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Liouip Assavep Diasetes ConTROL

INTENDED USE

MAS?® Diabetes is intended for use as an assayed control material for monitoring Glycosylated
Hemoglobin (A1c) assay procedures.

Propuct DESCRIPTION

Diabetes is an assayed product prepared from human whole blood adjusted to specific
concentrations of glycated hemoglobin. Preservatives and stabilizers are added to maintain
product integrity.

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

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

SToRAGE AND STABILITY

Diabetes stored at -25 to -15°C is stable until the expiration date on the box. Once opened,
vials of Diabetes are stable for 30 days when stored tightly capped at 2-8°C. Unopened vials of
Diabetes are stable for 60 days from receipt when stored at 2-8°C. The control can be thawed
and refrozen one time. Self-defrosting freezers are not suitable.

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

ControL RANGES

The assigned ranges for these controls are based upon replicate assays of representative
samples of the product by participating laboratories in accordance with established protocol.
All values have been assigned with instruments and instrument manufacturer’s reagents
available at the time of assay. Subsequent instrument or reagent modifications may invalidate
these assigned ranges.

Expected values may vary slightly with differentreagent and/or methodologies used. Refer to the
included table for values obtained for specific systems. Values listed are specific for this lot of
controlonly. Goodlaboratory practice suggeststhateachlaboratory establishits own parameters.

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 at 2-8°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 assay’s and/or instrument's
instructions for unknown specimens.

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

Limirations OF PROCEDURE

Values for each lot are given in the product insert. Different laboratories, however, may expect
slightly differentresults. Itisrecommendedthateachlaboratory establishits own expected range.

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

TecHNICAL ASSISTANCE

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

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

Description Size
Diabetes, Multi-Pack 6x1mL

Cat. No.
DBCL-MP
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FLUssice ANALYSIERTE KonTroLLE MIiT DIABETES

INDIKATION )
MAS®Diabetesistzur Verwendung als gepriiftes Qualitdtskontrollmaterial fiir die Uberwachung
von Glykohamoglobin-Untersuchungen (A1C) vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Diabetes ist ein gepriiftes Produkt aus menschlichem Vollblut, das an die spezifischen Konzen-
trationen von Glykohdmoglobin angepasst wurde. Konservierungs- und Stabilisierungsmittel
werden zur Wahrung der Produktintegritat hinzugefiigt.

VORSICHT: Diabetes wird aus Material aus menschlichen Quellen hergestellt. Bestandteile
der Kontrollflissigkeit, die aus diesen Quellen stammen, wurden mittels von der FDA zugelas-
senen Methoden gepriift und in Bezug auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg), Hepatitis
C (HCV), HIV-1 und HIV-2 fiir nicht reaktiv befunden. Keine Testmethode kann jedoch zu 100%
gewidhrleisten, dass aus Humanmaterial gewonnene Substanzen frei von Infektionserregern
sind. Diese Kontrollfliissigkeit muss in Ubereinstimmung mit den Empfehlungen des Handbuchs
" Biosafetyin Microbiological and Biomedical Laboratories”, 2009 der Seuchenschutzbehdrden/
National Institutes of Health (nationale Gesundheitshehdrde) verwendet werden.

VORSICHT: Die Verpackung dieses Produkts enthlt getrockneten Naturkautschuk.

LacerunG UnD HALTBARKEIT

Wird das Produkt bei -25°C bis -15°C aufbewahrt, ist es bis zum auf der Verpackung angege-
benen Verfallsdatum haltbar. Angebrochene Phiolen sind 30 Tage lang haltbar, wenn sie fest
verschlossen bei2-8°C gelagertwerden. Ungedffnete Phiolenvon Diabetes sind ab Erhalt60 Tage
haltbar, wenn sie bei 2-8°C aufbewahrt werden. Die Kontrollflissigkeit kann einmal aufgetaut
und wieder eingefroren werden. Gefrierschranke mit Abtauautomatik sind nicht geeignet.

Eine bakterielle Kontamination verursacht eine verstérkte Triilbung und/oder einen charakteris-
tischen Geruch. Sollten Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination beobachtet werden, muss
die Phiole entsorgt werden.

KKONTROLLBEREICHE

Die diesen Kontrollen zugewiesenen Bereiche basieren auf wiederholten Versuchen mit
reprasentativen Produktproben durch teilnehmende Labors in Ubereinstimmung mit einem
vorgeschriebenen Protokoll. Alle Werte wurden mit den Gerdten und Reagenzien des System-
herstellers erzielt, die zur Zeit der Analyse zur Verfligung standen. Spétere Modifizierungen am
Reagenz oder Gerat kdnnen die festgestellten Werte ungiiltig werden lassen.

Die erwarteten Werte kdnnen sich bei verschiedenen Reagenzien und/oder Methoden leicht
unterscheiden. Die beigefiigte Tabelle enthélt fiir spezifische Systeme erzielte Werte. Die auf-
gefiihrten Werte sind nur fiir diese Kontrollcharge giiltig. Zu einer guten Laborpraktik gehort
die Festlegung eigener Parameter durch das jeweilige Labor.

GERBRAUCHSANWEISUNG

Tauen Sie die Kontrollfliissigkeit bei Raumtemperatur (18-25°C) mit Hilfe eines Schiittlers oder
durch wiederholtes vorsichtiges Kippen vollsténdig auf lagern Sie sie anschlieBend sofort bei
2-8°C. Vor jedem Gebrauch muss der Inhalt der Phiole einige Minuten lang durch vorsichtiges
Kippen der Phiole gemischt werden. Dann kann die Phiole gedffnet und die erforderliche Kon-
trollmengeineinensauberenProbenbecher gegebenwerden. DerVerschluss muss unverziiglich
wiederangebrachtund die Phiole bei2-8°C gelagertwerden. Untersuchen Sie die Proben gemaR
den Anleitungen des Reagenz-und/oder Gerateherstellers fiir unbekannte Proben.

