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Cardiolmmune® - XL

Liouip Assavep Carbiac MIARKER CoNnTROL

InTeEnDED UsE
MAS® Cardiolmmune® - XL is intended for use in the clinical laboratory as an
assayed control serum for monitoring assay conditions in specific cardiac marker
determinations.

Propbuct DEescripTiON

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

CAUTION: Cardiolmmune - XLis prepared from human source material. Components
ofthe controlwhich are derived from human source material have beentested 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 controlmustbe handledin accordance withrecommendations
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.

STorAGE AND STABILITY

Once opened, vials of Cardiolmmune - XL are stable for 15 days when stored tightly
cappedat2-8°C, exceptforDigitoxin, Homocysteine, hsCRP and Troponin |, which are
stable for 30 days at 2-8°C. Myoglobin 15-day open vial stability is based on the use
of dropper tips; open vial stability without dropper tips is 5 days. Cardiolmmune-XL
maintained at -25 to -15°C by the manufacturer is stable until the expiration on the
box. SELF-DEFROSTING FREEZERS ARE NOT SUITABLE.

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

ConTtroL RanGEs

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

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

InsTrRucTIONS For Use

Thaw control at room temperature (18-25°C) on a rocker or with periodic gentle
inversion until liquid and then immediately store at2-8°C. Thoroughly mix the contents
of the vial before each use by gently inverting for several minutes. 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 controls in accordance with
the reagent manufacturer’s instructions for unknown specimens.

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.

Limirations OF PROCEDURE

Compatibility of Cardiolmmune - XLhas 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.

If any constituent recovery falls below published ranges, contact MAS Technical
Assistance for current peer group data. Peer comparison data and latest QC lot
specific updates are available online through LabLink®xL Quality Assurance Program
at www.maslablink.com.

Accurate and reproducible results are dependent upon properly functioning
instruments, reagents, and good laboratorytechnique.This productisintended 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. All quality control requirements
should be performed in conformance with local, state and/or federal regulations or
accreditation requirements. 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

CAI-XLL Cardiolmmune®- XL, Level L 6x3mL
CAI-XL1 Cardiolmmune®- XL, Level 1 6x3mL
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, Level 2 6x3mL
CAI-XL3 Cardiolmmune® - XL, Level 3 6x3mL
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, Multi-Pack 6x3mL

286-606 Dropper Tips Pkg. 100




CXL1601L
CXL16011

CXL16012
CXL16013

g 2016-01-31

Cardiolmmune® - XL

ANALYSIERTE HERZMARKER-KONTROLLFLUSSIGKEIT

INDIKATION
MAS® Cardiolmmune® - XL ist vorgesehen als analysiertes Kontrollserum fiir die
Verwendung in klinischen labors zur Uberwachung der Analysebedingungen bei

spezifischen Herzmarkerbestimmungen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Cardiolmmune. XListeine bestandige, aus Humanserum gewonnene Kontrollfliissigkeit.
Die Analytenkonzentrationen werden mit verschiedenen Reinchemikalien
und Préparaten aus rekombinanten Proteinen, menschlichem Gewebe oder
Korperfliissigkeiten angepasst. 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-Oberflachenantigen (HBsAg), Hepatitis C (HCV), HIV-1 und HIV-2
wurde keine Reaktivitat nachgewiesen. Keine Testmethode kann jedoch zu 100 %
gewahrleisten, 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.

VORSICHT: Die verpackung dieses produkts enthilt trockenes naturgummi.

LAGERUNG UND STABILITAT

Nach dem Offnen sind Cardiolmmune - XL-Kontrollen 15 Tage haltbar, solange die
Flaschchen festverschlossen bei 2-8°C aufbewahrt werden. Digitoxin, Homocystein,
hsCRP und Troponin I sind bei 2-8 °C 30 Tage haltbar. Die Haltbarkeit von Myoglobin
betrdgt 15 Tage, wenn Tropfspitzen verwendet werden; ohne Tropfspitzen sind
geoffnete Fldschchen 5 Tage haltbar. Cardiolmmune - XL-Kontrollen, die vom
Hersteller bei -25 bis -15 °C aufbewahrt werden, sind bis zu dem auf der Packung
angegebenen Verfallsdatum haltbar. GEFRIERSCHRANKE MIT ABTAUAUTOMATIK
SIND NICHT FUR DIE AUFBEWAHRUNG GEEIGNET.

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

KKONTROLLBEREICHE

Die verdffentlichten Kontrollbereiche basieren auf Wiederholungsanalysen von
reprasentativen Proben durch teilnehmende Labors, Gerate-/Reagenzienhersteller
und direkte Korrelation mit anderen Analysesystemen nach feststehendem Protokoll.
Die angegebenen Gerétewerte gelten spezifisch fiir diese Kontrollencharge und sind
dazuvorgesehen, 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 Gerate-, Reagenzien- oder Kalibrationsdnderungen
ungliltig werden kdnnen.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Kontrolle bei Zimmertemperatur (18-25°C) auf einem Schiittler oder durch
gelegentliches vorsichtiges Umdrehen vollsténdig auftauen und dann sofort bei
2-8°C lagern.Vor jedem Gebrauch muss der Inhalt der Phiole mehrere Minuten lang
durch behutsames Kippen der Phiole gemischt werden. Dann kann die Phiole gedffnet
und die erforderliche Kontrollmenge in einen sauberen Probenbecher iibertragen
werden. Der Verschluss muss unverziiglich wieder angebracht werden und die
Phiole bei 2-8°C gelagert werden. Die Assaykontrolle gem&R den Anleitungen des
Reagenzien-und/oder Instrumentenherstellers auf unbekannte Proben untersuchen.

DIE KONTROLLE NACH DEM AUFTAUEN NICHT WIEDER EINFRIEREN

Tropferkappen sind erhéltlich, um die Kontrollsubstanz so wenig wie mdglich der Luft
auszusetzen. KEINE INJEKTIONSNADEL zur Entnahme der Kontrollsubstanz durch
die Phiolenkappe benutzen!

QUALITATSKONTROLLE i}
Alle Qualitétskontrollen sollten in Ubereinstimmung mit ortlichen und staatlichen
Vorschriften bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden.

GRENZEN DES VERFAHRENS

Die Kompatibilitdt 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.

Richtige und reproduzierbare Ergebnisse hangen ab von korrekt funktionierenden
Geraten, Reagenzien und guter Laborpraxis. Dieses Produkt dient der Verwendung als
gepriifte Kontrolle fiir quantitative Tests der aufgelisteten Parameter in menschlichem
Serum bestimmt. Das Produktistjedoch nichtfiir den Einsatz als Kalibrator gedacht.
Alle Qualititskontrollen soliten in Ubereinstimmung mit drtlichen und staatlichen
Vorschriften bzw. Akkreditierungsbestimmungen durchgefiihrt werden. Nur zur

Verwendung durch Fachpersonal.

TecHNiscHE UNTERSTUTZUNG

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

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

Kat.-Nr. Beschreibung GroBe

CAI-XLL Cardiolmmune® - XL, Level L 6x3mL
CAI-XL1 Cardiolmmune® - XL, Level 1 6x3mL
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, Level 2 6x3mL
CAI-XL3 Cardiolmmune® - XL, Level 3 6x3mL
CAI-XL4 Cardi ® . XL, Multipack 6x3mL

286-606 Dropper Tips Pkg. 100
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Cardiolmmune® - XL

ControLe De Quauite Liauine Pour Le Dosace De MaRraueurs CARDIAQUES

DEesTiNATION

Le controle MAS® Cardiolmmune® - XL est destiné a servir d'échantillon de contrdle
de qualité pour la vérification d'analyses de biologie clinique portant sur des
marqueurs d'affections cardiaques.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le Cardiolmmune . XL est un produit liquide stable préparé a partir de sérum humain.
Les concentrations des analytes sont ajustées a I'aide de divers composés chimiques
purs et de préparations a base de protéines recombinantes, de tissus humains
ou de liquides organiques. 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 américain 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 I'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.

CONDITIONS DE CONSERVATION ET STABILITE

Apres 'ouverture, les flacons de Cardiolmmune - XL restent stables pendant 15 jours
s'ils sont conservés hermétiguement fermés entre 2 et 8 °C, sauf pour la digitoxine,
I'homocystéine, la protéine C réactive haute sensibilité (hsCRP) et la troponine |,
qui restent stables pendant 30 jours entre 2 et 8 °C. Pour la myoglobine, la stabilité
de 15jours du flacon ouvert a été établie en utilisant des embouts compte-gouttes;
la stabilité du flacon ouvert sans utilisation d'un embout compte-gouttes est de
5 jours. Cardiolmmune - XL conservé entre -25 et -15 °C par le fabricant est stable
jusqu’a la date de péremption indiquée sur la boite. NE PAS STOCKER DANS UN
CONGELATEUR A DEGIVRAGE AUTOMATIQUE.

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

INTERVALLES DES VALEURS DES CONTROLES DE QUALITE

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

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

MobE p’EMPLOI

Décongeler le contrdle a température ambiante (18-25°C) sur un agitateur ou en
retournant délicatement le flacon périodiquement jusqu’a ce que son contenu
devienne liquide, puis le réfrigérerimmédiatement entre 2°C et 8°C. Quvrir le flacon
et transférer la quantité voulue de contrdle dans une coupelle propre. Reboucher
immédiatement et conserver le flacon entamé a une température comprise entre
2-8°C. Analyser les contrdles conformément aux instructions du fabricant du réactif
et/ou des instruments pour les échantillons inconnus.

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

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

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

LIMITES DES PROCEDURES

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.

Des résultats exactes et reproductibles dépendent du bon fonctionnement des
instruments, réactifs et de I'application des bonnes pratiques de laboratoire. Ce
produit est a utiliser comme contrdole dosé pour des analyses quantitatives des
constituants énumérés dans le sérum humain. Ce produit ne peut pas étre utilisé
comme calibrant. Toutes les exigences de contrdle qualité doivent étre appliquées
conformément aux réglements locaux, régionaux et nationaux ou aux conditions
d'agrément. Usage exclusivement réservé a des professionnels.

ASSISTANCE TECHNIQUE

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

A partir de I'étranger : si votre laboratoire estinscrit a 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

CAI-XLL Cardiolmmune® - XL, Niveau L 6x3mL
CAI-XL1 Cardiolmmune® - XL, Niveau 1 6x3mL
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, Niveau 2 6x3mL
CAI-XL3 Cardiolmmune® - XL, Niveau 3 6x3mL
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, Multipack 6x3mL
286-606 Bouchons porte-gouttes Pkg. 100
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Cardiolmmune® - XL

CONTROLLO LIQUIDO TESTATO PER MARCATORI CARDIACI

Uso PREVISTO

MAS® Cardiolmmune® - XL & destinato all’'uso clinico dele indagini di laboratorio
come siero di controllo testato per il monitoraggio delle condizioni di analisi nella
determinazione di marcatori cardiaci specifici.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Cardiolmmune . XL & un reagente di controllo stabile in forma liquida preparato
da siero umano. | suoi livelli analitici sono regolati con vari agenti chimici puri
e preparazioni a base di proteine ricombinanti, tessuti umani o liquidi corporei. Per
mantenere l'integrita del prodotto sono aggiunti conservanti e stabilizzatori.

ATTENZIONE: questo prodotto e 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 I'HBsAg (antigene di
superficie del virus dell’epatite B), per I'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.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Una volta aperti, i flaconi di Cardiolmmune . XL sono stabili per 15 giorni se conservati
con il tappo ben chiuso a 2-8 °C; fanno eccezione digitossina, omocisteina, hsCRP
(proteina C-reattiva ad alta sensibilita) e troponina |, che restano stabili per 30 giorni
a 2-8 °C. La stabilita di 15 giorni della mioglobina & soggetta all’'uso di puntali
contagocce; per i flaconi aperti, senza punte contagocce, la stabilita & di 5 giorni.
Cardiolmmune . XL conservato tra -25 e -15 °C dalla ditta produttrice, é stabile fino
alla data di scadenza indicata sulla scatola. | CONGELATORI CON SBRINAMENTO
AUTOMATICO NON SONO ADATTI-

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

INTERVALLI DI RIFERIMENTO DEI CONTROLLI

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO
Scongelare il controllo alla temperatura ambiente (18-25°C) su un agitatore

meccanico o capovolgendolo delicatamente a intervalli regolari fino a liquefarlo,
quindi riporlo immediatamente in frigorifero per la conservazione a 2-8°C. Prima
dell’'uso, mischiare accuratamente il contenuto del flacone capovolgendolo
delicatamente per diversi minuti. Aprire il flacone e trasferire la quantita di controllo
necessaria in una vaschetta per campioni pulita. Richiudere subito e conservare il
flacone gia aperto a 2-8°C. Testare i controlli secondo le istruzioni del produttore
del reagente e/o dello strumento per verificare la presenza di campioni non noti.

UNA VOLTA SCONGELATO, IL CONTROLLO NON DEVE ESSERE RICONGELATO.

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

CONTROLLO DE QUALITA
Tuttii 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 e stata dimostrata solo con i metodi mostrati nel

foglietto illustrativo. Porre particolare attenzione quando si utilizzano questi controlli
con metodiche i cui valori non sono stampati.

Risultati accurati e riproducibili sono dipendenti dal corretto funzionamento
degli strumenti, dei reagenti e dalla buona pratica di laboratorio. Questo prodotto
& progettato per essere usato come controllo per analisi quantitative delle sostanze
elencate nel siero umano. Questo prodotto non & destinato ad essere usato come
calibratore. Tutti i requisiti di controllo della qualita vanno soddisfatti in conformita
alle normative vigenti 0 ai requisiti per I'accreditamento. Solo per uso professionale.

ASSISTENZA TECNICA
Negli Stati Uniti, per ottenere assistenza tecnica, chiamare il numero verde 800-232-3342

o0 il numero 510-979-5417. Per aggiornamenti del foglietto illustrativo e informazioni, se il
laboratorio ha sottoscritto il programma LabLink xL, visitare il sito www.maslablink.com
e selezionare LabLink Extra. In alternativa, per iscriversi al programma LabLink xL chiamare
il numero 800-232-3342 (numero verde per chi chiama dagli USA) o il numero 510-979-5451.

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

Cat. N° Descrizione Dimensione
CAI-XLL Cardiolmmune® - XL, Livello L 6x3mL
CAI-XL1 Cardiolmmune® - XL, Livello 1 6x3mL
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, Livello 2 6x3mL
CAI-XL3 Cardiolmmune®- XL, Livello 3 6x3mL
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, Confezione mista 6x3mL

286-606 Contagocce Conf. da 100 pz.
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Controt Liauino AnaLizapo Para Marcapores CARDiACOS

INDICACIONES

MAS® Cardiolmmune® - XL ha sido formulado para usarlo en el laboratorio
clinico como suero de control para monitorizar las condiciones analiticas en las
determinaciones de marcadores cardiacos especificos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Cardiolmmune . XL es un material de control liquido estable, preparado a partir de
suero humano. Las concentraciones de los analitos han sido ajustadas con varias
sustancias quimicas puras y preparaciones de proteinas recombinantes, tejidos
o liquidos corporales humanos. 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-1y VIH-2. Sin embargo, ningin 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 Prevencidn de Enfermedades/Institutos Nacionales de
la Salud de Estados Unidos.

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

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Una vez abiertos, los frascos de Cardiolmmune - XL son estables durante 15 dias si
se almacenan bien tapados a entre 2y 8 °C, excepto los de digitoxina, homocisteina,
hsCRP ytroponina |, que son estables durante 30 dias a entre 2y 8 °C. La estabilidad
de 15 dias del frasco abierto de mioglobina depende del uso de cuentagotas;
la estabilidad del frasco abierto si no se utilizan cuentagotas es de 5 dias. El
Cardiolmmune - XL mantenido a entre -25y -15 °C por el fabricante es estable hasta
la fecha de caducidad indicada en la caja. LOS CONGELADORES CON DESHIELO
AUTOMATICO NO SON ADECUADOS PARA EL ALMACENAMIENTO.

