118 94.0- 141  mmol/L
Theophylline (THEO) ~ PETINIA 484 387-581 14.9 11.9-17.8 251 20.1-302 pg/mL 269 215-322 825 66.0-99.0 140 12-167  pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

EIA 219 1.75-263 8.1 6.49-9.74 141 11.2-169  plU/mL 219 1.75-263 811  649-974 141 11.2-169 mlUL
Thyroid Stimulating Hormone (TSHL)

Loci™ 258  2.07-3.10 9.75 7.80-11.7 171 137-206  plU/mL 258  2.07-3.10 975 7.80-117 171 137-206 mlU/L
Thyroid Uptake (TU) ~ EIA 362 289-434 44.5 35.6-534 527  422-633 %U 362 289-434 445 356-534 527  422-633  %U
Thyroxine, Total (T4)  EIA 947 758-114 138 11.0-16.6 177 142-212 pg/dL 122 97.5- 146 178 142-213 228 182-273  nmol/L
Tobramycin (TOBR) PETINIA 156  1.24-1.87 419 3.35-5.03 639  5.11-767 pg/mL 333 266-3.99 897 7.17-108 137  109-164 pmol/L
Total Protein (TP) Modified Biuret 786  6.29-943 6.11 4389-7.33 424 3.40-509 g/dL 786  62.9-943 61.1  489-733 424 340-509 gL
Triglycerides (Non-Blanked) (TGL)®

GPO 21 177 - 265 157 126-188 86.3  69.0-104 mg/dL 250  2.00-3.00 177 1.42-213 097  078-1.17 mmol/L
Uric Acid (URCA) Uricase 320 2.56-3.84 6.87 5.50 - 8.25 106  851-128 mg/dL 190 152-228 409  327-491 632 506-759  pmol/L
Valproic Acid (VALP)  PETINIA 120 957-144 730 58.4-87.6 246  197-296 pg/mL 829 664 - 995 506  405- 607 7 137-205  pmol/L
Vancomycin (VANC) ~ PETINIA 720 5.76-8.64 21.0 16.8-25.2 348 278-418 pg/mL 497  3.97-59 145 116-174 240  192-288 pmol/L
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SIEMENS DIMENSION VISTA
Acetaminophen (ACTM)Aminophenol 217 221-332 82.1 65.7-98.5 134 107 - 161 pg/mL 183 146 - 220 543 434 -651 885  708-1062 pmol/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT) (ALT)

IFCC *% *% *% m *% *% *% pkat/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT) (ALT)

Standard 387 31.0-465 121 96.7 - 145 201 161 - 242 U/L 065 052-0.78 202 1.61-242 336  2.69-4.03 pkat/L
Alanine Aminotransferase (ALT/GPT) (ALTI)

IFCC 380 30.4-456 120 95.7-143 197 157 - 236 u/L 063  051-0.76 200 1.60-2.40 329  263-3.95 pkat/L
Albumin (ALB) BCP 416 3.33-4.99 323 2.59-3.88 221 181-272 g/dL 416  333-499 323 259-388 227 181-2712 gL
Albumin (sALB) Nephelometric 470 3.76-5.64 3.38 2.70-4.05 199  1.59-239 g/dL 470 376-56.4 338  27.0-405 199 159-239 mg/L
Alkaline Phosphatase (ALK Phos) (ALP)

PNP37°C 4718  341-615 198 159 - 238 346 277- 415 u/L 080  057-1.03 331 265-398 578  462-6.93 pkat/L
Amylase, Total (AMY) CNPG3 875  70.0-105 314 252- 377 540 432-648 u/L 146 1.17-175 525 4.20-6.30 902 7.22-108 pkat/L
Apolipoprotein A-I (APOA1)

Nephelometric 842  67.3-101 51.4 405 - 62.3 300 240-36.0 mg/dL 0.84  0.67-1.01 051  0.41-062 030 024-036 g/L
Apolipoprotein B (APOB)

Nephelometric 7.7 51.3-86.0 46.4 31.6-61.2 <26.0 mg/dL 072 057-0.86 046  0.32-061 <0.26 g/l
Aspartate Aminotransferase (AST)

IFCC 369 295-443 148 119-178 257 206 - 309 u/L 062 049-074 248 1.98-297 430 344-516 pkat/L
Aspartate Aminotransferase (AST)

Standard 350 27.1-429 149 119-178 259 208 - 311 u/L 058  045-0.72 248  1.98-2.98 433  347-520 pkat/L
Bilirubin, Direct (DBIL) !