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

GRENZEN DEs VERFAHRENS

Werte fiir jede Charge finden Sie in der Produktbeilage. Unterschiedliche Laboratorien kénnen
jedoch auch unterschiedliche Ergebnisse erzielen. Es wird empfohlen, dass jedes Labor seinen
eigenen Erwartungsbereich aufstellt.

Zuverldssige und reproduzierbare Ergebnisse sind abhéngig von korrekt funktionierenden
Geréten, Reagenzien und guten Labortechniken. Dieses Produkt dient der Verwendung als
gepriifte Kontrollflissigkeit fiir quantitative Untersuchungen der aufgefiihrten Bestandteile in
menschlichem Vollblut. Das Produkt ist nicht zur Verwendung als Kalibrator gedacht. Nur zur
Verwendung durch Fachpersonal.

TecHniscHE UNTERSTUTZUNG

Technische Unterstiitzung erhalten Sie in den USA unter der Nummer 800-232-3342 (gebiih-
renfrei in den USA) oder unter 510-979-5417. Falls |hr 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.

AuRerhalb der USA besuchen Sie, sofern Ihr Labor LabLink xL abonniert, www.maslablink.com
(,Lablink Extra” auswahlen). Sie kdnnen sich auch an das néachstgelegene Veraufsiiro oder
einen bevollméachtigten Handler wenden.

Beschreibung GroBe ]

Kat.-Nr.
DBCL-MP Diabetes, Multipackung 6x1mL
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ConTROLE DE QuAaLiTE Liouiné Pour Le Diasete

UriLisaTion
Le MAS® Diabetes est destiné a étre utilisé comme contréle de qualité pour la vérification des
dosages de I'hémoglobine glyquée (A1C).

Description Du Propuir

Diabetes est un produit de contrdle de qualité a base de sang total ajusté en fonction des con-
centrations spécifiques d'hémoglobine glyquée. 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
contréle dérivés de substances humaines ont été testés selon des méthodes approuvées par
la FDA (secrétariat américain aux produits alimentaires et pharmaceutiques) et se sont révélés
néégatifs pour I'antigéne de surface de I'hépatite B (HBsAg), I'anticorps d'hépatite C (VHC) etles
anticorps VIH-1 et VIH-2. Toutefois, aucune méthode de testne peutdonner|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: Lemballage de ce produit contient le caoutchouc naturel sec.

Conbitions De Conservation ET STABILITE

Le produit maintenu a -25°C et-15°C est stable jusqu’a la date d’expiration inscrite sur le flacon.
Unefoisouverts, lesflacons sontstables pendant30jours s'ils sontconservés a une température
comprise entre 2-8°C aprés avoir été hermétiquementfermés. Conservés entre 2-8°C, lesflacons
non ouverts de Diabetes sont stables pendant 60 jours & compter de leur date de réception. Le
contrdle peut étre décongelé et recongelé une fois. Ne pas conserver les contréles dans un
congélateur auto-dégivrant.

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

InTERVALLES DES VALEURS Des ConTroLES DE QuaLiTE

Les plages de valeurs indiquées ont été obtenues par des analyses en parallele d’échantillons
représentatifs du produit. Ces analyses ont été réalisées par les laboratoires participants,
conformément a un protocole établi. Toutes les valeurs indiquées correspondent a des instru-
ments et a des réactifs fournis par leurs fabricants, tels qu'ils étaient disponibles au moment
des dosages. Les modifications ultérieures des instruments ou des réactifs peuvent rendre
ces valeurs caduques.

Les valeurs attendues peuvent varier Iégerement selon les réactifs et/ou les méthodologies
employés. Se rapporter au tableau joint pour prendre connaissance des valeurs obtenues pour
chaque systéme spécifique. Les valeurs indiquées ne sont valables que pour ce lot de contrdle
de qualité. Selon les bonnes pratiques de laboratoire, il est conseillé a chaque laboratoire
d'établir par lui-méme ses propres parametres.

Moot D’EmpLol

Décongeler le controle a température ambiante (18-25°C) sur un mélangeur ou en retournant
délicatement le flacon périodiquement jusqu’a ce que son contenu devienne liquide, puis le
réfrigérer immédiatement entre 2-8°C. Bien mélanger le contenu du flacon en le renversant
doucement pendant plusieurs minutes. Ouvrir le flacon et transférer la quantité voulue de
contrdle dans un godet neuf. 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.

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

Limites Des ProcEpures

Les valeurs de chaque lot sont indiquées dans la notice du produit. Cependant, les résultats
peuventdifférerlégerementselon les laboratoires. [l est conseillé a chaque laboratoire d'établir
par lui-méme ses propres intervalles.

Desrésultats exactes etreproductibles dépendent du bonfonctionnementdes instruments, des
réactifs et de I'application des bonnes pratiques de laboratorie. Ce produit est a utiliser comme
contrdle dosé pour des analyses quantitatives des composants énumérés dans le sang entier
humain. Ce produit ne peut pas étre utilisé comme calibrant. Usage exclusivement réservé a
des professionnels.

AssiSTANCE TECHNIQUE

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

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

Description Taille
Diabetes, Multipack 6x1mL

Cat. N°
DBCL-MP
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CONTROLLO LIQUIDO TESTATO PER DIABETE

Uso PrevisTo
MAS® Diabetes ¢ destinato all'uso come reagente testato di controllo di qualita per il monitorag-
gio delle procedure del test del'emoglobina glicosilata (A1C).