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

RANGOS DE CONTROL

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

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

INSTRUCCIONES DE 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 entre 2°Cy 8°C. Abrir el frasco y transferir la cantidad
requerida de control en un recipiente para muestras limpio. Volver a tapar el
frasco inmediatamente y guardarlo en el refrigerador a una temperatura de 2-8°C.
Analizar los controles de acuerdo con las indicaciones del fabricante del reactivo
y/o instrumento para muestras no conocidas.

UNA VEZ DESCONGELADO EL CONTROL, NO VUELVA A CONGELAR.

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

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

LIMITACIONES DE LOS PROCEDIMIENTOS

La compatibilidad de este producto se ha demostrado Ginicamente con los métodos
mostrados en el prospecto. Se debe tener precaucion al emplear estos controles
con métodos para los cuales no haya valores impresos.

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

ASISTENCIA TECNICA

Enlos EE.UU., llame al 800-232-3342 (nimero 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
(nimero gratuito desde EE. UU.) o al 510-979-5451.

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

N° Cat. Descripcion Tamaiio
CAI-XLL Cardiolmmune® - XL, Nivel L 6x3mL
CAI-XL1 Cardiolmmune® - XL, Nivel 1 6x3mL
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, Nivel 2 6x3mL
CAI-XL3 Cardiolmmune® - XL, Nivel 3 6x3mL
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, Varios niveles 6x3mL
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Cardiolmmune® - XL

FLYDENDE ANALYSERET KONTROLMATERIALE TIL HJERTEMARK@R

TILSIGTET ANVENDELSE

MAS® Cardiolmmune® - XL er beregnet til det kliniske laboratorium som et
analyseret kontrolserum til overvagning af analysebetingelser ved specifikke
hjertemarkerbestemmelser.

PRODUKTBESKRIVELSE

Cardiolmmune - XL er et flydende stabilt kontrolmateriale fra humant serum.
Analyseniveauerne justeres med forskellige rene kemikalier og prover
fra rekombinerede proteiner, humant vaev eller kropsveaesker. Produktet
indeholder konserveringsmidler og stabilisatorer for at bevare dets integritet.

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

FORSIGTIG: Emballagen til dette produkt indeholder tart naturgummi.

OPBEVARING 0G HOLDBARHED

Né&r de har veeret dbnet, er haetteglas med Cardiolmmune - XL holdbare i 15 dage,
hvis de opbevares taetlukkede ved 2-8 °C, undtagen Digitoxin, Homocystein,
hsCRP og Troponin |, som er holdbare i 30 dage ved 2-8 °C. Myoglobin er kun holdbart
i 15 dage i abnet haetteglas ved brug af pipettespidser; holdbarhed i dbnet haetteglas
uden pipettespidser er 5 dage. Cardiolmmune-XL, der holdes ved -25 til -15 °C af
producenten, erholdbarindtil udligbsdatoen pa boksen. FRYSERE MED AUTOMATISK
AFRIMNING ER IKKE EGNEDE.

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

KonTROLOMRADER

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

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

BRUGSANVISNING

Opto 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. Bland indholdet i heetteglasset grundigt far brug ved forsigtig omrering
i flere minutter. Abn heetteglasset, og haeld den pakraevede maengde kontrolmateriale
i en ren pravekop. Seet straks heetten pa igen, og opbevar det dbnede hetteglas
ved 2-8 °C. Analyser kontrolmaterialerne i henhold til reagensproducentens
instruktioner vedrerende ukendte praver.

KONTROLMATERIALET MA IKKE NEDFRYSES IGEN EFTER OPTONING.

Der kan bruges pipettespidser for at undgé, at kontrolpraverne udsettes for luft.
Brug IKKE en kanyle til at treekke en prave/proven ud gennem kontrolflaskens lag.

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

BEGRANSNINGER | FREMGANGSMADEN

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

Hvis en genoprettelse af en bestanddel falder til under de angivne omrader, skal
du kontakte MAS Teknisk assistance for at fa de aktuelle peer group-data. Peer-
sammenligningsdata og de seneste QC-partispecifikke opdateringer findes online
via LabLink® xL kvalitetssikringsprogrammet pa www.maslablink.com.

Ngjagtige ogreproducerbare resultater athaengerafkorrektfungerendeinstrumenter,
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. Alle kvalitetskontroller skal udferes
i henhold til lokale, statslige og/eller nationale regler eller godkendelseskrav.
Kun til professionelt brug.

TEKNISK ASSISTANCE

For teknisk assistance i USA skal du ringe pa 800-232-3342 eller 510-979-5417.
Hvis ditlaboratorium har abonnement pa LabLink xL, kan du ga til www.maslablink.com
og veelge LabLink Extra for at se oplysninger og opdateringer til indleegssedlen.
Alternativt kan du tegne abonnement pa LabLink xL ved at ringe pa 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 valge LabLink Extra. Ellers kan du
kontakte dit lokale salgskontor eller din autoriserede distributar.

Kat. nr. Beskrivelse Starrelse
CAI-XLL Cardiolmmune®- XL, niveau L 6x3ml
CAI-XL1 Cardiolmmune®- XL, niveau 1 6x3ml
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, niveau 2 6x3ml
CAI-XL3 Cardiolmmune® - XL, niveau 3 6x3ml
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, multipakning 6x3ml
286-606 Pipettespidser Pakke 100
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Cardiolmmune® - XL

VLOEIBAAR GEANALYSEERD CONTROLEMIDDEL VOOR HARTMARKER

BEDOELD GEBRUIK

MAS® Cardiolmmune® - XL is bedoeld voor gebruik in klinische laboratoria als een
geanalyseerd controleserum voor het monitoren van analyseomstandigheden in
specifieke hartmarkerbepalingen.

PRODUCTBESCHRIJVING

Cardiolmmune - XLis eenvloeibaar, stabiel controlemiddel datis bereid uit menselijk
serum. De analietspiegels worden aangepast met behulp van diverse zuivere
chemische stoffen en preparaten van recombinant-proteinen, menselijk weefsel of
lichaamsvloeistoffen. Er zijn conserveringsmiddelen en stabilisatoren toegevoegd
om een goed functioneren van het product te waarborgen.

LET OP: Cardiolmmune - XL 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
moetworden gebruiktin overeenstemming met de aanbevelingen in de handleiding
“Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, 2009 (Bioveiligheid in
microbiologische en biomedische laboratoria)” welke is uitgegeven voor nationale
gezondheidsinstellingen en centra voor ziektebestrijding.

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

OPSLAG EN STABILITEIT

Reeds geopende flesjes Cardiolmmune - XL blijven 15 dagen stabiel, mits bewaard
met een goed sluitende dop en bij 2-8 °C. Uitzondering hierop vormen digitoxine,
homocysteine, hsCRP en troponine |, die stabiel zijn gedurende 30 dagen
bij 2-8°C. Stabiliteit gedurende 15 dagen van een geopend flesje myoglobine is
gebaseerd op het gebruik van druppelaars; zonder druppelaars is de stabiliteit van
het geopende flesje 5 dagen. Cardiolmmune-XL, bewaard bij -25 to -15 °C door de
fabrikant, is stabieltotde houdbaarheidsdatum op de verpakking. ZELFONTDOOIENDE
VRIEZERS ZIJN NIET GESCHIKT.

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

CONTROLEBEREIK

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Laat het controlemiddel bij kamertemperatuur (18-25 °C) ontdooien op een
schudplateau (of keer het flesje steeds voorzichtig om), totdat het middel vioeibaar
is, en sla het vervolgens onmiddellijk op bij 2-8 °C. Meng de inhoud van het flesje
grondig vaor elk gebruik door het gedurende een aantal minuten steeds om te
draaien. Open hetflesje 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 controlemiddelen overeenkomstig de instructies van
de fabrikant van de reagentia voor onbekende specimens.

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 compatibiliteitvan Cardiolmmune - XLis 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.

Als er bestanddelen onder het gepubliceerde bereik vallen, moet u contact
opnemen met de afdeling Technische ondersteuning van MAS voor de huidige
intercollegiale gegevens. Vergelijkingen van de gegevens van vakgenoten en de
meest recente partijspecifieke kwaliteitborgingsupdates zijn online beschikbaar in
het kwaliteitborgingsprogramma LabLink® xL op www.maslablink.com.

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

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

Voor technische ondersteuning in de VS kunt u 800-232-3342 of 510-979-5417 bellen.
Voorinformatie 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
CAI-XLL Cardiolmmune®- XL, Niveau L 6x3ml
CAI-XL1 Cardiolmmune®- XL, Niveau 1 6x3ml
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, Niveau 2 6x3ml
CAI-XL3 Cardiolmmune® - XL, Niveau 3 6x3ml
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, multipak 6x3ml
286-606 Druppelaars Pak van 100
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SCIENTIFIC

Cardiolmmune® - XL

SYDANMERKKIAINEMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KAvtroTARKOITUS

MAS® Cardiolmmune® XL on tarkoitettu kéytettavéksi kliinisessa laboratoriossa
analyysin kontrolliseerumina mééaritysolosuhteiden tarkkailemiseen tietyissé
syddnmerkkiaineiden maarityksissa.

TuoTTEEN KuvAUS

Cardiolmmune XL on nestemdinen stabiili kontrollimateriaali, joka on
valmistettu ihmisen seerumista. Analyyttipitoisuuksia on sadéddetty erilaisilla
puhtailla kemikaaleilla ja rekombinanttiproteiineista, ihmisen kudoksesta tai
ruumiinnesteisté peraisin olevilla valmisteilla. Tuotteeseen on lisétty sédilontdaineita
ja stabilointiaineita tuotteen eheyden sdilymisen vuoksi.

HUOMIO: Cardiolmmune XL on valmistettu ihmisperdisestd materiaalista.
Kontrolliliuoksen aineosat, jotka ovat ihmisperdisestd materiaalista, on testattu
FDA:n hyvdksymin menetelmin, ja niiden on havaittu olevan reagoimattomia
hepatiitti B:n pinta-antigeenin (HBsAg), hepatiitti C:n (HCV), HIV-1:n ja HIV-2:n
osalta. Mikdan testimenetelma ei kuitenkaan voi tarjota absoluuttista varmuutta
siitd, ettd ihmisperdisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivat sisélla
tartuntavaarallisia aineita. Tata kontrolliliuosta on kasiteltdavéa Centers for Disease
Controlin/ National Institutes of Healthin oppaan "Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories”, 2009 suositusten mukaisesti.

HUOMIO: Tamén tuotteen pakkaus siséltaa kuivaa luonnonkumia.

SAILYTYS JA STABIILIUS

Kun Cardiolmmune - XL -ampullit on avattu, ne ovat stabiileja 15 péaivaa
sdilytettynd tiukasti korkilla suljettuina 2-8 °C:ssa, lukuun ottamatta Digitoxin-,
Homocysteine-, hsCRP- ja Troponin | -ampulleja, jotka ovat stabiileja 30 péivéaa
lampdtilassa 2-8 °C. Myoglobiinin 15 péivan avoimen ampullin stabiilius perustuu
tiputuskarkien kayttoon; avoimen ampullin stabiilius ilman tiputuskarkid on
5 pdivda. Cardiolmmune-XL sailytettynd —25..—15 °C:ssa on stabiili laatikossa
olevaan viimeiseen kiyttopaivdan asti. ITSESULATTAVAT PAKASTIMET EIVAT
OLE SOPIVIA SAILYTYSPAIKKOJA.

Bakteerikontaminaatio aiheuttaa sameuden lisdéntymistd ja/tai ominaista hajua.
Ampulli on hévitettdvé, jos merkkejd mikrobikontaminaatiosta havaitaan.

KONTROLLIEN VAIHTELUVALIT

Julkaistut kontrolliliuoksen vaihteluvalit perustuvat osallistuvien laboratorioiden
ja instrumenttien/reagenssien valmistajien suorittamaan edustavien naytteiden
toistuvien madaritysten yhdistelmdan sekd suoraan korrelaatioon muiden
analyyttisten jarjestelmien kanssa vallitsevan kdytdnnon mukaisesti. Annetut
instrumenttiarvot ovat kontrolliliuoserékohtaisia, ja ne on tarkoitettu auttamaan
laboratoriota muodostamaan omat keskiarvot ja vaihteluvélit. Kaikki arvot on
madritetty instrumenteilla ja reagensseilla, joita oli saatavana maarityshetkelld,
ja odotetut arvot voivat vaihdella eri reagensseja ja/tai menetelmia kaytettdessa.
Laboratorion méarittamien keskiarvojen pitdisi osua maaritetyille vaihteluvéleille,
vaikka mydhemmat instrumentin, reagenssin tai kalibroinnin muutokset voivat
mitdtoida maaritetyt arvot.

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

KAvTTo0HJEET

Sulata kontrolliliuos huoneen lampétilassa (18-25 °C) keinutelineessa tai varovasti
kaantelemalld sdanndllisesti, kunnes kontrolliliuos on nestemdista. Siirréd liuos
sen jalkeen vélittomasti sdilytykseen 2-8 °C:een. Sekoita ampullin sisélto
perusteellisesti ennen jokaista kéyttokertaa kdadntelemélld ampullia varovasti
useiden minuuttien ajan. Avaa ampulli ja siirrd tarvittava mééré kontrolliliuosta
puhtaaseen nédyteastiaan. Aseta korkki vélittoméasti takaisin ja palauta avattu
ampulli 2-8 °C:n ldampdtilaan sdilytykseen. Maarita kontrolliliuoksen reagenssin
valmistajan ohjeiden mukaisesti tuntemattomien néytteiden osalta.

KUN KONTROLLILIUOS ON SULATETTU, ALA PAKASTA SITA UUDELLEEN.

Kontrollingytteiden ilmanaltistuksen minimoimiseen on saatavana pipetteja.
ALA kéyta ruiskuneulaa naytteen ottamiseen kontrolliliuospullon korkin lapi.

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

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET

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

Jos jokin aineosa on julkaistujen vaihteluvélien alapuolella, pyydd MAS:n
teknisestd tuesta viimeisimmat vertailuryhman tiedot. Vertailuryhmén tiedot ja
viimeisimmat laatukontrollien erdkohtaiset pdivitykset ovat saatavilla verkossa
LabLink® xL -laadunvarmistusohjelman kautta osoitteessa www.maslablink.com.

Tarkat ja toistettavat tulokset ovat riippuvaisia oikein toimivista instrumenteista,
reagensseista ja hyvastd laboratoriokdytdnndstd. Taémé tuote on tarkoitettu
kaytettdvaksi maarityskontrollina lueteltujen ihmisen seerumin aineosien
kvantitatiivisissa méaarityksissd. Tatd tuotetta ei ole tarkoitettu kaytettavéksi
kalibraattorina. Kaikkien laadunvalvontatoimien on noudatettava paikallisia,
valtiollisia ja/tai kansallisia méaardyksid tai akkreditointivaatimuksia. Vain
ammattikayttoon.

TEKNINEN TUKI

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

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

Tuote nro Kuvaus Koko

CAI-XLL Cardiolmmune®- XL, taso L 6x3ml
CAI-XL1 Cardiolmmune®- XL, taso 1 6x3ml
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, taso 2 6x3ml
CAI-XL3 Cardiolmmune® - XL, taso 3 6x3ml
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, monipakkaus 6x3ml
286-606 Pipetit 100 kpl
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Cardiolmmune® - XL

ANAAYTIKOX MAPTYPAT AEIKTH KAPAIOMAGEIA XE YTPH MOPOH

Npoopi{opevn xprion

To MAS® Cardiolmmune® - XL mpoopiletat yia piion o€ KMVIKG epyaoTripla w¢ avaNuTIKGS 0pog
eNéyyou yla v mapakoholBnon Twv ouvBNKWY TPOGSIOPIOHOL € GUYKeKpIéves aglohoynaelg deikt
kapdiomdBelag.

Mepypagn Tou mpoidvtog

To Cardiolmmune - XL amotelei uypd otaBepd uhikd pdptupa mapackevaopévo and avBpwmvo
opd. Ta emineda avahitn mpooappolovtal pe Sidpopes kabapéc XnuIkéG ouaie¢ Kat mapaokevdopata
an6 avBpwmvoug 10Tolg, avacuvduaopéves mpwteives 1y avBpwmva owpatikd vypd. TuvtnenTikd Kat
oTabepomoinTikd mpootiBevral yia T S1aTipnon TG AKEPAOTNTAC TOU TIPOTOVTOC.