Diazo Sulfanilic Acid 035 0.20-0.50 152 1.22-1.83 284 227-341 mg/dL 6.03  3.46-8.60 260 20.8-312 486  389-58.3 pmol/L
Bilirubin, Total (TBIL) ¥ Diazo Sulfanilic Acid 091  073-1.10 418 3.34-5.01 732 586-879 mg/dL 156  125-1838 74 51.1-857 125 100-150  pmol/L
Blood Urea Nitrogen (BUN)

Urease/GLDH 155  124-186 409 32.7-49.0 655  52.4-786 mg/dL 553  4.42-6.64 146 11.7-115 234 187-28.1 mmol/L
Calcium (CA) o-Cresolphthalein Complexone 6.63  5.30-7.95 9.02 7.21-108 115  9.19-138 mg/dL 165  1.32-198 225 1.80-270 286  229-344 mmol/L
Carbamazepine (CRBM) PETINIA 397 317-476 8.68 6.95-10.4 133 10.7-16.0 pg/mL 168  13.4-20.1 367  29.4-44.1 56.4  45.1-67.6 pmol/L
Carbon Dioxide (C02)  Enzymatic 314 250-379 224 17.9-26.9 163 13.1-196  mmol/L 314 250-379 224 17.9-269 163 13.1-196 mmol/L
Chloride (CL) IMT Indirect 104  83.0-124 93.3 746-112 849  679-102  mmol/L 104  830-124 933  746-112 849  67.9-102 mmol/L
Cholesterol, HDL (HDLC)

Direct (K3048A) 68.1 545-817 57.5 46.0 - 69.0 442  354-530 mg/dL 176 1.41-212 149 1.19-179 114 092-1.37 mmol/L
Cholesterol, LDL (LDLC) Direct 122 97.4-146 95.8 76.6-115 59.1  47.3-71.0 mg/dL 315  252-378 248  1.99-2.98 153 1.23-1.84 mmol/L
Cholesterol, Total (CHOL)

Enzymatic 203 162-244 147 117-176 855  68.4-103 mg/dL 526  4.21-6.31 380 3.04-456 222 177-266 mmol/L
Cholinesterase/Pseudo Cholinesterase (PCHE)

Butyrylthiocholine 37° C 879 7.03-105 5.51 4.41-6.61 196  1.57-235 U/mL 8786 7029 - 10543 5510 4408 - 6612 1957  1565-2348  U/L
Creatine Kinase (CKI)  IFCC 880  70.4-106 330 264 - 396 560 448 - 672 u/L 147 1.18-1.76 550  4.40-6.61 935  7.48-11.2 pkat/L
Creatinine (CREA) Modified Jaffe 076  0.44-1.09 3383 3.07-4.60 6.97  558-837 mg/dL 676  38.5-96.6 339 271-407 617 493-740  pmol/L
Creatinine (ECREA) Enzymatic 085 0.41-1.29 374 3.00-4.49 669 535-8.03 mg/dL 749  359-114 331 265 - 397 591 473-709  pmol/L
Digoxin (DIGXN) Locim™ 089  0.71-1.07 1.64 1.31-1.97 241 193-289 ng/mL 114 091-1.37 210 1.68-252 309  247-370 nmol/L
Ethanol (ETOH) Alcohol Enzymatic

Dehydrogenase 16.7  125-20.9 94.9 75.9-114 172 138 - 207 mg/dL 363 272-454 206 16.5-24.7 374 299-449 mmol/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

IFCC 374 299-449 94.1 75.3-113 151 120-181 u/L 062 050-0.75 157  1.26-1.89 251 2.01-3.02 pkat/L
Gamma-Glutamyltransferase (GGT)

Standard 338  27.0-405 91.1 72.9-109 149 19-179 u/L 056  0.45-0.68 152 1.22-182 248  1.99-2.98 pkat/L
Gentamicin (GENT) PETINIA 6.84 547-8.21 an 329-4.93 160 1.21-198 pg/mL 143  115-172 860 6.88-103 334 253-415 pmol/L
Glucose (GLU) Hexokinase 629 50.3-755 206 165 - 247 346 277 - 415 mg/dL 349  279-419 114 9.14-137 192 154-231 mmol/L
Haptoglobin (HAPT)  Nephelometric 130 104 - 156 92.0 73.6-110 56.3  45.0-67.5 mg/dL 130  104-156 920 7.36-11.0 563  450-6.75 pmol/L
Iron (IRON) Ferene 246 197 - 295 155 124- 186 640 512-76.8 pg/dL 441 352-529 211 22.2-333 15  917-137 pmol/L
Iron Binding Capacity-Total (TIBC)

Ferene 390  312-468 281 225 - 3317 176 141-21 pg/dL 699  559-839 50.3  40.2-60.4 316 252-379 pmol/L
Lactate Dehydrogenase (LDI)