Descrizione DeL ProboTTO

Diabetes & un prodotto testato, preparato da sangue umano intero regolato a concentrazioni
specifiche di emoglobina glicata. Per mantenere l'integrita del prodotto sono aggiunti conser-
vanti e stabilizzatori.

ATTENZIONE: Questo prodotto & ottenuto da materiale di origine umana. | componenti del con-
trollo 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 'HCV (virus dell’epatite C), I'HIV-1 e I'HIV-2. In ogni caso nessun metodo analitico pud
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: Limballaggio di questo prodotto contiene gomma naturale secca.

ConsEeRvAZIONE E STABILITA

Il prodotto mantenuto a -25°e -15°C mantiene la stabilé fino alla data di scadenza riportata sulla
scatola. Unavolta aperti, le fiale restano stabili per 30 giorni se conservate ben chiuse a 2-8°C. Le
fiale non aperte di Diabetes mantengono la stabila per un periodo di60 giornidal loro ricevimento
se conservate alla temperatura di 2-8°C. Il controllo puo essere scongelato e ricongelato una
volta. | congelatori a shrinamento automatico non sono idonei per la conservazione delle fiale.

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

InTervALLI D1 RiFerimEnTo DEr ConTROLLI

Gliintervalli di riferimento assegnati per questi controlli sono basati su saggi ripetuti di campioni
rappresentativi del prodotto da parte dilaboratori interessati secondo i protocolli stabiliti. Tutti i
valorisono stati assegnati con gli strumenti e i reagenti del produttore ditali strumenti disponibili
al momento del test. Le modifiche successive degli strumenti o dei reagenti possono invalidare
questi valori assegnati.

| valori attesi possono variare in base ai diversi reagenti e/o alle metodologie utilizzati. Consul-
tare la tabella dei valori ottenuti riportata per i sistemi specifici. | valori elencati si riferiscono
esclusivamente a questo lotto di controllo. La buona pratica di laboratorio consiglia a ogni
laboratorio stabilire i propri parametri.

IsTruziont Per L'Uso

Scongelare il controllo alla temperatura ambiente (18-25°C) su un agitatore meccanico o capo-
volgendolo delicatamente a intervalli regolarifino a liquefarlo, quindi riporlo immediatamente in
frigorifero per la conservazione a 2-8°C. Prima dell’'uso, mischiare accuratamente il contenuto
dellafiala capovolgendolo delicatamente per diversiminuti. Aprireilflacone 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.

ControLLo De QuALITA
Tutti i requisiti di controllo della qualita vanno soddisfatti in conformita alle normative vigenti o
ai requisiti per I'accreditamento.

Limitaziont DeLLe PRocEDURE

| valori di ogni lotto sono contenuti nel foglietto illustrativo del prodotto. Diversi laboratori
comunque possono aspettarsi dei risultati leggermente diversi. Si consiglia a ogni laboratorio
di stabilire il proprio intervallo di riferimento atteso.

Risultati accurati e riproducibili dipendono dal corretto funzionamento degli strumenti, dei
reagenti e dalla buona practica di laboratorio. Questo prodotto é stato ideato per essere usato
come controllo per analisi quantitative delle sostanze elencate nel sangue intero umano. Questo
prodotto non e adatto all'uso come calibratore. Solo per uso professionale.

AssisTenza TecnicA

Negli Stati Uniti, per ottenere assistenza tecica, chiamare il numero verde 800-232-3342 o il
numero 510-979-5417. Per aggiornamenti del fogietto illustrativo e infornazioni, se il laboratorio
hasottoscrittoil 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 |'uffico vendite
di zona o il distributore autorizzato.

Descrizione

Cat. N° Dimensione
DBCL-MP Diabetes, Confezione mista 6x1mL
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ConTroL Liauino VaLorADO PARA DIABETES

INDICACIONES
MAS® Diabetes ha sido formulado para usarse como material valorado de control de calidad
para controlar los procedimientos analiticos de la hemoglobina glucosilada (A1C).

Descripcion DeL ProbucTo

Diabetes es un producto valorado, preparado a partir de sangre entera, ajustado a concentra-
cionesespecificasde hemoglobina glucosilada. Se hanagregado conservantesy estabilizadores
para mantener la integridad del producto.

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

PRECAUCION: EI

de este product ti ho natural seco.

AtmAceNAMIENTO Y ESTABILIDAD

El producto mantenido a -25° y -15°C permanece estable hasta la fecha de caducidad impresa
en la etiqueta del frasco. Una vez abierto el frasco, su contenido permanece estable durante
30 dias, si se almacena bien cerrado a una temperatura de 2-8°C. Los frascos de Diabetes sin
abrir permanecen estables durante 60 dias desde la fecha de su recepcion si se mantienen de
2-8°C. El control puede ser descongelado y vuelto a congelar una vez. Los congeladores con
deshielo automatico no son adecuados para el almacenamiento.

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

Rancos De ConTRroL

Los rangos asignados a estos controles estan basados en valoraciones repetidas de muestras
representativas del producto, llevadas a cabo por los laboratorios participantes, de acuerdo
con el protocolo establecido. Todos los valores que se proporcionan han sido obtenidos con los
instrumentos y reactivos del fabricante de instrumentos disponibles en el momento de realizar
la valoracion. La modificacion posterior de los instrumentos o reactivos puede invalidar estos
valores asignados.

Los valores esperados pueden variar ligermente con el uso de reactivos y/o metodologias
diferentes. Consultar la tabla anexa con respecto a los valores obtenidos con sistemas espe-
cificos. Los valores listados son especificos Gnicamente para este lote de control. Las buenas
préacticas de laboratorio sugieren que cada laboratorio establezca sus propios parémetros.