MPOXOXH: To Cardiolmmune - XL napaokevaletar and avBpwmvo myaio vAiko. Ta oueTaTIKA TOU
pdptupa mou mpoépyovtat amé avBpwmivo mmyaio UMK éxouv eheyxBei i xprion peBodwy amodextwv amd
v YmnpeoiaTpogipwv katGappdkwv Twv H.M.A. (FDA) kat éxouv Bpedei un avidpacTikd yla to empavelako
avtiyévo tou 100 ¢ nmatitidac B (HBsAg), tovi6 g nmatindag C (HCV), kabwg kattoug oo HIV-1katHIV-2.
Qoto00, kapia péBodog eéyxou Oev pmopei va empefatwaet M pwg 0Tt Ta mpoidvta mou mpoépyoval amd
avBpwmvo mmyaio UAKO €ivat eAedBepa hotpoydvwv mapaydvtwv. O mapwv pdptupag mpémel va vgioTatat
XEPLOHO GUPQWVA HE TIC 0UOTAELS TOU eyxelptdiou Twv Kévipwy EAéyxou Noonudtwv/EBvikwy voTitoutwy
Yyeiag twv H.M.A. (Centers for Disease Control/National Institutes of Health) “BioacpdAeta ota epyaotripia
LUikpopiodoyiag kat Bioiatpikri¢” (Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories), 2009.

MPOZOXH: H cuokevadia Tov mapovto¢ mpoidvrog mepIEXEL ENPO PUGIKO KAOUTGOUK.

Ouhaén kai otaBepdtnTa

Agou avotyBolv, Ta iahidia tou Cardiolmmune - XL napayévouy otabepd yia 15 nuépec, epogov
Quhaocovtal epunTika KAeloTa o Beppokpacia 2-8 °C, ektd¢ amd T Atytrogivn, v Opokuateivn, 1o hsCRP
kat v Tpomovivn |, Ta omoia mapapévouv ataBepa yia 30 nuépec o€ Beppokpasia 2-8 °C. H otabepotnta
Twv avoiytwv elahibivv Muospaipivng yia 15 nuépe¢ Baciletat Tn Xprion GTAYOVOUETPIKWY PUYXWV.
HotaBepotatwy avotav lahidinvywpicatayovopetpikd piyxn dtapkei5Snpépec. To Cardiolmmune-XL
mou dlatnpeitar oe Beppokpasia -25 éwg -15 °C amd Tov KATAOKEVAOTH Tapapével 0Tabepo éw¢ TV
nuepounvia Ajéng mou avaypagetal otn ouokevacia. 01 KATAWYKTEX ME AYTOMATH ANOWY=H AEN
EINAI KATAAAHAOL.

H Baktnpiakiy péAuven mpokahei adénon tng BoAdtntag f/Kat pia apaktnploTikr oopr. Amoppiyte 10
@lahidto av mapatnpnBolv aTotygia HikpoBlakng poAuveng.

Evpn ehéyxou

Ta dnpootevpéva ebpn ehéyxou Baciovtal o€ évav oUVOUAOHO MAVOROLOTUTIWV TIPOGSIOPIONWY
QVTUTPOOWNEVTIKWY SELYPATWY M Ta GUPHETEXOVTA €PYAOTHPLO, TOUC KATAOKEVAOTEG Twv 0pyavwv/
avTI6paoTnpiwy Kat TG dpeong ouoxetiong pe GMa cuotipata avaluong o0pgwva pe To kablepwpévo
TipwtoKoAho. Ot mapeyOpeves TIHEC Twv 0pyAvwy eivat E181kEC LoV Yia T GuykeKpIpévn maptida paptopwv
katmpoopiCovratva fondrioovvto pyactipto oty Kabiépwon Twv SKwv Tou pécwv TIp@V Kateupav. OAegol
Tipéq Exouv kaBoplotei pe dpyavakatavtidpaotrplamov itav Slabéotpakatd 1o Xpovo Tou TPoadIopiopol Kat
evdéyetatvaumdpyel Slakipavon Twv avapevopevuy TIHwV pe SlagopeTika avtidpaotriplar/kat SlagopeTikeg
peBodohoyiec. Ot epyaoTtnplakd kabiepwpéves péaeg Tipé Ba mpémet va epmimtouv ota ekwpnBévta ebpn
av Kat makolouBeg Tpomomotael¢ Tou opydvou, Twv avtidpactnpiwv i Tg fabpovopneng evdéxetal va
aKUPWOOLV TIC KaBoPIOpEVE TIHEC.

Opdtipa dedopéva olykpiong Kar méov mposQaATeC evnpepwaels 01K yia Ti¢ maptideg ME diatiBevtat
NAeKTpOVIKA péow Tou Mpoypapparog dtaceahiong motdtntag Lab Link® xL oty n\ektpoviki Sievbuven
www. maslablink.com. Avatpé€te otnv evétnta Texvikrg umoaTpigng yia ta otolxeia emkowwvia.

08nyiec xpriong

Amou&re Tov pdptupa oe Beppokpacia Swpatiou (18-25 °C) oe avadeutiipa iy pe meplodikn ima avakivnon
£w¢ 0o uyporoinBei kai, émerta, PUAAETE Tov apéowg oe Beppokpadia 2-8 °C. Avaeicte d1e€odIKd Ta
Teplexopeva Tou glahidiou mpw amd kabe xprion avakwevtag Ama yia apketd Aemtd. Avoigte o glahidio
Kal HETaQéPETE TV amattovpevn moodTnTa pdptupa o€ éva kaBapo detypatoAnmiko kimeAho. Nwpatiote
apéon¢ To avolypévo @lahiolo kat guAate to oe Beppokpacia 2-8 °C. O mPoGdIOPIONOC TwV PapThpwV
TIPEMEL VAl YiveTal 60PQWVa L TIC 00nyieC TOU KATAOKEVATTH TOU AVTIOPATTNPIOU Yia dyvwoTa deiypara.

MHN KATAWYXETE EK NEOY TO MAPTYPA AOOY ANOWYXOEI.

Ttayovopetpika poyxn SlatiBevat mpokelévou va eNaylotomoleitat n ékBeon Twv Setypdtwy ehéyxou aTov
aépa. MHN ypnatpomoteite BeNdva ahptyyag yia va avappo@rioete deiypa jéow Tou Mpatog Tou glahidiou
TOU pdptupa.

Mototikd¢ éAey)o¢
'OAeg o1 Sradikaaieg mototikol eAéyxou mpémel va akohouBovvTal GUPPWVA e TOUE TOMKOUG, TOMTEIAKOUG
fi/Kat opoomovdiakol¢ Kavovigpoug 1 TIC amalTioELs EpYaoTNPIAKIG MOTOMOINaNG.

Nepropiopoi ¢ Sradikaciag

H oupBatétnta tov Cardiolmmune - XL éxel katadetyBei povo pe tig peBodoug mou umodelkviovTal oTo
napov évbeto. Ba mpémel va emdekvieTal mPpocoy1 KaTd T Xprion TV HapTipwV auTwy pe peBdsoC yia
TIG omoieg Oev £ouy TUMWBEL TIpéC.

Av n avdktnon omolovdAMoTE GUGTATIKOU Mapovaldlel Katwtepn T amd Ta Snpooievpéva ebpn,
EMmKoWwvIoTe pe To THpa Texvikig umootpiéng e MAS yia Ta tpéxovta Sedopéva opoTiung opddag
(peer group). Opotipa dedopéva abykplLong kat méov mpoopates evpepwoel e8Ik yia Tig maptideg NE
Satifevrar nhektpovikd péow tou Mpoypdppatog Stacdhong motdtntag LabLink® xL oty nhextpoviky
dtevBuvon www.maslablink.com.

Ta akpiBi Kal avamapay@ylpa amoTeNEopaTa 5apTaVTaL amd T owoTh AEToupyia Twv opyavwy, amo
Ta QVTIBPAOTA pLa Kat amd T xpron 0pbig epyactnplakn Texvikig. To mapdv mpoiov mpoopidetat yia xprion
WG QVAAUTIKOC HAPTUPAC TOGOTIKWV TPOTSIOPIOUAV Yia Ta TIAPEXOHEVA OUOTATIKA 0TOV avBpwmivo 0pd.
Tonapdv mpoidv dev mpoopiletat yia xpnon wg uhikd Babpovopnong. OAe¢ ot Sladikaaieg mototiko eAéyxou
nipémeLva akohouBolvTal GOUPWVA e TOUE TOMKOUE, MONITELAKOUE f/Kat 0jtoooviLaKol¢ Kavoviopols 1 Tig
AMAITAGEIC EPYaoTNpLaKn¢ matomoinong. Movo yia emayyehpatiki xprion.

Texvikn vmootiipién

Evtog twv H.MLA., yia tegvikiy umootnpién, Kahéote Tov apibpd 800-232-3342 i 510-979-5417.
T evnpepwogig Tov €vBetou Kal MANPOQOpIEC, av TO EPYAOTpIO 0ag EXEL EyypaQE 0TO MPOYpappa
LabLink xL, emokegBeite T nhektpovikn dtevBuvon www.maslablink.com kat emAé€te Lablink Extra.
EvaMakrikd, yiava eyypageite otompoypappa LabLink xL kahéote tov apiBpud 800-232-334211510-979-5451.

Extog twv H.M.A., av To epyaotriplo oag éxe eyypagei oto LabLink xL, emoke@Beite Tv nAektpoviki
d1e0Buvon www.maslablink.com kai emAé€te LabLink Extra. EvalakTikd, emkowviioTe i T0 TOmIKO 0ag
Ypageio mwARoewy 1 Tov e§ouatodotnpévo oag dlavopéa.

Ap. Kat. Nepypagn Méye6og
CAI-XLL Cardiolmmune®: XL, Enine8o L 6x3mL
CAIXLY Cardiolmmune® XL, Eninedo 1 6x3mL
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, Eninedo 2 6x3mL
CAIXL3 Cardiolmmune® - XL, Eninedo 3 6x3mL
CAI-XL4 Cardi @ XL, MoManhq i 6x3mlL

286-606 TTayovopETpIKd poyXn Juok. 100
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Cardiolmmune® - XL

CXL16013
FLYTENDE ANALYSERT HJERTEMARKORKONTROLL

TILTENKT BRUK
MAS®Cardiolmmune®. XLerberegnetpa brukikliniske laboratorier sometanalysert
kontrollserum for overvéking av analyseforhold for spesifikke hjertemarkarer.

PRODUKTBESKRIVELSE

Cardiolmmune - XL er et veaeskestabilt kontrollmateriale som er preparert fra
humant serum. Analyttnivaene justeres med ulike rene kjemikalier og preparater
fra rekombinante proteiner, humant vev eller kroppsvaesker. Konserverings- og
stabiliseringsmidler tilsettes for a bevare produktets egenskaper.

ADVARSEL: Cardiolmmune - XL prepareres fra humantkildemateriale. Komponenter
i kontrollmiddelet som stammer fra humant kildemateriale, har blitt testet ved hjelp
av FDA-godkjente metoder og er funnetikke-reaktive for hepatitt B-overflateantigen
(HBsAg), hepatitt C (HCV), HIV-1 og HIV-2. Ingen pravemetoder kan imidlertid gi full
sikkerhetforatprodukter avledetfrahumantkildemateriale, er heltuten smittestoffer.
Dette kontrollmiddelet ma behandles i samsvar med anbefalingene i veiledningen
utgitt av Centers for Disease Control/National Institutes of Health, “Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009 (Biosikkerhet i mikrobiologiske
og biomedisinske laboratorier).

ADVARSEL: Produktemballasjen inneholder terr naturgummi.

OPPBEVARING 0G STABILITET

Nér de er apnet, er hetteglass med Cardiolmmune - XL stabile i 15 dager nar de
oppbevares godt lukket ved 2-8 °C, unntatt digitoksin, homocystein, hsCRP og
troponin |, som er stabilei30 dagerved 2-8 °C. Stabiliteten pa 15 dager for myoglobin
i apnet hetteglass er basert pa bruk av drapetuter. Stabiliteten i dpnet hetteglass
uten drépetuter er 5 dager. Cardiolmmune-XL som oppbevares ved -25 til -15 °C av
produsenten, er stabiltinntil utlepsdatoen som er angitt pa esken. SELVAVRIMENDE
FRYSERE ER UEGNET.

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

KoNTROLLOMRADER

De publiserte kontrollomradene bygger pa en kombinasjon av reproduserte
analyser av representative praver utfart av deltakende laboratorier, instrument-/
reagensprodusenter samtdirekte korreleringmed andre analysesystemerisamsvar
med etablerte retningslinjer. De angitte instrumentverdiene gjelder kun for denne
kontrollserien og har til hensikt & hjelpe laboratoriet i & fastsette sine egne
middelverdier ogmaleomréder. Alle verdier erfastsattved hjelp avdeinstrumentene
og reagensene som var tilgjengelige pa analysetidspunktet. Forventede verdier kan
variere med ulike reagenser og/eller fremgangsmater. Middelverdier etablert av
laboratoriet, barfalleinnenfor de fastsatte verdiene, selvom senere endringer knyttet
til instrument, reagens eller kalibrering kan gjare de fastsatte verdiene ugyldige.

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

BRUKSANVISNING

Tin kontrollmiddelet i romtemperatur (18-25 °C), enten i en vugge eller samtidig som
det snus forsiktig med jevne mellomrom, inntil det blir flytende, og sett det deretter
umiddelbarttil oppbevaring ved 2-8 °C. Bland sammen innholdet  hetteglasset grundig
for hver gangs bruk ved & vende det forsiktig i flere minutter. Apne hetteglasset og
overfer den pakrevde mengden av kontrollmiddelet til et rent preveglass. Sett hetten
pa plass umiddelbart, og sett hetteglasset til oppbevaring ved 2-8 °C. Analyser
kontrollmidler i samsvar med reagensprodusentens anbefalinger for ukjente prover.

NAR DET HAR V/RT TINT, MA IKKE KONTROLLMIDDELET FRYSES PA NYTT.
Drapetuter er tilgjengelige. Disse kan brukes til & begrense mengden luft som

kontrollprever utsettes for. BRUK IKKE kanyle til & trekke ut middel gjennom
hetteglassets hette.

KVALITETSKONTROLL
Alle pakrevde kvalitetskontroller skal utfgres i samsvar med lokale og sentrale
forskrifter og vedtak.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

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

Dersom noen konstituentmalinger faller under de oppgitte omrédene, ber vi dere
kontakte MAS’ avdeling for teknisk stotte for a fa gjeldende referansegruppedata.
Komparative referansedata og de nyeste oppdateringene av kvalitetskontrollserier
(QC lot-er) er tilgjengelige pa nettet gjennom kvalitetskontrollprogrammet
LabLink® xL pa www.maslablink.com.

Nogyaktige og reproduserbare resultatervilavhenge av atinstrumenterogreagenser
fungerer som de skal, og av god laboratorieteknikk. Dette produktet er beregnet
pa & bli brukt som et analysert kontrollmiddel for kvantitative analyser av angitte
konstituenter i humant serum. Dette produktet er ikke beregnet pa a bli brukt som
kalibreringsmiddel. Alle pakrevde kvalitetskontroller skal utferes i samsvar med
lokale og sentrale forskrifter og vedtak. Kun til bruk i yrkesmiljger.

TEKNISK STOTTE

1 USA far du tilgang til teknisk statte ved & ringe 800-232-3342 eller 510-979-5417. For
oppdateringer og informasjon knyttet til pakningsvedlegg, dersom laboratoriet ditt
abonnerer pa LabLink xL, gar du til www.maslablink.com og velger LabLink Extra.
Du kan ogsé abonnere pa LabLink xL ved & ringe 800-232-3342 eller 510-979-5451.
Utenfor USA, dersom laboratoriet ditt abonnerer pa 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 Starrelse
CAI-XLL Cardiolmmune®- XL, niva L 6x3ml
CAI-XL1 Cardiolmmune®- XL, nivé 1 6x3ml
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, nivé 2 6x3ml
CAI-XL3 Cardiolmmune® - XL, niva 3 6x3ml
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, flerpakke 6x3ml
286-606 Drapetuter Pk. 100
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Cardiolmmune® - XL

CIEKI.Y, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI MARKEROW SERCOWYCH

PRzEZNACZENIE

Produkt MAS® Cardiolmmune® - XL jest przeznaczony do stosowania w laboratorium klinicznym jako
przeanalizowany materiat do monitorowania warunkow testéw stosowanych do oznaczen swoistych
marker6w sercowych.