IFCC 934  747-12 206 165 - 247 315 252 - 378 u/L 156  1.25-1.87 344 275-4.12 527 421-632 pkat/L
Lactic Acid (LA) Enzymatic (Lactate to Pyruvate) 1.38  1.10-1.65 4.05 3.24-486 671  537-805 mmol/L 138 1.10-1.65 405 324-486 671  537-805 mmol/L
Lidocaine (LIDO) PETINIA 148 1.18-1.78 457 3.66-5.48 792 6.34-950 pg/mL 632  5.05-7.58 195 156-234 338  27.0-406 pmol/L
Lipase (LIPL) Colorimetric 37° C 162 129-194 268 215-322 372 297 - 446 u/L 270  216-324 448  358-5.38 6.21  497-745 pkat/L
Lithium (LI) Colorimetric 101 081-1.22 1.69 1.35-2.03 238 1.90-285 mEq/L 101 081-122 169  1.35-2.03 238 1.90-2.85 mmol/L
Lithium (LITH) Colorimetric 099 079-1.19 1.65 1.32-1.98 230 1.84-276 mEq/L 099 079-1.19 165 1.32-1.98 230 1.84-276 mmol/L
Magnesium (MG) @ Methylthymol Blue 112 0.90-1.35 2.96 2.37-355 470 376-564 mg/dL 046  0.37-0.56 122 097-1.46 193 1.55-2.32 mmol/L
N-acetylprocainamide (NAPA)

PETINIA ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Phenobarbital (PHNO) PETINIA 109 8.69-13.0 31.6 25.3-319 512 409-614 pg/mL 468  37.4-56.1 136 109-163 220 176-264  pmol/L
Phenytoin (PTN) PETINIA 471 382-573 137 109-16.4 220 176-264 pg/mL 189  15.1-227 542  43.4-650 873  69.8-105 pmol/L
Phosphorus (PHOS) ®'¢ Phosphomolybdate 240  1.92-288 5.12 4.10-6.15 753 6.03->9.00 mg/dL 077 062-0.93 165  1.32-1.99 243 1.95->291 mmol/L
Potassium (K) IMT Indirect 262 2.09-3.14 4.25 3.40-5.10 590 472-7.08 mEq/L 262 2.09-314 425 340-5.10 590 472-7.08 mmol/L
Prealbumin (PALB) Nephelometric 214 220-329 223 17.8-26.7 160  12.8-19.2 mg/dL 214 220- 329 223 178-267 160 128-192  mg/L
Procainamide (PROC) PETINIA ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Salicylate (SAL) ™ Colorimetric 741 593-889 124 9.94-149 163 13.1-196 mg/dL 054  043-064 090 0.72-1.08 118 095-142 mmol/L
Sodium (NA) IMT Indirect 149 119-179 129 103 - 154 120 95.9 - 144 mEq/L 149 119-179 129 103-154 120 95.9-144  mmol/L
Theophylline (THEO) ~ PETINIA 499  399-5.99 15.8 12.4-19.1 253  202-303 pg/mL 2171 221-332 875  68.9-106 140 112-168  pmol/L
Thyroid Stimulating Hormone (TSH)

Loci™ 244 1.95-2.93 9.14 7.31-11.0 164 131-197  plU/mL 244 1.95-2.93 914  731-110 164 131-197 mlUL
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SIEMENS DIMENSION VISTA (continued)

Thyroid Uptake (TU) ~ EIA 36.7 283-450 4338 337-538 51.1  40.9->58.0 %U 367  28.3-450 438 337-538 51.1 409->580 %U
Thyroxine, Total (T4)  EMIT 981 7.85-118 14.4 1.4-174 190 152-227 pg/dL 126 101 - 151 186 147 - 224 244 195-293  nmol/L
Tobramycin (TOBR) PETINIA 137 1.09-1.64 4.00 3.20-4.80 592 474-11 pg/mL 293 234-351 855 6.84-103 127 101-152 pmol/L
Total Protein (TP) Biuret 784 627-94 6.12 4389-7.34 424 3.39-509 g/dL 784 62.7-941 612 489-734 424 339-509 gL
Triglycerides (Non-Blanked) (TRIG) ®