Instrucciones De Uso

Descongelarel control atemperatura ambiente (18-25°C) enun oscilador o con suavesinversiones
periddicas hasta que alcance el estado liquido y, a continuacion, almacénelo inmediatamente a
entre 2-8°C. Mezclar bien el contenido del frasco antes de cada uso, invirtiendo suavemente el
envase durante varios minutos. 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
refrigeradora unatemperatura de 2-8°C. Analizar los controles de acuerdo con lasindicaciones
del fabricante del reactivo y/o instrumento para muestras no conocidas.

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

Los valores para cada lote se proporcionan en el texto incluido en el prospecto del producto.
Sin embargo, diferentes laboratorios pueden esperar resultados ligeramente diferentes. Se
recomienda que cada laboratorio establezca su propio rango esperado.

La obtencionde resultados precisosyreproducibles depende del uso de reactivos e instrument-
acionquefuncionen correctamente, y de una buena practica dellaboratorio. Este producto esta
concehido para usarse como control valorado para ensayos cuantitativos de los constituyentes
en sangre humana entera. Este producto no esté concebido para su uso como calibrador. Sélo
para uso profesional.

AsisTencIA TEcNICA

En los EE.UU., llame al 800-232-3342 (nimero gratuito desde EE. UU.) 6 al 510-979-5417 para
obtener asistencia técnica. Si su laboratorio esté suscrito a LabLink xL, consulte la web
www.maslablink.com y seleccione LabLink Extra para obtener el prospecto actualizado y mas
informacion. Para subscribirse a LabLink xL, llame al 800-232-3342 (n(imero 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. | bien, péngase en contacto con su oficina de ventas
local o con un distribuidor autorizado.

Descripcion Tamaiio
Diabetes, Varios niveles 6x1mL

N° Cat.
DBCL-MP
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FLYDENDE ANALYSERET DIABETESKONTROLMATERIALE

TILSIGTET ANVENDELSE

MAS® Diabetes er beregnet til brug som et analyseret kontrolmateriale til overvagning
af analyseprocedurer for glykoseleret heemoglobin (Alc).

PRODUKTBESKRIVELSE

Diabetes er et analyseret produkt, der er fremstillet af humant fuldblod og justeret til
bestemte koncentrationer af glykeret heemoglobin. Produktet indeholder konserveringsmidler
og stabilisatorer for at bevare dets integritet.

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

FORSIGTIG: Emballagen til dette produkt indeholder tert naturgummi.

OPBEVARING 0G HOLDBARHED

Diabetes er holdbart indtil udlgbsdatoen pa boksen, nar det opbevares ved -25til -15 °C. Nar de
har veeret dbnet, er haetteglas med Diabetes holdbare i 30 dage, hvis de opbevares tetlukkede
ved 2-8 °C. Uabnede haetteglas med Diabetes er holdbare i 60 dage fra modtagelsen, nér de
opbevares ved 2-8 °C. Kontrolmaterialet kan optas og nedfryses igen én gang. 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 tildelte kontrolomrader er baseret pa kopianalyser af repreesentative praver af produktet
udfert af deltagende laboratorier i overensstemmelse med den fastlagte protokol. Instrumenter
og de reagenser fra instrumentproducenten, der var tilgaengelige pa tidspunktet for analysen,
er blevet tildelt alle veerdier. Eventuel efterfalgende endring af instrument eller reagens kan
gere de tildelte omrader ugyldige.

De forventede veerdier kan variere let, hvis der bruges andre reagenser og/eller metoder.
Veerdier malt for de enkelte systemer fremgar af det medfalgende skema. De anfarte veerdier
geelder specifiktog kun for dette kontrolparti. | henhold til god laboratoriepraksis skal det enkelte
laboratorium fastseette sine egne parametre.

BRUGSANVISNING

Opte kontrolmaterialet ved stuetemperatur (18-25 °C) i en rysteenhed eller ved jeevnlig forsigtig
omrering, indtil det er flydende, og opbevar det derefter straks ved 2-8 °C. Bland indholdet
i heetteglasset grundigt for brug ved forsigtig omrering i flere minutter. Abn haetteglasset,
og heeld den pakreevede maengde kontrolmateriale i en ren pravekop. Seet straks haetten pa
igen, og opbevar det abnede haetteglas ved 2-8 °C. Analysér kontrolmaterialerne i henhold til
reagensproducentens analyse- og/eller instrumentinstruktioner vedrarende ukendte praver.

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

BEGRANSNINGER | FREMGANGSMADEN

Veerdierne for hvert parti er angivet pa produktindleegssedlen. Forskellige laboratorier kan dog
forvente lidt forskellige resultater. Det anbefales, at hvert enkelt laboratorium fastleegger sit
eget forventede omrade.

Ngjagtige og reproducerbare resultater afheenger af korrekt fungerende instrumenter,
reagenserog god laboratorieteknik. Dette produkter beregnetsom etanalyseretkontrolmateriale
til kvantitative analyser af angivne bestanddele i humant serum. Dette produkt kan ikke bruges
som kalibrator. Kun til professionelt brug.

TEKNISK ASSISTANCE

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

Hvis dit laboratorium er uden for USA og har abonnement pa LabLink xL, kan du g4 til
www.maslablink.com og veelge LabLink Extra. Ellers kan du kontakte dit lokale salgskontor
eller din autoriserede distributar.

Beskrivelse

Kat. nr. Starrelse
DBCL-MP Diabetes, multipakning 6x1ml
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VLOEIBAAR CONTROLEMIDDEL DIABETES VOOR ANALYSES

BEDOELD GEBRUIK

MAS?® Diabetes is bedoeld voor gebruik als een analysecontrolemiddel voor het monitoren van
procedures voor het analyseren van geglycosileerd hemoglobine (Alc).