Opis PRODUKTU

Produkt Cardiolmmune - XL to ciekly, stabilny materiat kontrolny wyprodukowany z ludzkiej surowicy.
Okreslone stezenia analitow uzyskano za pomoca roznych czystych zwiazkéw chemicznych i preparatow
z rekombinowanych biatek, ludzkich tkanek lub ptynéw ustrojowych. W celu zachowania integralnosci
produktu dodawane s3 konserwanty i stabilizatory.

PRZESTROGA: Produkt Cardiolmmune - XL jest wytwarzany z materiatu zrddtowego pochodzacego od
cztowieka. Sktadniki materiatu kontrolnego wytwarzane z materiatu Zrdtowego pochodzacego od cztowieka
zostaty przebadane metodami zaakceptowanymi przez Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (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-1iHIV-2. Niemniej zadna metoda testu nie moze dac catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane
zmateriatu Zrodtowego pochodzacego od cztowieka sa catkowicie wolne od czynnikéw zakaznych. Kontrole te
nalezy prowadzi¢ zgodnie z zaleceniami ujetymi w podreczniku , Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories” (Bezpieczeristwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych) z 2009 r.
wydanym przez Centers for Disease Control/National Institutes of Health (Centra ds. Zwalczania Chordb/
Narodowe Instytuty Zdrowia).

PRZESTROGA: Opakowanie tego produktu zawiera suchy kauczuk naturalny.

PRZECHOWYWANIE I STABILNOSC

Odczynniki w otwartych fiolkach z produktem Cardiolmmune - XL zachowuja stabilnos¢ przez 15 dni, jesi
53 przechowywane w temperaturze 2-8°C, zwyjatkiem digitoksyny, homocysteiny, hsCRPitroponiny |, ktére
zachowuja stabilnos¢ przez 30 dni, jesli sa przechowywane w temperaturze 2—8°C. Mioglobina zachowuje
stabilnos¢ przez 15 dni po otwarciu fiolki pod warunkiem stosowania koricéwek zakraplacza, w przeciwnym
razie mioglobina zachowuje stabilnos¢ przez 5 dni. Produkt Cardiolmmune - XL utrzymywany przez
producentaw temperaturze od-25 do-15°Czachowuje stabilnos¢ do daty waznosci okreslonej na opakowaniu.
ZAMRAZARKI SAMOROZMRAZAJACE NIESA ODPOWIEDNIE DO PRZECHOWYWANIATEGO PRODUKTU.

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

ZAKRESY KONTROLNE

Opublikowane zakresy kontrolne opierajg sie na pofaczeniu powtdrzen testow reprezentatywnych prébek
przez uczestniczace w programie laboratoria, producentéw urzadzeri/odczynnikow oraz bezposredniej
korelacji z innymi systemami analitycznymi zgodnie z ustalonym protokotem. Przedstawione wartosci dla
urzadzen ohowiazuja wytacznie dla tej partii materiatu kontrolnego i maja stanowic dla laboratorium pomoc
w ustalaniu whasnych wartosci $rednich i zakreséw. Wszystkie wartosci okreslono dla urzadzen i odczynnikéw
dostepnych w momencie wykonywania testu. Wartosci oczekiwane moga by¢ rozne przy zastosowaniu
odmiennych odczynnikéw i/lub metod. Wartosci Srednie wyznaczone przez laboratorium powinny miesci¢
siew przypisanych zakresach, ale pdzniejsze modyfikacje urzadzen, odczynnikéw lub kalibracjimoga sprawi¢,
7e przypisane wartosci beda niewazne.

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przeprowadz rozmrazanie materiatu kontrolnego w temperaturze pokojowej (18—25°C) na kotysce
z okresowym delikatnym odwracaniem az do przejécia w stan ciekly, a nastepnie niezwtocznie przenies do
temp. 2-8°Cw celu przechowywania. Dokfadnie wymieszaj zawartos¢ fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie
odwracajac ja przez kilka minut. Otworz fiolke i przenies wymagana ilos¢ materiatu kontrolnego do czystej
miseczki na probki. Niezwtocznie zatdz zatyczke i przechowuj otwartg fiolke w temp. 2—8°C. Przebadaj
materiaty kontrolne zgodnie z instrukcjami producenta odczynnika dla nieznanych prébek.

PO ROZMROZENIU MATERIALU KONTROLNEGO NIE WOLNO GO PONOWNIE ZAMRAZAC.

Dostepne sa koricowkizakraplacza, aby zminimalizowac kontakt prébek materiatu kontrolnegoz powietrzem.
NIEnalezy uzywacigietstrzykawkowych do pobierania probki przez zatyczke butelkiz materiatem kontrolnym.

KonTroLA Jakosal
Wszystkie wymaganiazzakresu kontrolijakoscinalezy spetnia¢zgodnie z przepisamilokalnymii/lub krajowymi
oraz z wymogami akredytacyjnymi.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Zgodnos¢ produktu Cardiolmmune - XL wykazano z zastosowaniem wytgcznie metod wyszczegdlnionych
w tej ulotce. Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu tych materiatéw kontrolnych z metodami, dla
ktorych wartosci nie zostaty przedstawione.

Jesli odzysk jakiegokolwiek sktadnika spada ponizej opublikowanych zakresow, nalezy zwrdcic sie o pomoc
techniczng do firmy MAS, aby uzyskac aktualne dane uzyskane przez grupe podmiotéw dziatajacych w tej
branzy. Dane pordwnawcze od podmiotow dziatajacych w tej samej branzy oraz najnowsze aktualizacje dla
danej partii kontroli jakosci s3 dostepne online w ramach programu zapewnienia jakosci LabLink® xL pod
adresem www.maslablink.com.

Uzyskiwanie dokfadnych i powtarzalnych wynikow zalezy od wiasciwego funkcjonowania urzadzen,
odczynnikéwidobrejtechnikilaboratoryjnej.Ten produkt jest przeznaczony dostosowaniajako przeanalizowany
materiat kontrolny do ilosciowych oznaczen wyszczegdlnionych sktadnikow w ludzkiej surowicy. Ten produkt
nie jest przeznaczony do stosowania w funkji kalibratora. Wszystkie wymagania z zakresu kontroli jakosci
nalezyspetniaczgodniezprzepisamilokalnymii/lub krajowymi orazz wymogamiakredytacyjnymi. 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 wybrac opcje LabLink Extra, o ile laboratorium jest zapisane do systemu LabLink xL.
W przeciwnym razie mozna zapisac sie do systemu LabLink xL, dzwoniac pod numer 800-232-3342 lub
510-979-5451.

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

Nrkat. Opis Wielkos¢
CAI-XLL Cardiolmmune®- XL, poziom L 6x3ml
CAIXLY Cardiolmmune®- XL, poziom 1 6x3ml
CAI-XL2 Cardiolmmune®- XL, poziom 2 6x3ml
CAIXL3 Cardiolmmune®- XL, poziom 3 6x3ml
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, opakowanie zbiorcze 6x3ml
286-606 Koricowki zakraplacza 100 szt.
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CXL16013
CONTROLO LiQUIDO TESTADO DE MARCADORES CARDIACOS

UriLizacAo PREVISTA

MAS® Cardiolmmune® - XL destina-se a ser utilizado em laboratério clinico como
sorode controlotestado paramonitorizar as condicdes de ensaio emdeterminacdes
de marcadores cardiacos especificos.

DEescricAo Do PRODUTO

Cardiolmmune - XL é um material de controlo liquido estavel preparado a partir de
soro humano. Os niveis de analitos sdo ajustados com varios produtos quimicos
e preparacdes de proteinasrecombinantes, tecido humano oufluidos corporais. Sdo
adicionados conservantes e estabilizantes para manter a integridade do produto.

CUIDADO: Cardiolmmune - XL 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 nao 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 estao livres de agentes
infecciosos. Este controlo devera ser manuseado segundo as recomendacdes do
manual dos Centros de Controlo de Doencas/Institutos Nacionais de Satde, "Biosafety
in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Biosseguranga em Laboratdrios
de Microbiologia e Biomédica), 2009.

CUIDADO: A embalagem deste produto contém borracha natural seca.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Uma vez abertos, os frascos de Cardiolmmune - XL mantém-se estaveis durante
15dias, se forembemfechados e armazenados entre 2 e 8 °C, exceto para digitoxina,
homocisteina, hsCRP e troponina |, que se mantém estaveis durante 30 dias entre
2 a8°C. A estabilidade de mioglobina no frasco aberto mantém-se durante 15 dias
através da utilizagca@o de pontas conta-gotas; a estabilidade com frasco aberto sem
pontas conta-gotas é de 5 dias. O Cardiolmmune-XL mantém-se estavel até a data
de validade, mantido entre -25 e -15 °C pelo fabricante. CONGELADORES COM
AUTODESCONGELAGAO NAO SA0 ADEQUADOS.

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

INTERVALOS DE CONTROLO

Os intervalos de controlo publicados baseiam-se numa combinagdo de ensaios
replicados de amostras representativas peloslaboratorios participantes, fabricantes
de instrumentos/reagentes e correlagao directa com outros sistemas analiticos de
acordocomoprotocolo estabelecido. Osvaloresfornecidos para osinstrumentos sdo
especificos para este lote de controlo apenas e destinam-se a ajudar o laboratorio
adeterminarassuas 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 laboratoério deverao situar-se nos intervalos atribuidos, embora
modificagdes posterioresnosinstrumentos, nosreagentesouna calibragem possam
invalidar os valores atribuidos.

Acomparacdode dados dos pares e asmaisrecentes atualizagdes de CQespecificas
paraolote sdodisponibilizadas online através do Programa de Garantia de Qualidade
LabLink® xL em www.maslablink.com. Consulte a secgéo da assisténcia técnica
para informacdes de contacto.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Descongelar o controlo a temperatura ambiente (18 a 25 °C) num agitador ou com
inversao periddica suave até ficar liquido e depois conservar imediatamente entre
2 e 8 °C. Agitar cuidadosamente o conteddo do frasco antes de cada utilizagdo
invertendo-o suavemente durante varios minutos. Abrir o frasco e transferir
a quantidade necesséria de controlo para um copo de amostras limpo. Substituir
a tampa imediatamente e conservar o frasco aberto a uma temperatura entre
2 e 8 °C. Ensaiar os controlos segundo as instrugdes do fabricante do reagente
para amostras desconhecidas.

UMA VEZ DESCONGELADO, NAO VOLTE A CONGELAR O CONTROLO.

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

CONTROLO DE QUALIDADE
Todososrequisitos de controlode qualidade deverdoserrealizados em conformidade
comasregulamentagdeslocais, estatais e/oufederais ourequisitos de acreditacéo.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

A compatibilidade de Cardiolmmune - XL foi demonstrada apenas com os métodos
indicados neste folheto. Deveter-se cuidado ao utilizar estes controlos com métodos
para os quais ainda nao foram impressos valores.

Se a recuperacao de algum componente ficar abaixo dos intervalos publicados,
contacte a assisténcia técnica MAS para dados atualizados do grupo de pares.
Acomparacaode dados dos pares e asmaisrecentes atualizagdesde CQ especificas
paraolote sdodisponibilizadas online através do Programa de Garantia de Qualidade
LabLink® xL em www.maslablink.com.

Aobtencdoderesultados 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 anélises quantitativas dos componentes
indicados em soro humano. Este produto ndo se destina a ser utilizado como
calibrador. Todos os requisitos de controlo de qualidade deverdo ser realizados em
conformidade com as regulamentacdes locais, estatais e/ou federais ou requisitos
de acreditacao. Apenas para utilizacao profissional.

AsSISTENCIA TECNICA

NosEUA, paraassisténciatécnica, ligue paraoniimero 800-232-3342 ou510-979-5417.
Paraatualizagdesdofolhetoeinformacdes,se oseulaboratériosubscreveroLabLinkxL,
va awww.maslablink.com e selecione LabLink Extra. Em alternativa, para subscrever
o servigo LabLink xL, ligue para o namero 800-232-3342 ou 510-979-5451.

Fora dos EUA, se o seu laboratério subscrever o servigo LabLink xL,
va a www.maslablink.com e selecione LabLink Extra. Caso contrario, contacte
o0 escritorio de vendas local ou um distribuidor autorizado.

N° Cat. Descricao Tamanho
CAI-XLL Cardiolmmune®- XL, nivel L 6x3ml
CAI-XL1 Cardiolmmune®- XL, nivel 1 6x3ml
CAI-XL2 Cardiolmmune®- XL, nivel 2 6x3ml
CAI-XL3 Cardiolmmune®- XL, nivel 3 6x3ml
CAI-XL4 Cardiolmmune®- XL, Multi-Pack 6x3ml
286-606 Pontas conta-gotas Emb. 100
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MKUaKuit NPOAHANU3UPOBAHHDIN KOHTPONIb CEPAEYHOTO MAPKEPA

HasHAYEHKE

MAS® Cardiolmmune® - XL npefiHa3HaueH And ncnonb30BaHs B KNMHUYECKOi 1abopatopui B KauecTse
MPOaHanu3npoBaHHOIi KOHTPONbHOI CHIBOPOTKM ANIA MOHUTOPUHTA YCI0BMI aHANM3a NPU ONpeeNeHint
KOHKPETHOTO CepleyHoro MapKepa.

OnuCAHVE M30ENMA

Cardiolmmune - XL— 5T0XUAKWii CTabUNbHbII KOHTPON, NPUTOTOBAIEHHDIN M3 YeNoBeYeCKoii CbIBOPOTKM.
YpOBHYM aHANUTOB PerynupyloTca pasinyHbIMU YNCTbIMM XMMUYECKUMI BeLLLeCTBaMY 1 penapaTamin
13 pekoMOMHAHTHbIX 6eNKOB, TKaHelt UM XXMAKOCTei YenoBeka. [nA coxpaHeHns LLeNOCTHOCTI MPoayKTa
B Hero A00aBNeHbl KOHCePBaHTbI 1 CTabUMN3aTOpbI.

0CTOPOHO! Cardiolmmune - XLnpuroToBneH u3BeLLeCTB YeNoBeueckoro npoucxoxaeHna. KomnoxeHTbl
MPOZYKTa, NPOU3BE/EHHbIE U3 BELLIECTB YeNI0BEYECKOro NPOMCXOXAeHNs, Obini NpoBepeHbl NPUHATLIMU
FDA (OepepanbHoe arextctBo no npopyktam nutanua CLUA) meTogamu 1 nokasanu oTpuuaTenbHblit
pe3ynbaT B OTHOLLEHM NOBEPXHOCTHOTO aHTureHa renatuta B (HBsAg), renatuta C (HCV), HIV-1 u HIV-2
(BUY 1 v BIY 2). OaHaKo He cywiecTBYyeT MeTOAO0B, AAOLLMX NOMHYH FapaHTUI TOTO, YTO KOMMOHEHTbI
11 BELLLeCTBA YENOBEYECKOro NPOMCXOXAeHIA, He CofepxaT uHekwumio. 06paLLeHie C KOHTpoNeM JOMKHO
C00TBETCTBOBATL peKoMeHZAaLMAM LieHTpa no KoHTponto Hag 6onesHamuU U HamoHanbHbIX MHCTUTYTOB
3[ipaBOOXPaHEHNA, COfepXalUMmUCcA B PyKOBOACTBE «buobe3onacHocms 8 MuKpobuomozuyeckux
U 6uoxumuyeckux nabopamopusx», 2009 1.

0CTOPOXHO! YnakoBKa ;aHHOTO MPOAYKTA COAPMUT CYXOii HATYPaNbHbIN KayuyK.