GPO 238 190-285 17 137 - 205 97.8  782-117 mg/dL 269  215-322 193 154-231 110  0.88-1.33 mmol/L
Uric Acid (URCA) Uricase 296 2.37-356 6.44 5.15-7.73 998  7.98-120 mg/dL 176 141-212 383 307-460 593 475-712  pmol/L
Valproic Acid (VALP) ~ PETINIA 125  100->150 79.2 63.3-95.0 268  21.4-321 pg/mL 869  695->1040 549  439-659 186 149-223  pmol/L
Vancomycin (VANC) ~ PETINIA 744 595-8.93 20.7 16.6 - 24.9 337 270-405 pg/mL 514  411-6.16 143 114-172 233 186-27.9 pmol/L
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Glucose Enzymatic 605 48.4-726 170 - 255 365 292 - 438 mg/dL 336 2.69-4.03 118 945-142 202 16.2-243 mmol/L
Lactic Acid Enzymatic 121 971-146 295-44.2 60.3  483-724 mg/dL 135  1.08-1.62 409  327-491 670  536-8.04 mmol/L
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Amikacin ams ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Carbamazepine CEDIA ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Digoxin Microparticles (DRI) ** ** ** ng/mL ** ** ** nmol/L
Gentamicin CEDIA ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Theophylline CEDIA ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Tobramycin CEDIA ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Valproic Acid CEDIA ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
Vancomycin ams ** ** o pg/mL ** ** ** pmol/L
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Glucose (GLU) Glucose Oxidase *x *x *x mg/dL *x *x ** mmol/L
Lactic Acid Oxidation (Lactate to Pyruvate) ** *x *x mmol/L *x *x *x mmol/L
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Aeroset®, Architect®, AxSYM®, TDx®, Reg. TM: Abbott Laboratories, Inc., Abbott Park, IL
Advia® Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Tarrytown, NY

AU Series, IMMAGE®, Synchron®, UniCel®, Reg. TM: Beckman Coulter Inc, Brea, CA
Bles 24|, Reg. TM: Carolina Liquid Chemistries Corp, Winston-Salem, NC

S Di

Vista®, EMIT®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Glasgow, DE

Cobas®, H|tach|® Integra®, Modular® Reg. TM: Roche Diagnostics, Inc., Indianapolis, IN
Osmometer®, Reg. TM: Precision Systems, Inc., Natick, MA

Photometer®, Reg. TM: Instrumentation Laboratory, Lexington, MA

Konelab™, CDx90, Reg. TM: Thermo Fisher Scientific, Vantaa, Finland

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

YS$12300°®, Reg. TM: YSI, Inc., Yellowsprings, OH
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Data not available. If interested in participating in our value assignment process, please fax
or email your contact information to our Value Assignment group at 510-771-1539, or
mgc-va@thermofisher.com.
Keine Daten verfiigbar. Falls Sie interessiert sind, an unserem Wertzuweisungsverfahren
teilzunehmen, senden Sie bitte ein Fax oder eine E-Mail mit Ihren Kontaktdaten an unsere
Abteilung ,Value Assignment” unter 510-771-1539 bzw. mgc-va@thermofisher.com.
Données non disponibles. Si vous souhaitez participer a notre processus d'affectation
des valeurs, veuillez nous faire parvenir vos coordonnées par fax ou par e-mail au groupe
Value Assignment au 510-771-1539 ou a I'adresse mgc-va@thermofisher.com.
Dati non disponibili. Per partecipare al processo di assegnazione dei valori, inviare tramite
fax o e-mail le proprie informazioni di contatto al gruppo di assegnazione dei valori 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 valores, envie un fax o un correo electrénico con su informacién de contacto a nuestro
grupo de asignacion de valores al +1 510-771-1539 0 a mgc-va@thermofisher.com.
Data er ikke tilgeengelige. Hvis du er interesseret i at deltage i vores veerditildelingsproces,
kan du sende en fax eller en e-mail med dine kontaktoplysninger til vores
veerditildelingsgruppe pa 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.
Geen gegevens beschikbaar. Als u geinteresseerd bent in deelname aan ons
waardetoekenningsproces, kunt u uw contactgegevens per fax of e-mail naar onze
Value Assignment-groep sturen. Tel.: 510-771-1539. E-mail: mgc-va@thermofisher.com.
Tietoja ei saatavilla. Jos olet kiinnostunut osallistumaan arvojen maaritysprosessiimme,
faksaa tai lahetd séhkdpostilla yhteystietosi Value Assignment -osastollemme numeroon
510 771 1539 tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.
Aev umapyouv Slabéaipa dedopéva. Av evdlagépeate va ouppetdoxete ot Sladikasia kaBopiopol TiHGY
mou eappdloupe, oteikte gag i privupa nh. Tayudpopeiou pe Ta oTolyela emKowwviag 6ag oty opdda
KaBoptopol Tipev T etaipeia pag atov apiBpo 510-771-1539 i ety nA. SiebBuvon mgc-va@thermofisher.com.
Data ikke tilgiengelige. Dersom dere er interessert i 8 delta i verdifastsettelsesprosessen
var, kan dere sende kontaktinformasjonen deres til verdifastsettelsesgruppen var per faks
til faksnummer 510-771-1539 eller per e-post til mgc-va@thermofisher.com.
Dane nie s dostepne. W razie zainteresowania udziatem w naszym procesie okreslania wartosci nalezy przysta¢
faksem dane kontaktowe do naszej grupy ds. okreslania wartosci pod numer 510-771-1539 lub poczt elektroniczng
na adres mgc-va@thermofisher.com.
Informag@es nao disponiveis. Caso esteja interessado em participar no nosso processo de
atribuic@o de valores, por favor envie por fax ou por e-mail as suas informacdes de contacto para
0 nosso grupo de atribuicdo de valores pelo niimero 510-771-1539, ou mgc-va@thermofisher.com.
[NlaHHbIX HeT. ECv Bbl 3aMHTepecoBaHbI B y4aCTHN B HaLueM NpoLiecce oLieHKu, obpatuaiitech B HaLuy rpynny
oLeHKM no pakcy 510-771-1539 unu no 3neKTpoHHoi nouTe mgc-va@thermofisher.com v ykaxute caoto
KOHTaKTHYt0 MHOpMaLiio.
Data ej tillgédngliga. 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.
Mevcut degil. Deger atama siirecimize katilmaya ilgi duyarsaniz, liitfen iletisim bilgilerinizi 510-771-1539