PRODUCTBESCHRIJVING

Diabetes is een analyseproduct datis bereid uit menselijk bloed datis aangepast aan bepaalde
concentraties geglycosileerd hemoglobine. Er zijn conserveringsmiddelen en stabilisatoren
toegevoegd om een goed functioneren van het product te waarborgen.

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

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

OPSLAG EN STABILITEIT

Diabetes is stabiel tot de op de doos vermelde houdbaarheidsdatum, mits bewaard bij
-25 tot -15 °C. Reeds geopende flesjes Diabetes blijven tot 30 dagen na ontvangst stabiel,
mits bewaard met een goed sluitende dop en bij 2-8 °C. Ongeopende flesjes Diabetes blijven
tot 60 dagen na ontvangst stabiel, mits bewaard bij 2-8 °C. Het controlemiddel kan eenmalig
worden ontdooid en opnieuw worden ingevroren. 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 aangegeven bereikenvoor deze controlemiddelenzijn gebaseerd op gerepliceerde analyses
vanrepresentatieve monstersvan hetproductdoordeelnemende laboratoriain overeenstemming
met de geldende protocollen. Alle waarden zijn bepaald met instrumenten en reagentia van
de fabrikant van het instrument die beschikbaar waren op het moment van de analyse. Latere
aanpassingen van instrumenten of reagentia kunnen ervoor zorgen dat deze bereiken niet
langer geldig zijn.

De verwachte waarden kunnen bij gebruik van andere reagentia en/of methodologieén hiervan
enigszins afwijken. Raadpleeg de bijgesloten tabel voor waarden die voor specifieke systemen
zijnverkregen. De weergegeven waarden gelden uitsluitend voor deze partij controlemiddelen.
Hetis in laboratoria gebruikelijk dat elk laboratorium eigen parameters vaststelt.

GEBRUIKSAANWIJZING

Laathet controlemiddel bijkamertemperatuur (18-25°C) ontdooien op een schudplateau (of keer
hetflesje steeds voorzichtigom), totdathetmiddel vloeibaaris, en sla hetvervolgens onmiddellijk
opbij2-8°C.Mengdeinhoudvan hetflesje grondigvaorelk gebruik doorhetgedurende een aantal
minuten steeds om te draaien. Open het flesje en giet de vereiste hoeveelheid controlemiddel in
eenschoonmonsterbekertje. Plaats de dop onmiddellijkterug op hetflesje enberg hetgeopende
flesje op bij 2-8 °C. Analyseer controlemiddelen overeenkomstig de instructies van de fabrikant
van de reagentia en/of instrumenten voor onbekende specimens.

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

BEPERKING VAN PROCEDURE

De waarden voor elke partijworden genoemd in de productbijsluiter. Verschillende laboratoria
kunnen echter resultaten behalen die onderling licht verschillen. Het wordt aanbevolen dat elk
laboratorium een eigen bereik met verwachte waarden bepaalt.

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

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

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

Buiten de VS kunt u, kunals 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.

Beschrijving Grootte ]
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DIABETESMAARITYKSEN KONTROLLILIUOS

KayTToTARKOITUS

MAS® Diabetes on tarkoitettu kédytettavaksi maarityskontrollina glykosyloituneen hemoglobiinin
(A1c) médrityksen tarkkailemiseen.

TUOTTEEN KuvAus

Diabetes on madritystuote, joka on valmistettu ihmisen kokoverestd ja sdadetty
glykosyloituneen hemoglobiinin tiettyihin pitoisuuksiin. Tuotteeseen on lisatty séilontdaineita
ja vakautusaineita tuotteen eheyden yllépitdmiseen.

HUOMIO: Diabetes on valmistettu ihmisperdisestd materiaalista. Kontrolliliuoksen aineosat,
jotka ovat ihmisperdisestd materiaalista, on testattu FDA:n hyvaksymin 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. Mikdén testimenetelmd ei kuitenkaan voi tarjota absoluuttista varmuutta siitd,
ettd ihmisperdisistd materiaaleista valmistetut tuotteet eivat sisélld tartuntavaarallisia aineita.
Tatd kontrolliliuosta on kaésiteltdvd Centers for Disease Controlin/National Institutes of Healthin
oppaan “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” 2009 suositusten mukaisesti.

HUOMIO: tamén tuotteen pakkaus sisaltéa kuivaa luonnonkumia.

SAILYTYS JA STABIILIUS

Sdilytettynd -25..-15 °C:ssa Diabetes on vakaa laatikossa ilmoitettuun viimeiseen
kayttopdivadn asti. Kun Diabetes-ampullit on avattu, ne ovat vakaita 30 paivaa séilytettynd
tiukasti korkilla suljettuina 2-8 °C:ssa. Avaamattomat Diabetes-ampullit ovat vakaita 60 p&ivan
ajan vastaanotosta, kun ne séilytetddn 2-8 °C:ssa. Kontrolliliuos voidaan sulattaa ja pakastaa
uudelleen kerran. Itsesulattavat pakastimet eivét ole sopivia sailytyspaikkoja.

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

IKONTROLLIEN VAIHTELUVALIT

Nédiden kontrolliliuosten mééritetyt vaihteluvélit perustuvat osallistuvien laboratorioiden
suorittamaan edustavien néytteiden toistuvien maéritysten yhdistelmaéan vallitsevan kéytannén
mukaisesti. Kaikki arvoton mééritettyinstrumenteillajainstrumenttien valmistajan reagensseilla,
joita oli saatavana maarityshetkelld. My6hemmat instrumentin tai reagenssin muutokset voivat
mitdtoidd ndma madritetyt vaihteluvalit.