XPAHEHME 1 CTABUIbHOCTD

BckpbiBaBlmeca dnakoHbl ¢ Cardiolmmune - XL cTabunbHbl B Teyenne 15 aHeit npu ycnosum
XpaHeHuA MI0THO 3aKPbITbIMU MK TemnepaType 2-8 °C, 3a UCKNIOYEHUEM JUTUTOKCMHA, FOMOLICTENHA,
BbICOKOUYBCTBUTENbHOTO (-peakTusHoro 6enka (hsCRP) u TponoxuHa I, Kotopble cTabunbHbl B TeueHune
30 gHeit npu Temnepatype 2-8 °C. 15-AHeBHaA CTabUNbHOCTL GnakoHa ¢ MUOTNOBMHAM OCHOBaHA Ha
1CNONb30BaHIM HAKOHEUHUKOB-/03aTOPOB; CTAOUNBHOCTb OTKPbIBABLLErOCA GNAKOHa, He OCHALLEHHOTO
HaKOHEYHMKOM-A03aTopoMm, cocTanaeT 5 aHei. Cardiolmmune - XL dpabpuuHoiiynakoke npuxpaHeHum
npu Temnepartype o1 -25 Ao -15 °C crabuneH o UCTeYeHUA CPoKa FOAHOCTI, YKa3aHHOTO Ha Kopobke.
HE PEKOMEHAYETCA UCNONIb30BATb CAMOPA3MOPAMKUBAKLLWUECA MOPO3UNbHBIE KAMEPDI.

Bamepmanbuoe 3arpA3HeHNne BbI3blBAET yYBENNYEHUE MYTHOCTU n/uan nosBneHue XapakTepHoro
3anaxa. 3amenurte ¢ﬂaKOH, €1 B HEM 06Hapy)K€Hbl NpU3Hakn 6aKTep|/|aanoro 3arpAsHeHnA.

KoHTPONbHDIE UHTEPBAIDI

Ny6nuKyeMble UHTEPBANbI 0CHOBaHbI HA COYETaHNY NOBTOPHbIX aHANN30B Penpe3eHTaTHBHbIX 06pa3LioB
MpU yuacTuy nabopatopuii, Npou3BoAuTeNeil Npu6opoB/peakTMBOB M NPAMOI KOPPENALUM ¢ AaHHBIMI
APYTUX aHANUTMYECKUX CUCTeM B COOTBETCTBMW C paspaboTaHHbIM mpoTokonom. MpuBoaumble
VHCTPYMeHTasbHble 3HaueHNs crelndnyHb TONbKO ANA AaHHOI CepUi KOHTPONe 1 NpefiHa3HaueHbl AnA
nomoLLy nabopaTopuAm B pa3paboTke coOBCTBEHHbIX 3HaueHHii 1 MHTepBanoB. Bee 3HaueHus onpegenetbl
C MOMOLLbI0 UMEBLUMXCA Ha MOMEHT aHanu3a npubopoB 1 PeakTUBOB, U UX OXWAAeMble 3HaueHua
MOryT BapbUpOBaTbCA NP MCMONb30BAHUM APYTUX PEAKTUBOB W/WAM MeTORUK. [laHHble, monyyeHHble
B nabopaTopuu, AOMKHbI MONaAaTh B ONpe/ieNeHHble ANA HUX UHTEPBANbI, X0TA MOAUGUKaLyy npubopa,
peaKkTUBOB 1 KanubpoBOK MOryT NPUBECTM K HEAOCTOBEPHOCTY ONPe/eNeHHbIX 3HaueHHil.

(paBHUTENbHbIE AQHHDbIE JKCMIEPTHO TpynMbl v TekyLume 06HoBREeHUA no otam QC (KoHTponA KauecTBa)
JHOCTYNHbI OHNaiiH vepe3 nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha caiire www.maslablink.com.
KoHTakTHylo uHdopmaLmio cm. B paspene «TexHuueckas NoaAepxKa.

MH(TPVKI.[I/IM N0 NPUMEHEHUI0

[laiiTe KOHTpONIO OTTaATb NPU KOMHATHOIH Temnepatype (18—25 °C) Ha Kayanke unn Npu perynapHom
MATKOM NepeBopauMBaHuit 40 NEPEX0za B XMAKOCTb, NOCTIE Yero HeMeZnIeHHO 0XNajwTe 10 TeMnepatypbl
xpaHeHus 2—8 °C. llepes Kax AbIM UCNONb30BaHUEM TLLATENbHO NepemeLLMBaiiTe COAepKMoe GNaKoHa,
MATKO NepeBopauMBas ero B TeueHue HecKoMbKux MUHYT. 0TKpoiiTe GnakoH U nepeHecuTe HyxHoe
KONIMYECTBO KOHTPOA B UMCTYIO YalUKy AnA Npo6, noce yero (pasy 3akpoiite ¢pniakoH U XpaHuTe ero
npu Temnepatype 2—8 °C. AHanM3upyiiTe KOHTPONM B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMU NPOU3BOSUTENA
PeaKTMBOB NS HEU3BECTHbIX 06Pa3L0B.

MOBTOPHOE 3AMOPAXKUBAHWE OTTAAABLUETO KOHTPO/IA HE AONYCKAETCA.
Y706b1 MUHUMU3UPOBATD AOCTYN BO3/lyXa K 06Pa3Lly KOHTPONA, UCMIONb3YiiTe HABUHUMBAIOLUYHCA KPbILLKY

CHOCUKOM 1A KaneNbHOro A03upoBaHuA conepxumoro. HEUCMONb3YITE Uy WNPULA ANA U3BREYEHNA
06pasLia uepes KpbllLKy GpnakoHa ¢ KOHTponeMm.

KoHTPonb KAYECTBA
Bce npoueaypbl No ynpaBneHmio KauecTBOM JOMKHbI BLIMONHATLCA € YUETOM MECTHBIX, PerMoHabHbIX
1 GefiepanbHbIX HOPMaTUBOB UMK TPeOOBAHMI aKKPeAUTALIM.

OrPAHUYEHMS NPOLIEAYP

CoBmectumoctb Cardiolmmune - XL 6bin1a npoAeMOHCTPUPOBaHa TONbKO METOAAMM, YKa3aHHbBIMU B STOM
BKnajbie. Mpyu MCNoNb30BaHUA METOLOB, ANA KOTOPbIX 3HaueHuA He Bbini ony6AMKoBaHbI, AaHHble
KOHTPOAM CIelyeT UCNONb30BATb C OCTOPOXKHOCTBIO.

Ecnn 3HaueHue Kakoro-n160 KOMMOHEHTa 0Ka3bIBAETCA HilKe 0Ny6NMKOBAHHbIX ana3oHoB, 06paTuTech
B C1yX6y TexHuueckoi nopaepxku MAS 3a akTyanbHbIMU AaHHBIMU KCNEPTHOIA Tpynnbl. (paBHUTENbHbIE
[aHHble SKCNepTHOI rpynnbl v Tekywwve 06HosneHua no notam QC (KOHTPONA KauecTBa) AOCTYNHbI OHNAIH
yepe3 nporpammy LabLink® xL Quality Assurance Program Ha caiite www.maslablink.com.

TouHOCTb 11 BOCMPOM3BOAMMOCTb Pe3yNbTaToB 3aBUCUT OT (YHKLMOHUPOBAHNA HpMﬁOpOB, COCTOAHMA
peaKTVIBOBVI(OOTBGT(TByIOLI.leﬁHaﬁOpaTOpHOVII'IpaKTVIKVI.3TOTHpO.ﬂyKTHpeﬂHBHaquﬂﬂﬂ ncnonb3oBaHuA
B KayecTBe KOHTPONA ANA KOMWYECTBEHHbIX aHanu30B NepeynciieHHbIX KOMMOHEHTOB YenoBeyeckoi
CbIBOPOTKM. [popyKT He NpeAHa3HaueH ANA UCNONb30BaHWA B KauecTse Kanm6paT0pa. Bce npouegypbl
N0 yNPaBNeHMI0 KauecTBOM AOMKHbI BLIMONHATLCA C UETOM MeCTHbIX, PErMOHaNbHbIX 1 GedepanbHbiX
HOpPMaTnBOB nnn TpeﬁOBaHI/IVI aKkpepuTauyn. Tonbko ans I1p0¢€CCVIOHaJ'IbHOI'0 NCnonb3oBaHuA.

TEXHUYECKAS NOAAEPKKA

B CLUA 3a TexHUyecKoil nopaepxKoii obpawaiitecs no Tenedoxy 800-232-3342 wnw 510-979-5417. [ina
NpocMoTpa MHGopMaLMn 1 06HOBREHNIA BKNaAbILLa NepeiianTe Ha caiiT www.maslablink.com u Bbibepute
LabLink Extra (ecnu Bawa nabopatopua umeet noanucky Ha LabLink xL). B npotusHom cnyyae, uTo6bl
nognucatbca Ha LabLink xL, no3soHute no tenedoHy 800-232-3342 uam 510-979-5451.

[ina Bcex cTpaH, kpome CLUA: ecni Bawwa nabopatopua umeeT noanucky Ha LabLink xL, 3aiiaute Ha caiit
visit www.maslablink.com u Bbi6epuTe LabLink Extra. B npotusHom ciyyae o6patutech B MeCTHbIil oduc
NPOAAX WY K aBTOPU30BAHHOMY AUCTPUOBIOTOPY.

Kar. N¢ Onucanne Pasmep
CAI-XLL Cardiolmmune®: XL, yposeHs L 6x3mn
CAIXLT Cardiolmmune®- XL, yposenb 1 6x3mn
CAI-XL2 Cardiolmmune®- XL, yposetb 2 6x3mn
CAIXL3 Cardiolmmune®- XL, ypogens 3 6x3mn
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, ynakoska 6x3mn
286-606 Kpbiwka-po3atop Ynak. 100 wr.
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Cardiolmmune® - XL

CXL16013
ANALYSERAD KONTROLLVATSKA FOR HJARTMARKOR

AvSEDD ANVANDNING

MAS® Cardiolmmune® . XL &r avsedd for anvdndning pa kliniska laboratorier
som ett analyserat kontrollserum for Gvervakning av analysforhéllandena vid
bestdmning av specifika hjartmarkorer.

PRODUKTBESKRIVNING

Cardiolmmune - XL &r en stabil kontrollvdtska som tillverkas av humant serum.
Analytnivderna &r justerade med olika rena kemikalier och beredningar fran
rekombinant protein, human vévnad eller kroppsvétska. Konserveringsmedel och
stabilisatorer har tillsatts for att bibehalla produktintegriteten.

VIKTIGT! Cardiolmmune - XL tillverkas av humant kéllmaterial. 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
produkteravhumantkéllmaterial inte innehallerinfektiosa agens. Den hérkontrollen
maste hanteras i enlighet med rekommendationernai “Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories” fran 2009 frén Centers for Disease Control/National
Institutes of Health.

VIKTIGT! Produktens forpackning innehaller torrt ragummi.

FORVARING OCH STABILITET

Oppnade flaskor med Cardiolmmune - XL &r stabila i 15 dagar vid forvaring
med tattslutande lock i 2-8 °C. Detta géller inte digitoxin, homocystein, hsCRP och
Troponin I, som &r stabila i 30 dagar i 2-8 °C. Att myoglobin &r stabilt i 15 dagar
i 6ppnad flaska forutsétter anvéndning av droppspetsar. Utan droppspetsar
dr myoglobin stabilt i 5 dagar i dppnad flaska. Cardiolmmune-XL som forvaras
i -25 till -15 °C av tillverkaren &r stabilt fram till utgdngsdatumet pa kartongen.
PRODUKTEN BOR INTE FORVARAS | EN SJALVAVFROSTANDE FRYS.

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

KONTROLLINTERVALL

De publicerade kontrollintervallen baseras pa en kombination av replikatanalyser
av typiska prover som har analyserats av deltagande laboratorier och instrument-/
reagenstillverkare och star i direkt korrelation till andra analyssystem i enlighet
med faststéllt protokoll. De angivna instrumentvardena &r specifika for enbart
det hér partiet med kontroller och &r avsedda att hjdlpa laboratoriet att faststélla
sina egna medelvérden och intervall. Alla varden har uppnatts med de instrument
och reagens som var tillgéngliga vid tidpunkten for analys och de forvéntade
vdrdena kan variera mellan olika reagens och/eller metoder. Laboratoriets
faststdlldamedelvdrden borfallainom de angivnaintervallen,men senare dndringar
av instrument, reagens eller kalibreringar kan gora att de angivna vardena inte
léngre galler.

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

BRUKSANVISNING

Tina kontrollen i rumstemperatur (18-25 °C) pa en plattskak eller vénd flaskan
forsiktigt med jamna mellanrum tills den &r flytande och férvara den sedan genast
i 2-8 °C. Blanda flaskans innehall noga fére varje anvdndning genom att forsiktigt
vianda den under nagra minuter. Oppna flaskan och dverfér erforderlig méngd till
en ren provhégare. Sitttillbaka locket pa en géng och forvara den 6ppnade flaskan
i 2-8 °C. Analysera kontrollerna i enlighet med instruktionerna for okédnda prover
frén reagenstillverkaren.

FLASKOR SOM HAR TINATS UPP FAR INTE FRYSAS IGEN.

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

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

METODENS BEGRANSNINGAR

Kompatibiliteten for Cardiolmmune - XL har endast demonstrerats med de metoder
som namns i denna bipacksedel. Var forsiktig ndr dessa kontroller anvénds
tillsammans med metoder som det inte finns négra tryckta véarden for.

Om utbytet for ndgon av bestdndsdelarna ligger under de angivna intervallen kan du
kontakta MAS tekniska support for att fa aktuella data for klustret. Jamférelsedata
och kvalitetskontrollens senaste partispecifika uppdateringar finns pa webben via
kvalitetssakringsprogrammet LabLink® xL pd www.maslablink.com.

Exakta och reproducerbara resultat kréver vélfungerande instrument, reagens
och god laboratoriesed. Den hér produkten &r avsedd att anvdndas som en
analyserad kontroll for kvantitativa analyser av angivna bestdndsdelar i humant
serum. Den hér produkten &r inte avsedd att anvdndas som en kalibrator. Alla krav
pa kvalitetskontroll ska fdljas i enlighet med lokala, regionala och/eller nationella
foreskrifter och myndighetskrav. Endast for professionell anvéandning.

TEKNISK SUPPORT

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

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

Kat. nr Beskrivning Storlek
CAI-XLL Cardiolmmune® - XL, niva L 6x3ml
CAI-XL1 Cardiolmmune® - XL, niva 1 6x3ml
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, nivé 2 6x3ml
CAI-XL3 Cardiolmmune® - XL, niva 3 6x3ml
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, Multipack 6x3ml
286-606 Droppspetsar 100 st.
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Cardiolmmune® - XL

Sivi TEST EDILMIS KARDIYAK MARKOR KONTROLU

KuLtanim amaci
MAS® Cardiolmmune® - XL spesifik kardiyak markdr determinasyonlarinda test kogullanini izlemek igin
test edilmig kontrol serumu olarak klinik laboratuvarda kullanim amaglidir.

URUN ACIKLAMASI

Cardiolmmune - XL insan serumundan hazirlanmig sivi stabil bir kontrol malzemesidir. Analit seviyeleri
cesitli saf kimyasallarla ve rekombinant proteinler, insan dokusu veya viicut sivilarindan preparasyonlarla
ayarlanir. Uriin biitiinliiinii korumak icin koruyucular ve dengeleyiciler eklenmistir.

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

DIKKAT: Bu iiriiniin ambalaji kuru dogal kauguk icerir.

SAKLAMA VE STABILITE

Cardiolmmune - XL flakonlar ilk kez agildiktan sonra sikica kapatilmis olarak 2-8 °Cisida 15 giin boyunca
stabildir. Ancak Digitoksin, Homosistein, hsCRPveTroponin|, 2-8 °Cisida 30 giin boyunca stabildir. Miyoglobin'in
acik flakonda 15 giin olan stabilitesi damlalik uclari kullanimina baghidir; damlalik ucu olmadan agik flakon
stabilitesi 5 giindiir. Uretici tarafindan -25ile -15 °Caraliginda saklanan Cardiolmmune-XL, kutu iizerindeki
son kullanma tarihine kadar stabildir. KENDINDEN ¢GZUCULU DONDURUCULAR UYGUN DEGILDIR.

Bakteriyel kontaminasyon bir tiirbidite artisi ve/veya karakteristik bir koku iiretir. Mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gozlemlenirse flakonu atin.