Jaki Deger Atama grut a fakslayin veya mgc-va@thermofisher.com'a veya e-posta gonderin.
TERGHEE. MRFNBSSRINNBEDE, BEERUBFHERIEENEER
FREBMIE/NA, FESR 510-771-1539, 5 mgc-va@thermofisher.com.

Bilirubin may decrease over the product shelf life.

La bilirrubina puede menguar durante la vida atil del producto.

Bilirubin kann im Verlauf der Haltbarkeitsdauer des Produkts abnehmen.

La bilirubine peut diminuer durant la durée de conservation du produit.

La quantita di bilirubina potrebbe diminuire nel tempo mentre il prodotto € in stoccaggio.
Bilirubin kan reduceres i labet af produktets holdbarhedstid.

Bilirubine kan afnemen gedurende de houdbaarheidsperiode van het product.
Bilirubiini voi lisdantya tuotteen séilytysaikana.

H XoepuBpivn evdéxetat va petavetal o€ 0An T Sidpkela {wig Tou mpoiovtog.

Bilirubin kan reduseres i lapet av produktlevetiden.

Stezenie bilirubiny moze sig obniza¢ z czasem przechowywania produktu.

A bilirrubina pode diminuir apés a data de validade do produto.

Bunupy6uH MOXeT CoKpaTUTb CPOK XpaHeHUA NPOAYKTa.

Vérdet for bilirubin kan 6ka ju narmre utgéngsdatum produkten befinner sig.
Bilirubin iiriinin raf omrii siiresince azalabilir.

REAT R AR ETE P MR B M AT RE S PEMR.
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Phosphorus, Salicylate, and Triglycerides may increase over the product shelf life.

El fosforo, el salicilato, y triglycerides puede aumentar concluido la vida ttil del producto.
Phosphor, Salizylat und Triglycerides kann im Verlauf der Aufbewahrung zunehmen.
Phosphore, Salicylate, et les Triglycerides peut augmenter durant la durée de conservation
du produit.

Il fosforo, Salicylate, ed i Trigliceridi puo aumentare nel corso della durata del prodotto.
Fosfor, salicylat og triglycerider kan gges i lobet af produktets holdbarhedstid.

Fosfor, salicylaat en triglyceriden kunnen toenemen gedurende de houdbaarheidsperiode van
het product.

Fosfori, salisylaatti ja triglyseridit voivat lisdantya tuotteen séilytysaikana.

0 Oaapopog, To Zahikuhikd kat Ta TptyAukepidia evdéxetat va avédvovat o€ OAn T Sidpketa {wri¢ Tou mpoidvTog.
Fosfor, salisylat og triglycerider kan gke i lopet av produktlevetiden.

Stezenia fosforu, salicylanéw i trojglicerydow mogq wzrastac z czasem przechowywania produktu.

0 fosforo, o salicilato e os triglicéridos podem aumentar apds a data de validade do produto.
(Dochop, canuuunat U TPUTAULEPUEBI MOTYT NPOANUTb CPOK XPaHEHMA NPOAYKTA.

Vérdena for fosfor, salicylat pch triglycerider kan 6ka ju narmre utgéngsdatum produkten befinner sig.
Fosfor, Salisilat ve Trigliseritler diriiniin raf dmrii siiresince artabilir.

B, kBRI H=ERREE” RRRPEATESAS.

Phosphorus and Magnesium may recover low upon initial thaw requiring additional 2-8°C
equilibration.

Tras la descongelacion inicial, es posible que se obtengan bajos valores de fosforo y magnesio,
Yy que sea necesario una estabilizacion a 2-8 °C adicional.