Odotetut arvot voivat vaihdella hieman kéytettyjen eri reagenssien ja/tai kdyténtdjen mukaan.
Katso oheisesta taulukosta tietyistd jarjestelmistd saadut arvot. Luetellut arvot koskevat
vain tata kontrolliliuoseraa. Hyvén laboratoriokdytdnnon mukaisesti jokaisen laboratorion on
médritettdvd omat parametrinsa.

KAYTTO0HJEET

Sulata kontrolliliuos huoneen lampétilassa (18-25 °C) keinutelineessé tai varovasti
kaéantelemalldsaanndllisesti, kunneskontrolliliuosonnestemaistd. Siirrdliuossenjalkeenvalittomasti
sdilytykseen 2-8 °C:een. Sekoita ampullin siséltd perusteellisesti ennen jokaista kayttokertaa
kaantelemalld ampullia varovasti useiden minuuttien ajan. Avaa ampullija siirrd tarvittava maara
kontrolliliuosta puhtaaseen néyteastiaan. Aseta korkki valittdmasti takaisin ja palauta avattu
ampulli 2-8 °C:n l&mpédtilaan séilytykseen. Maéritd kontrolliliuoksen reagenssin valmistajan
madrityksen ja/tai instrumentin ohjeiden mukaisesti tuntemattomien néytteiden osalta.

LaADUNVALVONTA
Kaikkien laadunvalvontatoimien on noudatettava paikallisia, valtiollisia ja/tai kansallisia
madradyksia tai akkreditointivaatimuksia.

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET

Kunkin erdn arvot on annettu tuoteselosteessa. Eri laboratoriot voivat kuitenkin saada
hieman erilaisia tuloksia. On suositeltavaa, etté jokainen laboratorio maarittdaa oman odotetun
vaihteluvalinsa.

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

TEKNINEN TUKI

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

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

myyntitoimistoon tai valtuutettuun jalleenmyyjaan.

Tuotenro Kuvaus Koko
DBCL-MP Diabetes, monipakkaus 6x1ml
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ANAAYTIKOE MAPTYPAT AIABHTH XE YTPH MOPOH

MP0OPIZOMENH XPHEH
To MAS® Diabetes mpoopiletat yia ypiion w¢ avalutikd uNIKO papTupa yia Ty mapakohoubnon dladikaoicv
nipoadtoptopot e Mukoluhiwpévng Apoopaipivng (Alc).

TEPIrPAGH TOY MPOTONTOX

To Diabetes civat éva mpoidv mpoadiopiapol mou mapackevdetar amd avBpamvo oAikd aipia, MPosapHoopévo 08
OUYKEKPIHEVEC OUYKEVTPWOELG YAuko(uNwpévng atptoo@aipivng. ZuvnpnTikd kat otabepomoinTika mpooTiBeval yia
T diatjpnon TG akepaidTnTaC TV MPOIGVTOG.

MPOZOXH: To Diabetes mapaokeudletat amé avBpamvo myaio uNiko. Ta GUOTATIKA TOU PAPTUPA TIOU TIPOEPYOVTAL AMd
avBpamvo mmyaio uNikd éxouv eheyxBei e xprion peBodwv amodektwv amd v Ympeoia Tpogipwy kat Dapudkwy Twv
H.M.A. (FDA) kat éxouv BpeBei pun avidpaotikd yia To empavelakd aviyovo Tou tob e nratitdag B (HBsAg), Tov 16 ¢
nnatitdag ¢ (HCV), kaBwg kat toug 100 HIV-1 kat HIV-2. Qotdoo, kapia péBodog ehéyyou dev pmopei va emPeaiwoet
m\pw 0TI Ta mpoiovta mou mpoépxoval amé avBpamvo mmyaio UNIKO ivar ehebBepa Nooyovwy TapayovTwy.
0 yelplopoc tou mapdvtog paptupa mpémet va dieSayetar 60pQwva e TI¢ UOTAELS Tou eyxelptdiov Twv Kévipou
EAéyyou Noonparwv/EBvikav Ivatitodtwy Yyeiag twv H.M.A. (Centers for Disease Control/National Institutes of Health),
"Bloaogd)ela ota epyaotrpta pkpoBioloyiag kat Proiatpikic, 2009” (Biosafety in Microbiological and Biomedical
Laboratories, 2009)

MPOZOXH: H cuokevacia Tov mapovrog mpoidvtog mepiéxel ENPo PUOIKG KAOUTOOUK.

OYNAZH KAI ZTAGEPOTHTA

To Diabetes ival atabepd péxpt Ty npepopnvia A§ne mou avaypd@etal oTn ouokevacia, epocov GUAeTETaL
o¢ Beppokpaoia petagy -25 kat-15 °C. Metd to dvotypd Toug, Ta glahidia Diabetes eivai otaBepd yia 30 npépe,
£pooov puAdooovTal eppnTikd Khelotd o€ Beppokpaoia 2-8 °C. Ta appayiopéva glahidia Diabetes eival otaBepd
yia 60 npépec amd v mapahaBn Toug, Epdoov GuAdooovtal o€ Beppokpacia 2-8 °C. O paptupag pmopei va
amoyuyBei kat va katayuyBei avd pia popd. Ot KatapiKTEC pe avtopatn amdPuén dev eivar kardAAnhot.

H Bakmpraki péAuven mpokahei avénon e BohdtnTag A/Kat pia xapaktnpioTiki oopr. Amoppite To gladidio av
napatnpnBouv aTolxeia pikpoPlakng poAuvong.