KoNTRoL ARALIKLARI

Yayinlanan kontrol araliklan katilima laboratuvarlar, cihaz/reaktif iireticileri ve yerlesik protokole uygun
olan diger analitik sistemler ile dogrudan korelasyon ile temsilci numunelerin ¢ogaltilmis testlerinin bir
kombinasyonunu temel alir. Sunulan cihaz degerleri yalnizca bu kontrol lotuna dzgiidiir ve yalnizca kendi
yollari ve araliklarini oturtmakta laboratuvara yardim etmeyi amalar. Tim degerler test sirasinda mevcut
olan cihazlarla ve reaktiflerle atanmistir ve beklenen degerler farkli reaktiflerle ve/veya metodolojilerle
cesitlilik gosterebilir. Laboratuvar tarafindan oturtulan yollar, sonraki cihaz, reaktif veya kalibrasyon
modifikasyonlari atanan degerleri gecersiz kilabilse de, atanan araliklar dahilinde olmalidir.

Es karsilastirma verileri ve en son QC lota dzgii giincellemelere, www.maslablink.com adresindeki
LabLink® xL Kalite Giivencesi Programi ile cevrimici erisilebilir. iletisim bilgileri icin Teknik Yardim
bolimiine bakin.

KULLANIM TALIMATLARI

Sivi oluncaya kadar salincakta oda sicakhiginda (18-25 °C) veya periyodik hafif tersine cevirmeyle
¢0ziilme kontrolii yapin ve derhal 2-8 °C'de saklayin. Flakonun icindekileri her kullanimdan dnce birkag
dakika boyunca hafifce tersine cevirerek iyice kanstirin. Flakonu agin ve gerekli miktarda kontrolii temiz
bir numune kabina aktarin. Kapagi derhal degistirin ve agilmis flakonu 2-8 °C'de saklayin. Kontrollerin
testlerini reaktif tireticilerinin bilinmeyen 6rnekler icin verdigi talimatlara uygun olarak yapin.

(0ZULDUGUNDE, KONTROLU TEKRAR DONDURMAYIN.

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

KavITe koNTROL
Tim kalite kontrol kosullari yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina
uygun olarak gerceklestirilmelidir.

PROSEDURUN KISITLAMALARI
Cardiolmmune - XL uyumlulugu yalnizca bu ekte gosterilen yontemlerle ortaya konmustur. Bu kontroller,
yazdinlmis degerlerin bulunmadigi yontemlerle kullanilirken dikkat edilmelidir.

Herhangi bir bilesen geri kazanimi yayinlanan araliklarin altina diiserse, gecerli es grup verileri igin
MAS Teknik Yardim ile iletisim kurun. Es karsilagtirma verileri ve en son QC lota 6zgii giincellemelere,
www.maslablink.com adresindeki LabLink® xL Kalite Giivencesi Programi ile gevrimici erisilebilir.

Dogru ve yeniden iretilebilir sonuglar diizgiin sekilde calisan cihazlara, reaktiflere ve iyi
laboratuvar teknigine baghidir. Bu iriin insan serumunda listelenen bilegenlerin niceliksel test kitleri
icin test edilmis kontrol olarak kullaniimak iizere tasarlanmistir. Bu iriin bir kalibrator olarak kullanim
amagh degildir. Tim kalite kontrol kosullari yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon
kosullarina uygun olarak gerceklegtirilmelidir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

TEKNIK YARDIM

ABD'de teknik yardim igin 800-232-3342 veya 510-979-5417 numaralarini arayin. Prospektiis
giincellemeleri ve bilgiler icin, laboratuvariniz LabLink xL abonesi ise www.maslablink.com adresini ziyaret
edinveLabLinkExtra'yisecin. Alternatifolarak, LabLink xL'yeaboneolun, 800-232-3342veya 510-979-5451'iarayin.

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

Kat. No. Agiklama Boyut

CAI-XLL Cardiolmmune® - XL, Seviye L 6x3ml
CAIXLY Cardiolmmune®- XL, Seviye 1 6x3ml
CAI-XL2 Cardiolmmune® - XL, Seviye 2 6x3ml
CAIXL3 Cardiolmmune®- XL, Seviye 3 6x3ml
CAI-XL4 Cardiolmmune® - XL, Goklu Paket 6x3ml
286-606 Damlalik Uglan Pkt. 100
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CAI-XLL Cardiolmmune®- XL, #REE L 6x3mL
CAI-XL1 Cardiolmmune®- XL, REE 1 6x3mL
CAI-XL2 Cardiolmmune®- XL, #REE 2 6x3mL
CAI-XL3 Cardiolmmune®- XL, #REE 3 6x3mL
CAI-XL4 Cardiolmmune®- XL, S#i3E 6x3mL
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ABBOTT AEROSET/ARCHITECT SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP-32)
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CMIA (8K28) N/A 415 32.6-505 555 428 - 683 1937 1550 - 2324 pg/mL
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric (6K26) 0.056 0.034 - 0.078 0.170 0.102 - 0.238 0.42 0.34-0.50 1.10 0.88-1.32 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

CMIA (2K42) 3.02 2.03-4.01 8.27 6.62 - 9.92 27.0 18.7-35.2 76.6 54.4 - 98.8 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition (6K25) <3.00 6.60 5.04-8.16 26.2 21.0-314 79.7 63.8- 95.6 U/L
Digitoxin Latex Inhibition (6K40) N/A 16.0 12.8-19.2 255 20.4 - 30.6 63.6 50.9 - 76.4 ng/mL
Homocysteine CMIA (1L71) N/A 7.09 5.67-8.51 10.5 8.41-126 217 17.3-26.0 pmol/L
Myoglobin Latex Particles (Quantia) (6L32) 17.0 <13.0-21.1 212 21.7-326 14 113-169 355 284 - 426 ng/mL
Myoglobin CMIA (STAT) (2K43) 242 19.3-29.0 4.1 32.9-493 170 136 - 204 an 353 - 529 ng/mL
Troponin-| CMIA (STAT) (2K41 Int.) 0.036  0.018-0.054 0.314 0.188 - 0.440 1.05 0.84-1.26 15.0 12.0-18.0 ng/mL
Troponin-| CMIA (STAT) (2K41 U.S) 0.039  0.023-0.055 0.340 0.204 - 0.476 1.05 0.84-1.26 146 1.7-175 ng/mL
Troponin-I (High Sensitivity)

CMIA (3P25) 14.8 11.9-17.8 127 102 - 152 437 350 - 524 8707 6966 - 10449 pg/mL
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ABBOTT AEROSET/ARCHITECT SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP-32)
CMIA (8K28)
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)
Immunoturbidimetric (6K26)
Creatine Kinase-MB (CK-MB)
CMIA (2K42)
Creatine Kinase-MB (CK-MB)
Immunoinhibition (6K25)

Digitoxin Latex Inhibition (6K40)
Homocysteine CMIA (1L71)

Myoglobin Latex Particles (Quantia) (6L32)
Myoglobin CMIA (STAT) (2K43)

Troponin-I CMIA (STAT) (2K41 Int.)
Troponin-I CMIA (STAT) (2K41 U.S)
Troponin-I (High Sensitivity)

CMIA (3P25)

N/A
0.560 0.340 - 0.780
3.02 2.03-4.01

<0.05

N/A

N/A

17.0 <13.0-211
24.2 19.3-29.0
0.036 0.018 - 0.054
0.039 0.023 - 0.055

0.015 0.012-0.018

120

1.70

8.27

0.11

21.0
7.09
21.2
4.1

0.314
0.340

0.127

9.41-146

1.02-2.38

6.62 - 9.92

0.08-0.14
16.8 - 25.2
5.67 - 8.51
21.7-326
329-493
0.188 - 0.440
0.204 - 0.476

0.102 - 0.152

160

4.20

21.0

0.44
334
105
4
170
1.05
1.05

0.44

124-197

3.40-5.00

18.7-35.2

0.35-0.53
26.7 - 40.1
8.41-126
113-169
136 - 204
0.84-1.26
0.84-1.26

0.35 - 0.52

560

1.0

76.6

1.33
83.4
217
355
am
15.0
14.6

8.7

448 - 672 pmol/L
8.80-13.2 mg/L
54.4 - 98.8 pg/L
1.06 - 1.60 pkat/L
66.7 - 100 nmol/L
17.3-26.0 pmol/L
284 - 426 pg/L
353 - 529 pg/L
120-18.0 pg/L
11.7-115 g/l
6.97-10.5 g/l
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BECKMAN COULTER ACCESS SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP2)

Chemiluminescence (Biosite) N/A 783 62.6 - 94.0 570 456 - 684 1698 1358 - 2037 pg/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 298 2.17-379 8.27 6.62 - 9.92 27.6 20.9-34.2 81.7 63.1-100 ng/mL
Myoglobin Chemiluminescence 219 14.0-29.8 39.4 26.5-52.3 141 90.3-192 331 212 - 450 ng/mL
Troponin-1 (TNIA2) (AccuTnl+3)

Chemiluminescence ** ** ** ** ng/mL
Troponin-I (AccuTnl)  Chemiluminescence (Optimized) 0.044 0.017 - 0.071 0.320 0.192 - 0.448 1.07 0.80 - 1.34 134 10.2-16.7 ng/mL
Troponin-I (Enhanced AccuTnl)

Chemiluminescence (Optimized) 0.047  0.014-0.080 0.330 0.198 - 0.462 1.08 0.82-1.34 135 10.3-16.8 ng/mL
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BECKMAN COULTER ACCESS SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP2)

Chemiluminescence (Biosite) N/A 22.6 18.1-271.2 165 132-198 491 393 - 589 pmol/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 298 2.17-379 8.27 6.62 - 9.92 27.6 20.9-34.2 81.7 63.1-100 pg/L
Myoglobin Chemiluminescence 219 14.0-29.8 39.4 26.5-52.3 141 90.3-192 331 212 - 450 ug/L
Troponin-I (TNIA2) (AccuTnl+3)

Chemiluminescence ** ** ** *x pg/L
Troponin-I (AccuTnl) ~ Chemiluminescence (Optimized) 0.044 0.017 - 0.071 0.320 0.192 - 0.448 1.07 0.80-1.34 13.4 10.2-16.7 ug/L
Troponin-I (Enhanced AccuTnl)

Chemiluminescence (Optimized) 0.047 0.014 - 0.080 0.330 0.198 - 0.462 1.08 0.82-1.34 135 10.3-16.8 pg/L
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BECKMAN COULTER DxC / DxI SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP2)

Chemiluminescence (Biosite) ** ** x> > pg/mL
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric (DXC) ** ** ** ** mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 298 2.18-3.78 8.39 6.71-10.1 21.6 20.9-34.2 81.7 63.1-100 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition (DXC) <3.00 5.16 <3.00 - 8.01 204 16.3-245 58.7 47.0-705 u/L
Digitoxin Turbidimetric (DXC) ** ** ** ** ng/mL
Myoglobin Chemiluminescence 19.8 12.7-26.9 34.0 22.3-45.7 146 93.1-198 348 223 - 474 ng/mL
Troponin-I (AccuTnl)  Chemiluminescence (Optimized) ** ** ** ** ng/mL

Troponin-I (Enhanced AccuTnl)
Chemiluminescence (Optimized) 0.051 0.018 - 0.084 0.360 0.216 - 0.504 113 0.86 - 1.40 14.2 108-17.6 ng/mL

[st]

CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

] ] &[] & [<r]

BECKMAN COULTER DxC / DxI SYSTEMS
B-Type Natriuretic Peptide (BNP2)

Chemiluminescence (Biosite) *x *x ** ** pmol/L
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric (DXC) *x *x ** ** mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 298 2.18-3.78 8.39 6.71-10.1 27.6 209-34.2 81.7 63.1-100 pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition (DXC) <0.05 0.09 <0.05-0.13 0.34 0.27-0.41 0.98 0.78-1.18 ug/L
Digitoxin Turbidimetric (DXC) *x *x ** ** nmol/L
Myoglobin Chemiluminescence 19.8 12.7-26.9 34.0 22.3-45.7 146 93.1-198 348 223 - 474 pg/L
Troponin-I (AccuTnl)  Chemiluminescence (Optimized) *x ** ** ** pg/L
Troponin-I (Enhanced AccuTnl)

Chemiluminescence (Optimized) 0.051 0.018 - 0.084 0.360 0.216 - 0.504 113 0.86 - 1.40 14.2 10.8-17.6 pg/L
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BECKMAN COULTER AU SERIES
C-Reactive Protein High Sensitivity (CRP Latex)

Immunoturbidimetric 0.050 0.030 - 0.070 0.168 0.101- 0.235 0.40 0.32-048 1.06 0.85-1.27 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoturbidimetric (Activity) <10.0 <10.0 1.7 <10.0-14.1 35.1 28.1-421 u/L
Digitoxin Microparticles N/A 15.8 126-19.0 28.7 23.0-344 69.2 55.4-83.1 ng/mL
Myoglobin Immunoturbidimetric ** ** ** ** ng/mL

[st]

CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

] ] &[] & [<r]

BECKMAN COULTER AU SERIES
C-Reactive Protein High Sensitivity (CRP Latex)

Immunoturbidimetric 0.500 0.300 - 0.700 1.68 1.01-2.35 4.00 3.20-4.80 106 8.50-12.7 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoturbidimetric (Activity) <017 <0.17 0.20 <0.17-0.23 0.59 0.47-0.70 pkat/L
Digitoxin Microparticles N/A 20.7 16.6 - 24.8 376 30.1-45.1 90.7 72.6-109 nmol/L
Myoglobin Immunoturbidimetric ** ** ** ** ug/L
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Troponin-| ELFA *% *x *% *x ng/mL

[st]

| I CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

%] ] %] %]
BIOMERIEUX VIDAS

Troponin-| ELFA ** ** ** ** ug/L
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ORTHO-CLINICAL VITROS SYSTEMS
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric 0.047 0.028 - 0.066 ** 0.419 0.34-0.50 1.085 0.87-1.30 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 2.38 1.63-3.13 6.04 3.04-9.04 20.0 16.0 - 24.0 55.5 44.4 - 66.6 ng/mL
Myoglobin Chemiluminescence 377 26.2-493 55.8 32.7-78.8 266 156 - 376 580 317 - 842 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)@

Chemiluminescence 205 105 - 305 1204 780 - 1627 4027 2147 - 5908 14929 8605 - 21253 pg/mL
Troponin-I (ES) Chemiluminescence 0.065 0.033 - 0.097 0.423 0.199 - 0.647 1.69 0.91-2.47 22.7 15.7-29.7 ng/mL

[st]

CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

] ] &[] & [<r]

[u]

ORTHO-CLINICAL VITROS SYSTEMS
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric 0.47 0.280 - 0.660 ** 419 3.40-5.00 10.85 8.70-13.0 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 238 1.63-3.13 6.04 3.04-9.04 20.0 16.0-24.0 55.5 444 -66.6 pg/L
Myoglobin Chemiluminescence 317 26.2-493 55.8 32.7-788 266 156 - 376 580 317 - 842 pg/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

Chemiluminescence 242 124 -36.0 142 92.0-192 475 253 - 697 1762 1015 - 2508 pmol/L
Troponin-I (ES) Chemiluminescence 0.065 0.033 - 0.097 0.423 0.199 - 0.647 1.69 0.91-247 221 15.7-29.7 pg/L
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ROCHE COBAS C/ HITACHI/ MODULAR SYSTEMS
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric 0.051 0.015 - 0.087 0.165 0.087 - 0.243 0.42 0.24 - 0.60 1.03 0.61-1.45 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immuninhibition (Hitachi/Modular) <7.00 <7.00 20.6 16.4-24.7 60.6 485-727 u/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immuninhibition (Cobas ¢701/c702) <3.00 5.50 3.37-17.63 212 17.0-254 64.5 516-774 u/L
Creatine Kinase-MB (CK-MBL)

Immuninhibition (Cobas ¢111/c501/c502) 3.30 <3.00 - 4.26 1.32 5.86-8.78 22.1 17.7-265 62.1 49.7-745 U/L
Digitoxin CEDIA N/A ** ** ** ng/mL
Digitoxin KIMS N/A ** ** ** ng/mL
Myoglobin (MY02) Immunoturbidimetric 258 20.6 - 30.9 38.2 30.6 - 45.9 118 94.6 - 142 276 221-331 ng/mL