Phosphor und Magnesium erzielen ggf. niedrige Wiederfindungswerte nach dem erstmaligen
Auftauen und erfordern eine weitere Gleichgewichtseinstellung bei 2-8 °C.

Le phosphore et le magnésium peuvent présenter un faible niveau de détection lors de la
décongélation initiale, nécessitant une équilibration supplémentaire entre 2 et 8 °C.

Il fosforo e il magnesio potrebberoro presentare bassi valori di recupero nello scongelamento
iniziale e richiedere un ulteriore equilibramento a 2-8°C.

Fosfor og magnesium genoprettes eventuelt med lave vardier straks efter farste optening,
sé der kraeves yderligere stabilisering ved 2-8 °C.

Fosfor en magnesium kunnen lage terugvindingswaarden hebben na eerste ontdooiing en extra
stabilisering bij 2-8°C kan nodig zijn.

Fosfori ja magnesium voivat aiheuttaa alhaisia arvoja alkusulatuksen yhteydessa, miké edellyttaa
lisdtasapainotusta 2-8 °C:ssa.

0 Owapopog kat To Mayviiolo eviéyetat va avakdpmtouv apyd Katd Ty apxiki amoyuén katva amartolv emméov
§100ppommon oe Beppokpaoia 2-8 °C.

Fosfor og magnesium kan gjenvinne lavt ved forste tining og trenge ytterligere utbalansering
ved 2-8 °C.

0dzysk fosforu i magnezu po wstepnym rozmrozeniu moze by¢ niski. W takim przypadku konieczne jest dodatkowe
pozostawienie w temperaturze 2-8°Cw celu osiagnigcia stanu rownowagi.

0 fosforo e 0 magnésio podem recuperar em baixo apés descongelamento inicial, sendo
necessaria equilibragao adicional entre 2 e 8°C.

(Docdop 1 MarHuii MoryT 06HapyKMBaTLCA B HU3KUX KOHLIEHTPALMAX NOCNE NEePBUYHOT0 Pa3MopaXvBaHKa, U
TpebyeTca JonoNHUTeNbHaA IKCNO3uLYA Npu Temneparype 2-8°C.

Fosfor och magnesium kan uppvisa lagt utbyte direkt efter upptiningen, vilket kan kréva extra
ekvilibrering i 2-8 °C.

iIk cbziilme sonrasinda Fosfor ve Magnezyum geri kazanim diisiik olabilir ve 2-8°C sicaklikta dengeleme gerekebilir.
HRBERE, MREEHHIT 2-8°C NTEHE, WHNENRETHESERR,
TEREIEE.

Contains the following Tricyclic Antidepressants (TCA):
Amitriptyline/Nortriptyline.

Contiene los siguientes Antidepresivos Triciclicos (TCA): Imipramine/Desipramine/
Amitriptyline/Nortriptyline.

Die folgenden Trizyklische Antidepressiva (TCA) sind enthalten: Imipramine/Desipramine/
Amitriptyline/Nortriptyline.

Les suivants sont les Antidépresseur Tricycliques (TCA) contenus: Imipramine/
Desipramine/Amitriptyline/Nortriptyline.

Contiene i seguenti TCA (Antidepressivi Triciclici): Imipramine/Desipramine/Amitriptyline/
Nortriptyline.

Indeholder falgende tricykliske antidepressive midler (TCA): Imipramin/Desipramin/Amitriptylin/
Nortriptylin.

Bevat de volgende tricyclische antidepressiva (TCA’s): imipramine/desipramine/amitriptyline/
nortriptyline.

Sisdltda seuraavia trisyklisid masennuslaakkeitd (TCA): imipramiini/desipramiini/amitryptyliini/
nortriptyliini.

Nepiéyer ta akolovBa Tpikukhika AvtikatabAurrika (TCA): lpmpapivn/Aeainpapivn/Aprtpurtulivn/Noptpurtuhivn.
Inneholder folgende trisykliske antidepressiver (TCA): Imipramin/desipramin/amitriptylin/
nortriptylin.

Produkt zawiera nastepujace trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (TCA): imipramina/dezypramina/amitryptylina/
nortryptylina.

Contém os seguintes Antidepressivos triciclicos (TCA): Imipramina/Desipramina/Amitriptilina/
Nortriptilina.

CopepxuT Cnepylowue TpULMKAMYeckue anTuaenpeccantbl (TCA): MUNpaMIH/Ae3unpamuH/aMuTpunTUAuH/
HOPTPUNTUNUH.