EvPH EAErXoY

Ta exywpn0évta ebpn yla autolg Toug pdptupec BaiCovtal o€ vav GUVEVAGHO TAVOPOIOTUTLY TIPOGBIOPICHAY
QVTITPOCWEVTIKAY SEyIdTwV Tou MPoidvTo amd Ta GUMMETEXOVTA £pYAOTIPLO, GOUPWVA |iE TO KaBlEpwévo
TpwToKkoMo. 0AecolTipéc éxouv KaboploTei e pyava Kal avTidpaoTiipla KaTaokeVaoTev opydvwvTiou i Tav dlabéotpa
Katd 1o Xpévo tou mpoadlopiapol. EmakohouBeg Tpomomotogig Tou opydvou f Tov avidpacTnpiou evieyeTal va
aKUPWOOULY Ta eKxwpNBévTa evpn.

Evbéxetatvaumdpyel pikpri Stakbpavon Twv avapievopevwy TipwV i SlagopeTikd aviidpaoTrpia fi/kat SlagopeTikég
peBodohoyiec. MaTic Tipéc mou AayBavovtaryla GUyKeKpIpéva ouaTpaTa, avatpé€te aTovmivakamou mepapfavetar.
OrmipécmovnapartiBevateivat 1diké povoylan ouyKekppévn mapTida papTdpwv. LOpQwva e TICOPBEC EPYaoTNPLaKES
TIPAKTIKEC, KA epyaoTrplo mpémet va kaBopilel Ti¢ Sikég Tou mapapétpoug.

OBHIIEE XPHEHE

Anoyuiére To paptupa oe Beppokpacia dwpatiov (18-25 °C) o€ avadeutripa r pe meptodikn fima avakivnon éwg 6tou
uypomotnBeikay, émerta, puAdSTe Tov apéow o€ Beppokpaoia 2-8 °C. Avapieilte Sieodikatanepiexopevatov pakidiou
Tiplvamokde xprion avakvwvac AmaytaapketdAemtd. Avoite To Lahidio Kat HETAQEPETE TV AMaAITODPEVN TOOOTNTA
pdptupaceévakaBapddetypatonmikokuneMo. NwpatioteapéowctoavotypévoglahidiokaipuldéTeTooe Beppokpaoia
2-8°C.0mpoodIopIop6C TWY HAPTUPWV TPEMELVA YIVETAL GOPPWVA IE TICOONYIEC TOV KATAOKEVAOTY TOUTTPOOSIOPIOHOU
1{/Kat Tou opyavou yia dyvwota deiypata.

MoloTiKox EAETXOX
'O\ ot Sladikaoieg moloTiko) eNéyyou mpémel va SleSayovtal oUpQwva e Toug Tomkolg, moMTelakolg A/Ka
000TTOVSLaK0UE KavoVIoHoU( 1 TIC AMAITAOELS EpyacTnpLaKiC maTomoinang.

TTEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAZ

Ortipécytakade maptida Sivovrai oto évBeTo Tou mpoidvToc. Ta SlapopeTIKa EpyacTipla, Opw , MOavov va avayévovy
ehappwg dlagopeTikd amotehéopara. Zuviotartal kdbe epyaotrplo va kaBopiCel To Sk Tou avapievopevo Epoc.

TaakpiPi katavamapay@yipa anoteléopata eEaptavTatamd T 6woth Aerroupyiatwv opydvwy, and taaviidpactrpla
Kat amé t xprien opBr¢ epyaotnplakic Texvikng. To mapdv mpoidv mpoopiletat yia xprion we avaluTikos paptupag
TI0GOTIKGV TPOGSI0PIOHAVY Y1a Ta MApeXOpeva 6UOTATIKA oTov avBpwmivo opd. To mapdv mpoidv dev mpoopiletat yia
Xprion w¢ uhikd Babyovopnanc. Movo yia emayyehpatikn xprion.

TEXNIKH YNOZTHPIZH

Evrog wv H.ILA., yia texvik umootrpi€n, kahéote Tov apiBpd 800-232-3342 1} 510-979-5417. Ta evnuepwoelg
Tou évBeToU Kal MAnpogopieg, av To epyacTiplo oag éxel eyypagei ato mpoypappa LabLink xL, emokegbeite Ty
nhektpovikr diebBuvon www.maslablink.com kai emhé€te Lablink Extra. EvaMaktikd, yia va eyypageite oto
npoypappa LabLink xL kaMéote Tov apiBud 800-232-3342 1§ 510-979-5451.

Exto¢ twv H.N.A., av To €pyaotrpto oag éxel eyypapei oto LabLink xL, emokepBeite Tnv nhektpovikr diebBuvon
www.maslablink.com kat emAé€te LabLink Extra. EvaANGKTIKA, EMIKOWWVAGTE [ TO TOMIKO 0a¢ YpaPEio MAROoEWY
1y Tov e§ouatodotnpévo oag diavopia.

Neprypagn Méyeoc ]

Ap. Kat.
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FLYTENDE, ANALYSERT DIABETESKONTROLLMIDDEL

TILTENKT BRUK

MAS® Diabetes er beregnet for bruk som et analysert kontrollmateriale for overvakning
av prosedyrer for analyse av glykosylert hemoglobin (Alc).

PRODUKTBESKRIVELSE

Diabetes er et analysert produkt som er fremstilt fra humant fullblod og er tilpasset spesifikke
konsentrasjoner av glykosylert hemoglobin. Konserverings- og stabiliseringsmidler er tilsatt
for & bevare produktets egenskaper.