[st]

CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

] ] &[] & [<r]

ROCHE COBAS C/ HITACHI/ MODULAR SYSTEMS
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Immunoturbidimetric 0.510 0.150 - 0.870 1.65 0.87-243 4.20 2.40 - 6.00 103 6.10- 145 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immuninhibition (Hitachi/Modular) <0.12 <0.12 0.34 0.27-0.41 1.01 0.81-1.21 pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immuninhibition (Cobas ¢701/c702) <0.05 0.09 0.06 - 0.13 0.35 0.28- 0.42 1.08 0.86-1.29 pkat/L
Creatine Kinase-MB (CK-MBL)

Immuninhibition (Cobas ¢111/¢501/c502) 0.06 <0.05- 0.07 0.12 0.10-0.15 0.37 0.29-0.44 1.04 0.83-1.24 pkat/L
Digitoxin CEDIA N/A ** ** ** nmol/L
Digitoxin KIMS N/A ** ** ** nmol/L
Myoglobin (MY02) Immunoturbidimetric 258 20.6 - 30.9 38.2 30.6-459 118 94.6 - 142 276 221-331 pg/L
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CXL16011
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CXL16012
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CXL16013
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ROCHE COBAS E / ELECSYS / MODULAR SYSTEMS
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

(%]

%]

%]

ECLIA 269 1.61-3.77 7.2 5.70 - 8.54 216 17.3-259 60.0 48.0-720 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)
ECLIA (STAT) 2.94 2.35-353 8.75 7.00-105 232 185-27.8 65.0 52.0-78.0 ng/mL
Digitoxin ECLIA N/A 18.4 132-23.6 32.1 235-408 78.6 62.9 - >80.0 ng/mL
Myoglobin ECLIA <21.0 31.9 255-38.2 137 107 - 167 317 239 - 395 ng/mL
Myoglobin ECLIA (STAT) 229 <21.0-30.0 289 23.1-346 136 109 - 163 332 217 - 448 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)@
CLIA 94.2 70.4-118 444 355 - 533 1696 1357 - 2035 9546 7636 - 11455 pg/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)@
ECLIA (STAT) 101 80.6 - 121 an 377 - 566 1883 1507 - 2260 10366 8293 - 12439 pg/mL
Troponin-| ECLIA ** ** *x *x ng/mL
Troponin-| ECLIA (STAT) 0.320 <0.300 - 0.448 0.757 0.454 - 1.060 1.94 1.55-2.33 19.2 12.6 ->25.0 ng/mL
Troponin-T 4th Gen. ECLIA (2010/ 1010/ e411) N/A 0.071 0.035 - 0.107 0.19 0.11-0.27 319 247-391 ng/mL
Troponin-T 4th Gen. ECLIA (E170/ €601/ e602) N/A ** *x *x ng/mL
Troponin-T 4th Gen. ECLIA (STAT) (2010/ 1010/ e411) N/A 0.068 0.041 - 0.095 0.25 0.20-0.30 3.99 319-479 ng/mL
Troponin-T4th Gen.  ECLIA (STAT) (e601/ e602) N/A 0177 0.106-0.248 0.40 0.32-0.48 5.59 4.47-6.71 ng/mL
Troponin-T 4th Gen. hs  ECLIA N/A 497 298 - 696 1253 1003 - 1504 9847 7878 - >10000 pg/mL
Troponin-T 4th Gen. hs  ECLIA (STAT) N/A 353 212- 495 822 658 - 987 >10000 pg/mL
CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

%]

[U]

ROCHE COBAS E / ELECSYS / MODULAR SYSTEMS
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

ECLIA

Creatine Kinase-MB (CK-MB)
ECLIA (STAT)

Digitoxin ECLIA

Myoglobin ECLIA

Myoglobin ECLIA (STAT)

N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)@
ECLIA

N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)@
ECLIA (STAT)

Troponin-| ECLIA

Troponin-I ECLIA (STAT)

Troponin-T 4th Gen.
Troponin-T 4th Gen.

ECLIA (2010/ 1010/ e411)

ECLIA (E170/ €601/ e602)
Troponin-T 4th Gen. ECLIA (STAT) (2010/ 1010/ e411)
Troponin-T 4th Gen. ECLIA (STAT) (e601/ e602)
Troponin-T (hs) ECLIA

Troponin-T (hs) ECLIA (STAT)

269 1.61-3.77

2.94 2.35-353
N/A
<21.0
229 <21.0-30.0

11 831-139

1.9 9.51-143
*x

0320  <0.300 - 0.448
N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

N/A

7.2

8.75
241
31.9
289

524

55.6
*x
0.757
0.071
*x
0.068
0.177
497
353

570 - 8.54

7.00-105
17.3-30.9
255-38.2
23.1-346

41.9-628

445 - 66.7

0.454 - 1.060
0.035 - 0.107

0.041 - 0.095
0.106 - 0.248
298 - 696
212- 495

216

232
421
137
136

200

222
%
1.94
0.19
%
0.25
0.40
1253
822

17.3-25.9

18.5-27.8
30.7-535
107 - 167
109 - 163

160 - 240

178 - 267

1.55-2.33
0.11-0.27

0.20-0.30
0.32-0.48

1003 - 1504
658 - 987

60.0 48.0-72.0 Hg/L
65.0 52.0-78.0 g/l
103 82.4->105 nmol/L
317 239 - 395 g/l
332 217 - 448 Hg/L
1126 901 - 1352 pmol/L
1223 979 - 1468 pmol/L
- g/l
192 126 ->25.0 g/l
3.19 247-391 g/l
* Hg/L
3.99 3.19-4.79 Hg/L
5,59 4.47-6.71 Hg/L
9847 7878 - >10000 ng/L
>10000 ng/L

2%
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ROCHE INTEGRA
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Turbidimetric ** ** i * mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MBL)

IFCC *% *% *% *% UL
Digitoxin KIMS N/A ** 252 20.1-30.2 60.4 48.3 - >65.0 ng/mL
Myoglobin (2nd Gen.)  Tina-Quant ** ** i *x ng/mL

| I CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

& [<r]

ROCHE INTEGRA
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Turbidimetric ** ** ** ** mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MBL)

IFCC ** ** e ** pkat/L
Digitoxin KIMS ** ** 33.0 26.4-39.6 79.1 63.3->85.2 nmol/L
Myoglobin (2nd Gen.)  Tina-Quant ** ** ** ** ug/L

25



LOT| CXL1601L

Lor] B lhermo
CXL16012
CXL16013 SCIENTIFIC

g 2016-01-31 E@ A
Cardiolmmune® - XL

www.thermoscientific.com/diagnostics
Liouip Assavep Carbiac MARker ConTROL

CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013
%] %] %] [x] [u]

SIEMENS ADVIA CENTAUR
B-Type Natriuretic Peptide

Chemiluminescence N/A 255 18.6-32.3 261 209 - 313 844 675-1013 pg/mL
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Latex Enhanced Immunoturbidimetric 0.054 0.032 - 0.076 0.155 0.083 - 0.227 0.443 0.35-0.53 1.054 0.84-1.26 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB) (Centaur CP)

Chemiluminescence 279 2.23-3.35 m 5.69 - 8.53 18.9 15.1-227 53.7 42.9-64.4 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB) (Centaur XP)

Chemiluminescence 4.28 3.42-5.14 8.23 6.58 - 9.88 22.8 18.3-274 60.5 48.4-726 ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 2.10 1.14 - 3.06 6.20 4.94 -7.46 205 16.4 - 24.6 59.9 479-71.9 u/L
Digitoxin Chemiluminescence N/A 10.3 791-127 20.9 16.7 - 25.1 54.6 43.7-65.5 ng/mL
Homocysteine Chemiluminescence N/A 3.02 2.39- 365 5.56 445 -6.67 12.0 9.57-14.4 pmol/L
Myoglobin Chemiluminescence ** ** ** ** ng/mL
Troponin-I Chemiluminescence ** ** ** ** ng/mL
Troponin-I (Tnl-Ultra) ~ Chemiluminescence 0.076 0.037-0.115 0.686 0.412 - 0.960 221 1.43-2.99 279 20.3-355 ng/mL

CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013
[x] [x] [x] [x] [U]

SIEMENS ADVIA CENTAUR
B-Type Natriuretic Peptide

Chemiluminescence N/A 7.36 5.39-9.34 754 60.4-90.5 244 195 - 293 pmol/L
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Latex Enhanced Immunoturbidimetric 0.540 0.320 - 0.760 1.550 0.830 - 2.270 4.430 3.50-5.30 10.540 8.40-126 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) (Centaur CP)

Chemiluminescence 279 223-335 1 5.69-853 18.9 15.1-22.7 53.7 42.9-64.4 pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB) (Centaur XP)

Chemiluminescence 4.28 342-5.14 8.23 6.58 - 9.88 22.8 183-274 60.5 48.4-726 pg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence 0.04 0.02 - 0.05 0.10 0.08-0.12 0.34 0.27-0.41 1.00 0.80-1.20 pkat/L
Digitoxin Chemiluminescence N/A 13.5 10.4-16.7 274 21.9-328 715 57.2-85.8 nmol/L
Homocysteine Chemiluminescence N/A 3.02 2.39-365 5.56 4.45-6.67 120 9.57-144 pmol/L
Myoglobin Chemiluminescence ** ** ** *x ug/L
Troponin-I Chemiluminescence ** ** ** *x ug/L
Troponin-I (Tnl-Ultra) ~ Chemiluminescence 0.076 0.037-0.115 0.686 0.412 - 0.960 221 1.43-2.99 219 20.3-355 pg/L
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SIEMENS BN II/PROSPEC

CXL1601L

& [k

CXL16011 CXL16012

%]

CXL16013

& [«®] [u]

C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)
Nephelometric

0.049 0.029 - 0.069

0.166 0.100 - 0.232 0.42 0.34-0.50

0.99 0.79-1.19 mg/dL

CXL1601L

&[]

CXL16011 CXL16012

&[] &[]

CXL16013

& [®] [U]

SIEMENS BN II/PROSPEC

C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)
Nephelometric

0.490 0.290 - 0.690

1.66 1.00 - 2.32 4.20 3.40-5.00

9.90 790-119 mg/L
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SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
C-Reactive Protein High Sensitivity (CCRP)

Colorimetric Inmunoassay 0.063 0.038 - 0.088 0.214 0.128 - 0.300 0.52 0.42-0.62 1.06 0.85-1.27 mg/dL
C-Reactive Protein High Sensitivity (RCRP)

PETIA N/A N/A 0.47 0.38 - 0.56 1.28 1.02-1.54 mg/dL
Creatine Kinase-MB (MMB)

EIA 217 1.54 - 2.80 7.88 6.30 - 9.46 24.0 19.2-28.8 794 63.5-95.3 ng/mL
Creatine Kinase-MB (MBI)

IFCC <3.00 7.64 6.40 - 8.88 224 174-274 68.0 54.4 - 81.6 u/L
Digitoxin (DGTX) ACMIA N/A 11.0 8.78-132 204 15.6-25.2 54.0 43.2-64.8 ng/mL
Myoglobin (MYOQ) EIA 22.6 18.1-27.1 404 32.3-485 220 176 - 264 591 473 - 709 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NTP)®

Loci™ 46.2 36.9-55.4 274 219-329 1284 1027 - 1540 7421 5937 - 8905 pg/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (PBNP)@!

EIA Pre Pre Pre Pre pg/mL
Troponin-1 (CTNI) EIA 0.050 <0.040 - 0.070 0.263 0.158 - 0.368 1.01 0.74-1.28 1.8 9.41-141 ng/mL
Troponin-I (TNI) Loci™ 0.161 0.097 - 0.225 0.831 0.499 - 1.160 2.66 1.79-353 252 13.2-37.2 ng/mL

CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

%]

%]

&[]

& [<r]

[u]

SIEMENS DIMENSION SYSTEMS
C-Reactive Protein High Sensitivity (CCRP)

Colorimetric Immunoassay 0.630 0.380 - 0.880 214 1.28 - 3.00 5.20 420-6.20 10.6 850-127 mg/L
C-Reactive Protein High Sensitivity (RCRP)

PETIA N/A N/A 470 3.80-5.60 128 10.2-15.4 mg/L
Creatine Kinase-MB (MMB)

EIA 217 1.54 - 2.80 7.88 6.30 - 9.46 24.0 19.2-28.8 794 63.5-95.3 ug/L
Creatine Kinase-MB (MBI)

IFCC <0.05 0.13 0.11-0.15 0.37 0.29 - 0.46 1.14 0.91-1.36 pkat/L
Digitoxin (DGTX) ACMIA N/A 144 1.5-17.2 26.7 20.4-33.0 70.7 56.5 - 84.8 nmol/L
Myoglobin (MY0) EIA 22.6 18.1-27.1 404 32.3-485 220 176 - 264 591 473-709 ug/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NTP)®

LOCI™ 5.45 4.36 - 6.54 324 259-38.38 151 121-182 876 701 - 1051 pmol/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (PBNP)@

EIA e . e e pmol/L
Troponin-I (CTNI) EIA 0.050  <0.040 - 0.070 0.263 0.158 - 0.368 1.01 0.74-1.28 1.8 9.41-14.1 ug/L
Troponin-I (TNI) LOCI™ 0.161 0.097 - 0.225 0.831 0.499 - 1.16 2.66 1.79-3.53 252 13.2-372 ug/L
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SIEMENS DIMENSION VISTA
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)®

LoCI™ N/A *% *% *% pg/mL
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Nephelometric 0.052 0.031-0.073 0.166 0.100 - 0.232 0.46 0.37-0.55 0.93 0.74 - >0.95 mg/dL
Creatine Kinase-MB (MMB)

Loci™ 3.52 2.82-4.22 8.84 7.07-10.6 285 22.8-34.1 82.1 65.7 - 98.6 ng/mL
Creatine Kinase-MB (MBI)

IFCC 3.38 <3.00 - 4.06 8.16 6.44 -9.88 234 18.8-28.1 67.1 53.7-80.5 u/L
Digitoxin (DGTX) ACMIA (K4036A) N/A 11.6 9.29-139 21.3 17.0-255 52.6 42.1-63.1 ng/mL
Homocysteine (HCYS) Nephelometric N/A 4.58 2.87-6.29 6.58 5.23-7.93 13.0 10.1-15.9 pmol/L
Myoglobin (MYOQ) LOCI™ 21.7 17.4-26.0 36.0 27.9-440 178 142 - 213 455 364 - 546 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)@

Loci™ 82.9 66.3 - 99.4 463 370 - 555 1744 1332 - 2156 8577 6861 - 10292 pg/mL
Troponin-I (CTNI) Loci™ 0.134 0.080 - 0.188 0.779 0.467 - 1.091 232 1.86-2.78 218 17.4-26.1 ng/mL

[st]

CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013
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[u]

SIEMENS DIMENSION VISTA
B-Type Natriuretic Peptide (BNP)®

LocI™ N/A ** *x ** pmol/L
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Nephelometric 0520  0.310-0.730 1.66 1.00-2.32 4.60 3.70-5.50 9.30 7.40 - >9.50 mg/L
Creatine Kinase-MB (MMB)

Loc™ 352 282-422 8.84 7.07-106 285 228-34.1 82.1 65.7 - 98.6 ug/L
Creatine Kinase-MB (MBI)

IFCC 0.06 <0.05 - 0.07 0.14 0.11-0.16 0.39 0.31-047 1.12 0.90-1.34 pkat/L
Digitoxin (DGTX) ACMIA (K4036A) N/A 15.2 122-183 21.9 223-334 68.9 55.1- 82.6 nmol/L
Homocysteine (HCYS) Nephelometric N/A 4.58 2.87-6.29 6.58 5.23-7.93 13.0 10.1-15.9 pmol/L
Myoglobin (MY0) LocI™ 217 17.4-26.0 36.0 21.9-440 178 142-213 455 364 - 546 ug/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)®