Innehaller foljande tricykliska antidepressiva: Imipramin/Desipramin/Amitriptylin/Nortriptylin.
Asagidaki Trisiklik Antidepresantlan icerebilir (TCA): Imipramin/Desipramin/Amitriptilin/Nortriptilin.
BEUTZIREHTINERZ (TCA): VKR ALK/ B S/ & B &k,

Imipramine/Desipramine/

For users outside the USA only.

Nur fir Anwender auBerhalb der USA.
Uniquement pour les utilisateurs hors des Etats-Unis.
Solo per utenti che si trovano al di fuori degli Stati Uniti.
Solo para usuarios fuera de EE.UU.

Kun for brugere uden for USA.

Alleen voor gebruikers buiten de VS.

Vain Yhdysvaltojen ulkopuolella oleville kayttsjille.

Movo yia xpriotec ektoc H.MLA.

Gjelder kun brukere utenfor USA.

Wylacznie dla uzytkownikow spoza obszaru Stanéw Zjednoczonych.
Apenas para utilizadores fora dos EUA.

Tonbko Ans nonb3oateneii 3a npegenamu CLUIA.

Endast for anvandare utanfor USA.

Yalnizca ABD disindaki kullanicilar igin.
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Lot Number / Chargennummer / Numéro de lot/ Numero di lotto / Namero de
lote / Partinummer / Partijnummer / Erénumero / ApiBpéc maptidag/ Lotnummer
/ Numer partii / Namero de lote / Homep nota / Partinummer / Lot Numarasi / #t S

“Use By" date / Verwendbar bis / Date limite d’utilisation optimale / “Utilizzare
entro” / Fecha limite de uso / "Anvendes for”-dato / Houdbaarheidsdatum /
“Kéyt. viim.”-pdivamaara / Hpepopnvia Méng / Utlapsdato / Termin przydatnosci /
Data de validade / [lata «/icnonb3oBatb go» / Utgangsdatum / “Son Kullanim” tarihi

/ L B ERRIE R

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 {wiic: Oeppokpacia katauéng /
Holdbarhet: Frysetemperatur / Okres trwatosci: temperatura zamrazania / Prazo de
validade: Temperatura congelada / Cpok xpaHeHua: TemnepaTypa 3aMopaxuBaHua /
Hallbarhetstid: Fryst temperatur / Raf omrii: Donma Sicakhgi / $RRHA: H45BE

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 oppaytopévou grakidiov: Oeppokpacia Yung / Stabilitet i udpnet tilstand:
Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikow w nieotwartej fiolce: temperatura chtodzenia /
Estabilidade no frasco fechado: Temperatura refrigerada / (rabunbHocTb
HEeBCKPBITOro dnakoHa: Temneparypa oxnaxzaexus / Hallbarhet vid o6ppnad flaska:
kyld temperatur / Agilmamis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / Sk Fr¥t 25 #iia
ElE: RERE

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 avotypévou grakidiov: Oeppokpacia Yoéng /
Stabiliteti dpnet tilstand: Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikdw w otwartej fiolce:
temperatura chtodzenia / Estabilidade no frasco aberto: Temperatura refrigerada
/ CrabunbHoCTb BCKpbITOTO dniakoHa: Temnepatypa oxnaxzenus / Hallbarhet vid 6ppnad
flaska: kyld temperatur / Agilmis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / & FF$1 2530
REN: AEEE

Catalog Number/Katalognummer/ Catalogue N°/Numero di catalogo/ Nimero
de catalogo / Katalognummer / Catalogusnummer / Tuotenumero / ApiBpdg
katahoyou / Katalognummer /Numer katalogowy / Referéncia / Homep no katanory /
Katalognummer / Katalog Numarasi / B R4S

Manufacturer / Hersteller / Fabricant / Produttore / Fabricante / Producent
/ Fabrikant / Valmistaja / Kataokevaotc / Produsent / Producent / Fabricante /
Mpoussoautens / Tillverkare / Uretici / 138 &7

Caution/Vorsicht/ Attention / Attenzione / Atencion / Forsigtig / Let op / Varoitus
/ Npoooy1y / Advarsel / Przestroga / Cuidado / OctopoxHo / Viktigt / Dikkat / i+ &=

Consult instructions for use / Gebrauchsanweisung beachten / Se référer au
mode d’emploi / Consultare le istruzioni per I'uso / Consultar las instrucciones
de uso / Se brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Katso
kayttdohjeita / ZupBoudeuteite Tic odnyiec xpriong / Se i bruksanvisningen / Sprawdzic
w instrukgji uzytkowania / Consultar instrugdes de utilizagdo / Cm. uHCTpyKLMIo no
npumenenuio / Las bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina danisin / 5 2435 Ff 35 R
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Authorized Representative / Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft / Représentant agréé / Rappresentante autorizzato / Representante
autorizado / Autoriseret repraesentant / Geautoriseerd vertegenwoordiger /
Valtuutettu edustaja / E§ouclodotpévos avimpoownoc / Godkjent representant /
Autoryzowany przedstawiciel / Representante autorizado / ABTopu30BaHHblil npeacTaBuTeNb /
Auktoriserad representant / Yetkili Temsilci / FR42ALX T