LoCI™ 9.78 7.82-11.7 54.6 43.7-65.5 206 157 - 254 1012 810- 1214 pmol/L
Troponin-I (CTNI) Loc™ 0.134  0.080-0.188 0.779 0.467 - 1.091 2.32 1.86-2.78 21.8 17.4-26.1 ug/L
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SIEMENS IMMULITE SERIES
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)
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Chemiluminescence ** ** ** ** mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence ** ** ** ** ng/mL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Chemiluminescence (STAT/Turbo) ** ** ** ** ng/mL
Digitoxin Chemiluminescence N/A 131 105-15.7 223 17.8-26.8 57.8 46.3 - >60.0 ng/mL
Homocysteine Chemiluminescence N/A 5.96 458 -7.34 9.81 7.65-120 21.6 17.3-259 pmol/L
Myoglobin Chemiluminescence 18.8 15.0-225 311 249-313 126 101-152 313 250 - 375 ng/mL
Myoglobin Chemiluminescence (STAT/Turbo) ** ** ** ** ng/mL
Troponin-I Chemiluminescence 0.849 0.509 - 1.189 ** 18.7 15.0- 225 165 132 - >180 ng/mL
Troponin-I Chemiluminescence (STAT/Turbo) ** ** ** ** ng/mL

CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

SIEMENS IMMULITE SERIES

C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)
Chemiluminescence

Creatine Kinase-MB (CK-MB)
Chemiluminescence

Creatine Kinase-MB (CK-MB)
Chemiluminescence (STAT/Turbo)

Digitoxin Chemiluminescence
Homocysteine Chemiluminescence
Myoglobin Chemiluminescence
Myoglobin Chemiluminescence (STAT/Turbo)
Troponin-I Chemiluminescence
Troponin-| Chemiluminescence (STAT/Turbo)

*%
*%

*%

N/A
N/A
18.8

*%

0.849

*%

15.0-22.5

0.509 - 1.189

17.2 13.7-20.6 292 23.4-35.0
5.96 458 -7.34 9.81 7.65-12.0
311 249-313 126 101 -152
o 18.7 15.0-225

*%

*%

*%

75.1
216
313

*%

165

*%

60.6 - >78.6
17.3-25.9
250 - 375

132->180

mg/L
Hg/L

ug/L
nmol/L
pmol/L
pg/L
ug/L
pg/L
ug/L
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SIEMENS STRATUS CS
C-Reactive Protein High Sensitivity (CCRP)

0.133  0.080-0.186 0.333 0.200 - 0.466 0.78 0.62-0.94 1.61 1.29-1.93 mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)
FEIA 3.38 2.63-4.13 10.3 8.20-123 30.7 246-36.9 88.5 70.8 - 106 ng/mL
Myoglobin FEIA 191 13.0-25.2 34.8 279-418 154 119-188 385 294 - 477 ng/mL
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)@
FEIA 121 96.8 - 145 649 519-779 2696 2157 - 3236 14948 11958 - 17937 pg/mL
Troponin-| FEIA 0.020  0.000 - 0.068 0.283 0.170 - 0.396 1.01 0.81-1.21 14.0 9.90-18.0 ng/mL

[st]

CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013
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[u]

SIEMENS STRATUS CS
C-Reactive Protein High Sensitivity (CCRP)

FEIA 1.33 0.800 - 1.86 333 2.00 - 4.66 7.80 6.20 - 9.40 16.1 129-193 mg/L
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

FEIA 3.38 263-4.13 103 8.20-123 30.7 246-36.9 88.5 70.8 - 106 ug/L
Myoglobin FEIA 19.1 13.0-25.2 348 21.9-418 154 119-188 385 294 - 477 ug/L
N-Terminal Pro B-type Natriuretic Peptide (NT-proBNP)

FEIA 14.3 11.4-171 76.6 61.3-91.9 318 255 - 382 1764 1411 -2117 pmol/L
Troponin-| FEIA 0.020  0.000 - 0.068 0.283 0.170 - 0.396 1.01 0.81-1.21 14.0 9.90-18.0 ug/L
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THERMO FISHER SCIENTIFIC KONELAB SYSTEMS
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)

Immunoprecipitation ** ** ** *x mg/dL
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

Immunoinhibition ** ** *x ** UL
Myoglobin Immunoprecipitation ** ** ** ** ng/mL

| I CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

THERMO FISHER SCIENTIFIC KONELAB SYSTEMS
C-Reactive Protein High Sensitivity (hsCRP)
Immunoprecipitation ** *x *x* *x*

mg/L

Creatine Kinase-MB (CK-MB)
Immunainhibition ** ** ** ** pkat/L
Myoglobin Immunoprecipitation ** ** ** ** ug/L
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TOSOH AIA/ ST AIA SYSTEMS
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

EIA 3.50 278 -4.22 9.38 750-11.3 31.0 248-312 88.8 71.0-107 ng/mL
Myoglobin EIA 175 14.0-21.0 26.9 21.0-328 18 94.3-141 318 254 - 381 ng/mL
Troponin-l (2nd Gen.) ~ EIA 0.107 <0.060 - 0.233 0.901 0.541 - 1.261 274 2.19-3.29 313 25.0-375 ng/mL

| I CXL1601L CXL16011 CXL16012 CXL16013

&[] &[] &[] & [<r]

TOSOH AIA/ ST AIA SYSTEMS
Creatine Kinase-MB (CK-MB)

EIA 3.50 278-422 9.38 750-11.3 31.0 248-31.2 88.8 71.0- 107 ug/L
Myoglobin EIA 175 14.0-21.0 26.9 21.0-328 18 94.3-141 318 254 - 381 ug/L
Troponin-I (2nd Gen.)  EIA 0.107  <0.060 - 0.233 0.901 0.541 - 1.261 274 219-329 31.3 25.0-315 ug/L
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Aeroset®, Architect®, Axsym®, Reg. TM: Abbott Laboratories Inc., Abbott Park, IL
AIA® Systems, Reg. TM: Tosoh Medics, South San Francisco, CA

ACS-180%, Centaur®, Reg.TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Tarrytown, NY
Access® Synchron® Series, AU Series, Reg.TM: Beckman-Coulter Inc., Brea, CA

, Stratus CS®, Reg.TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Glasgow, DE

Konelab Syslems® Reg TM: Thermo Fisher Scientific, Vantaa, Finland
Vitros Systems, Reg. TM: Ortho-Clinical Diagnostics, Rochester, NY
Cobas 6000°, Elecsys®, Hitachi®, Integra® Reg. TM: Roche Diagnostics, Indianapolis, IN
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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 0 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 sdahkopostilla yhteystietosi Value Assignment -osastollemme
numeroon 510 771 1539 tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.
Aev umdpyouv & pa dedopéva. Av evdilagépeate va ouppeTdoxete otn dladikaoia kaBoplopo TGV
mou eappdloupe, oteikte gag i privupa nh. Tayupopeiou pe Ta oTolyela emKowwviag 6ag oty opdda
KaBopiopol Tipwv e etaipeiag pag otov apibpé 510-771-1539 i atnv nA. diebBuven mgc-va@thermofisher.com.
Data ikke tilgjengelige. 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 poczta 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 nimero 510-771-1539, ou mgc-va@thermofisher.com.
[NlaHHbIX HeT. ECnv Bbl 3aMHTepeCoBaHbI B y4aCTiN B HalleM NpoLiecce oLieHKu, obpatiaiitech B HaLuy rpynny
oueHKM no pakcy 510-771-1539 unu no 3neKTpoHHoi nouTe mgc-va@thermofisher.com v ykaxute caoto
KOHTAKTHYt MHOpMaLio.
Data ej tillgangliga. Om du &r intresserad av att delta i var process for faststéllning av varden
kan du skicka ett fax eller e-postmeddelande med dina kontaktuppgifter till var avdelning
for analysvérden, telefonnummer +1 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.
Mevcut degil. Deger atama siirecimize katilmaya ilgi duyarsaniz, liitfen iletisim bilgilerinizi 510-771-1539

daki Deger Atama grut a fakslayin veya mgc-va@thermofisher.com'a veya e-posta gonderin.
TERGEHEE. MRFNESSRIOBEDIE, BEEIURFHEREENRER
FHXEBIFRNME/NGE, EESH 510-771-1539, 5 mgc-va@thermofisher.com.

Please use the target values and ranges provided on the reagent QC card.

Bitte verwenden Sie ausschlieBlich die auf der beiliegenden Kontrollkarteangegebenen
Zielwerte & Bereiche.

SVP utiliser les valeurs cible et les fourchettes fournies sur la carte CQ des réactifs.
Utilizzare i valori di riferimento e gliintervalli di acceptabilita riportati sulla carta di Controllo di
Qualita del reagente.

Por favor utilice los valores diana y los rangos propuestos en el archivo de Control de Calidad
del reactivo.

Brug de malveerdier og -omréder, der er angivet pa reagensets kvalitetskontrolkort.

Gebruik de doelwaarden en bereiken die zijn aangegeven op de kwaliteitscontrolekaart van
de reagens.

Kéyta kohdearvoja ja -vaihteluvalejd, jotka on annettu reagenssin laaduntarkistuskortissa.
Napakahe XpnoipomolnoTe TIg TIpéC Kal Ta ebpr 0ToXoug mou mapéxovtat tny kdpta NE Tou avridpaotnpiov.
Bruk méalverdiene og -omradene som er angitt pa kvalitetskontrollkortet for reagensen.
Nalezy przyja¢ docelowe wartosci i zakresy okreslone w karcie kontroli jakosci odczynnika.

Utilize os valores e intervalos alvo fornecidos no cartdo CQ do reagente.

Ucnonb3yitre Bble 3HAUEHNA 1 yK B Kap KOHTponA kauectsa pearetTa (QC card).
Anvand mélvdrdena och intervallen som anges pa reagensets kvalitetskontrollkort.

Liitfen reaktifin QC kartinda verilen hedef degerleri ve araliklart kullanin.

EERRFREF RN BIRETER.
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NT-ProBNP Level L (Lot CXL1601L) - for users outside the USA only.

NT-ProBNP Level L (Chargennummer CXL1601L) - Nur Fiir Benutzer auBerhalb der Vereinigten
Staaten.

NT-ProBNP Livello L (numero di lotto CXL1601L) - Soltanto per I'utilizzatori fuori degli Stati
Uniti.

NT-ProBNP Niveau L (numéro de lot CXL1601L) - Seulement pour les utilisateurs hors Etats
Unis.

NT-ProBNP Nivel L (nimero de lote CXL1601L) - Solamente Para los usuarios fuera de los
Estados Unidos.

NT-ProBNP niveau L (Parti CXL1601L) - kun for brugere uden for USA.

NT-ProBNP Niveau L (partij CXL1601L) - Alleen voor gebruikers buiten de VS.
NT-ProBNP-taso L (erd CXL1601L) — vain Yhdysvaltojen ulkopuolisille kayttéjille.

NT-ProBNP Eninedo L (Maptida CXL1601L) - povo yia xpriote extoq H.N.A.

NT-ProBNP niva L (serie CXL1601L) — bare for brukere utenfor USA.

NT-ProBNP, poziom L (partia CXL1601L) — wytacznie dla uzytkownikow spoza obszaru Stanéw Zjednoczonych.
NT-ProBNP nivel L (Lote CXL1601L) - apenas para utilizadores fora dos EUA.

NT-ProBNP, yposeHb L (not (XL1601L) — Tonbko And nonb3oateneii 3a npegenamm CLLA.

NT-ProBNP niva L (parti CXL1601L) — endast for anvéndare utanfgr USA.

NT-ProBNP Seviye L (Lot CXL1601L) - yalnizca ABD digindaki kullanicilar iin.

NT-ProBNP iREE L (#it¥%k: CXL1601L) — {R{EEESMNOA A IER .

For users outside the USA only.

Nur fiir 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.

Mévo yia xprioteg ektoc H.NLA.

Gjelder kun brukere utenfor USA.

Wyfacznie dla uzytkownikéw spoza obszaru Standw Zjednoczonych.
Apenas para utilizadores fora dos EUA.

TonbKo Ana nonb3oBateneli 3a npeaenamu CLUA.

Endast for anvandare utanfor USA.

Yalnizca ABD disindaki kullanicilar igin.

{UPREESMERERE .



Lot Number / Chargennummer / Numéro de lot/ Numero di lotto / Namero de
lote / Partinummer / Partijnummer / Erdnumero / ApiBpé¢ naptidag/ Lotnummer /
Numer partii / Nimero de lote / Homep nota / Partinummer / Lot Numarasi / #t &

“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 «/cnonb3oBarb go» / Utgangsdatum / “Son Kullanim” tarihi /

I A HARTE A

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 /
Kaytt6ika: pakastuslampdtilassa / Aidpkela {wng: Oeppokpasia katapuéng /
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 oppayiopévou 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
delvial abierto: temperatura refrigerada/ Stabiliteti abnet haetteglas: Nedkelet/
Stabiliteit van geopend flesje: in gekoelde toestand / Avatun ampullin stabiilius:
jadkaappilampdotilassa / ZtaBepotnta avotypévou grahidiov: Oeppokpacia Yoéng /
Stabiliteti dpnet tilstand: Kjeletemperatur / Stabilnos¢ odczynnikdw w otwartej fiolce:
temperatura chtodzenia / Estabilidade no frasco aberto: Temperatura refrigerada /
(rabunbHOCTb BCKPbITOrO GakoHa: Temnepatypa oxnaxaenus / Hallbarhet vid 6ppnad
flaska: kyld temperatur / Agilmis Flakon Stabilitesi: Sogutulmus Sicaklik / & FFE1 2530
REN: AEEE

Catalog Number/Katalognummer/ Catalogue N°/Numero di catalogo/ Namero
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 / Kataokevaotic / Produsent / Producent / Fabricante /
Mpoussoautens / Tillverkare / Uretici / 138 &7

Caution/Vorsicht/ Attention / Attenzione / Atencion / Forsigtig/ Let op / Varoitus /
Npoocoyr / Advarsel / Przestroga / Cuidado / Octopoxto / Viktigt / Dikkat / i3 &

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 / > 21435 A 35t BR
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Authorized Representative / Bevollméchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft / Représentant agréé / Rappresentante autorizzato / Representante
autorizado / Autoriseret repraesentant / Geautoriseerd vertegenwoordiger /
Valtuutettu edustaja / E§ouclodotpévog 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 /
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CE Marking of Conformity / CE-Konformitétszeichen / Marquage CE de conformité /
Marchio di conformita CE / Marca de conformidad CE / CE-maerkning / 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

Mean Value / Mittelwert / Valeur moyenne / Valore medio / Valor medio /
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

Units / Einheiten / Unités / Unita / Unidades / Enheder / Eenheden / Yksikdt /
Movadec / Enheter / Jednostki / Unidades / Equnnupbl / Enheter / Birimler / B2 {if

Conventional Units / Konventionelle Einheiten / Unités conventionnelles / Unita
convenzionali/ Unidades convencionales / Konventionelle enheder / Conventionele
eenheden / Perinteiset yksikot / ZupBatikéc povadec / Konvensjonelle enheter / Jednostki
konwencjonalne / Unidades convencionais / YcnosHbie eaunnubl / Konventionella enheter /
Konvansiyonel Birimler / ‘& F B3z

System International Units / SI-Einheiten / Systéme international d'unités / Unita
sistema internazionale / Unidades del sistema internacional / Sl-enheder / System
International-eenheden / Kansainvéliset yksikot / Movdde &iebvoig ouatpatog / Sl-
enheter / Jednostki w ukfadzie SI / Unidades do Sistema Internacional / Eaunuubl CU /
Sl-enheter / Sistem Uluslararasi Birimleri / [E] frE2.{iL

Constituent and Method / Bestandteil und Methode / Composant et méthode /
Componente e metodo/ Componente y método / Bestanddel og metode / Bestanddeel
en methode / Aineosa ja menetelma / Zuotatiko kat péfodog / Konstituent og metode /
Sktadnik i metoda / Componentes e método / KomnowenT  metog / Innehall och metod /

Bilesen ve Yontem / i 4> #0175 3%



If you have any questions concerning this notification, in the USA please contact the Technical Support Department at 800-232-3342 or 510-979-5417. Outside the USA,
please contact your local Subsidiary or Distributor.

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

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

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

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

Hvis du har nogle spargsmal til denne meddelelse, kan du kontakte den tekniske supportafdeling p& 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 notificagdo, 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 nagra 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 +
1510-979-5417. Utanfor USA kan du kontakta ditt lokala avdelningskontor eller en distributtr.

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
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