For In Vitro Diagnostic Use / In-vitro-Diagnostikum / Diagnostics in vitro / Per
uso diagnostico in vitro / Para uso en diagnéstico in vitro / Til in vitro-diagnostisk
anvendelse / Voor diagnostisch gebruik in vitro / In Vitro -diagnostiseen kayttéon /
la In Vitro d1ayvwotiki xprion / For in vitro-diagnostikk / Do stosowania w diagnostyce in vitro /
Para utilizagdo em diagndstico in vitro / [lna ucnonb3oBanua B gnarHoctuke in vitro / For in
vitro-diagnostisk anvandning / in Vitro Diyagnostik Kullanim igin / {& 42t B

Biological risk / Biogefahrdung / Matériel a risque biologique potentiel / Rischio
biologico / Material potencialmente peligroso a nivel biolégico / Biologisk risiko /
Biologisch risico / Biologinen riski / Bohoywog kivéuvog / Biologisk risiko / Zagrozenie
biologiczne / Risco biolégico / buonoruyeckas onactocts / Biologisk risk / Biyolojik risk / 4

R

CE Marking of Conformity / CE-Konformitétszeichen / Marquage CE de conformité
/ Marchio di conformita CE / Marca de conformidad CE / CE-meerkning / CE-
conformiteitsmerk / CE-merkintd / Zfpavon ovppopewong CE / CE-samsvarsmerking /
0Oznakowanie zgodnosci CE/ Marca de Conformidade CE / MapKkupoBK C00TBETCTBIUA CTaHAApTaM
(E/ CE-forsakran om dverensstimmelse / CE Uyumluluk isareti / CE & #&#RE
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Gennemsnitsvaerdi / Gemiddelde waarde / Keskiarvo / Méon pry / Middelverdi /
Wartos¢ srednia / Valor médio / Cpeanee 3vauetne / Medelvarde / Ortalama Deger / SE45{E

Expected Range / Erwarteter Bereich/ Valeur attendue / Intervallo previsto/ Intervalo
previsto / Forventet omréde / Verwachte bereik / Odotettu vaihteluvéli / Avapevopevo
€0poc/ Forventet omrade / Zakres wartosci oczekiwanych / Intervalo esperado / Oxupaemblit
untepBan / Forvantat intervall / Beklenen Aralik / 51 #A 35 Bl
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Conventional Units / Konventionelle Einheiten / Unités conventionnelles / Unita
convenzionali/ Unidades convencionales / Konventionelle enheder / Conventionele
eenheden / Perinteiset yksikot / ZupBatikéc povadec / Konvensjonelle enheter / Jednostki
konwencjonalne / Unidades convencionais / Ycnoshble eaunuubl / Konventionella enheter
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System International Units / SI-Einheiten / Systéme international d'unités / Unita
sistema internazionale / Unidades del sistema internacional / Sl-enheder / System
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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 slet spgrgsmal 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 omoteadnmote epwTaElC avapopika pe T mapovoa sidomoinon, evidg H.M.A., emkowwvnote jie To TpApa TERVIKNAC umoaTAPIENG oTov aptBpd 800-232-3342 1} 510-979-5417. Extoc H.NLA., emkovwviote pe
TNV TOTIKT 0a¢ QuYATPIKT 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 oTHOCUTENbHO 3T0r0 yBefomnenus, B CLUA obpawaiitec B fenapTameHT TexHuueckoil nopaepxku no Tenedoxy 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a npenenamu CLIA
obpalLaiiTecb B MECTHYI0 0YEPHIOI0 KOMNAHWIO UW K AUCTPUObIOTOPY.

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

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

MRGHEMXTRBMMEE, FXEER, BB 800-232-3342 5 510-979-5417 AR ZIFRR ], EEELIMIK, ERFELHH DI NRREHE.

USA Canada Germany Spain, Portugal & Italy

@& 800-232-3342 @& 800-282-4075 @ +490800-40 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 1800333 110 @& +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 1800333 110 @& +33140866520 @ +47 23250433 @ +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

il

Microgenics Corporation Microgenics GmbH

46360 Fremont Blvd. C E Spitalhofstrasse 94
Fremont, CA 94538-6406 USA D-94032 Passau, Germany
1S0 13485 Certified Company Tel: +49 (0) 851 886 89 0
www.thermoscientific.com/diagnostics Fax: +49 (0) 851 886 89 10
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