ADVARSEL: Diabetes er fremstilt fra humant kildemateriale. Komponenter i kontrolimiddelet som
er fremstilt fra humant kildemateriale, er blitt testet ved hjelp av FDA-godkjente metoder og ble
funnet ikke-reaktive for hepatitt B-overflateantigen (HBsAg), hepatitt C (HCV), HIV-1 og HIV-2. Ingen
prevemetoder kan imidlertid gi full sikkerhet for at produkter fremstilt fra humant kildemateriale,
er helt uten smittestoffer. Dette kontrolimiddelet 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 (Sentere for sykdomskontroll/nasjonale
helseinstitutter, Biosikkerhet i mikrobiologiske og biomedisinske laboratorier).

ADVARSEL: Produktemballasjen inneholder terr naturgummi.

OPPBEVARING 0G STABILITET
Diabetes som opphevares ved -25 til -15 °C er stabil frem til utlepsdatoen pa esken. Nar
de er apnet, er hetteglass med Diabetes stabile i 30 dager nar de oppbevares tett lukket
ved 2-8 °C. Uapnede hetteglass med Diabetes er stabile i 60 dager fra de ble mottatt, nar
de oppbevares ved 2-8 °C. Kontrollmiddelet kan tines og fryses igjen én gang. Frysere med
automatisk avriming er ikke egnet.

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

KoNTROLLOMRADER

Defastsatte verdiene for disse kontrollmidlene er basert pé gjentatte analyser av representative
proverav produktetsomer utfartavdeltakende laboratorierisamsvar med etablerte retningslinjer.
Alle verdier er fastsatt ved hjelp av instrumentene og instrumentprodusentens reagenser som
var tilgjengelige pa analysetidspunktet. Senere endringer knyttet til instrument eller reagens
kan gjore de fastsatte omradene ugyldige.

Forventede verdier kan variere litt med ulike reagenser og/eller benyttede metoder. Se den
inkluderte tabellen for verdier som er innhentet for bestemte systemer. De oppferte verdiene
er spesifikke bare for dette partiet med kontrolimiddel. | henhold til god laboratoriepraksis bar
det enkelte laboratorium fastsette sine egne parametere.

BRUKSANVISNING

Tinkontrolimiddeletiromtemperatur(18-25°C)ienvugge eller med periodisk forsiktig vending til
detblirflytende, og settdetderetter umiddelbarttil oppbevaring ved 2-8 °C. Bland alltid innholdet
i hetteglasset grundig for bruk ved a vende det forsiktig i flere minutter. Apne hetteglasset,
og overfar ngdvendig mengde av kontrollmiddelet til et rent provebeger. Sett hetten pa plass
umiddelbart, og sett hetteglasset til oppbevaring ved 2-8 °C. Analyser kontrollmidler i samsvar
medreagensprodusentens analyserog/ellerinstrumentetsinstruksjonerforukjentprevemateriale.

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

Verdier for hvert parti finnes i pakningsvedlegget. Ulike laboratorier kan imidlertid forvente litt
ulike resultater. Det anbefales at hvert laboratorium fastsetter sitt eget forventede omrade.

Noyaktige og reproduserbare resultater er avhengig av korrekt fungerende instrumenter og
reagenser og god laboratorieteknikk. Dette produktet er beregnet for bruk som et analysert
kontrollmiddel for kvantitative analyser av angitte bestanddeler av humant serum. Dette
produktet er ikke beregnet pa a bli brukt som kalibreringsmiddel. Kun til bruk i yrkesmiljger.

TEKNISK STOTTE

1 USA far du tilgang til teknisk stotte ved a ringe 800-232-3342 eller 510-979-5417. Dersom
laboratoriet ditt abonnerer pa LabLink xL, kan du ga til www.maslablink.com og velge
LabLink Extra for & fa oppdateringer til pakningsvedlegg og informasjon. Du kan ogsé abonnere
pa LabLink xL ved 4 ringe 800-232-3342 eller 510-979-5451.

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

Beskrivelse

Kat. nr. Starrelse
DBCL-MP Diabetes, flerpakning 6x1ml
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CIEKLY, PRZEANALIZOWANY MATERIAL DO KONTROLI TESTOW DOTYCZACYCH CUKRZYCY

PRzEZNAGZENIE
Produkt MAS® Diabetes jest przeznaczony do stosowania jako przeanalizowany materiat kontrolny w celu
monitorowania procedur oznaczania hemoglobiny glikowanej (A1c).

Opis PRODUKTU
Diabetes to przeanalizowany produkt wytwarzany z ludzkiej krwi petnej, w ktdrej uzyskano okreslone stezenie
hemoglobiny glikowanej. W celu zachowania integralnosci produktu dodawane s3 konserwanty i stabilizatory.

PRZESTROGA: Produkt Diabetes jest wytwarzany z materiatu ludzkiego. Sktadniki materiatu kontrolnego wytwarzane
zmateriatu ludzkiego zostaty przebadane metodami zaakceptowanymi przez amerykariska Agendje 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. Jednak zadna metoda testu nie moze dac catkowitej pewnosci, ze produkty uzyskane z materiatu ludzkiego
53 catkowicie wolne od czynnikéw zakaznych. Materiatu kontrolnego nalezy uzywac zgodnie z zaleceniami ujetymi
w podreczniku , Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” 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

Produkt Diabetes przechowywany w temperaturze od -25°C do -15°C zachowuje stabilnos¢ do daty waznosci
podanej na opakowaniu. Po otwarciu produkt Diabetes zachowuje stabilnos¢ przez 30 dni, jesli fiolki s3
przechowywane szczelnie zamkniete w temperaturze 2-8°C. Produkt Diabetes w nieotwartych fiolkach
zachowuje stabilnos¢ przez 60 dni od daty odbioru, jesli fiolki s3 przechowywane w temperaturze 2—8°C. Materiat
kontrolny mozna zamrozi¢ i odmrozic tylko jeden raz. Zamrazarki samorozmrazajace nie sa odpowiednie do
przechowywania tego produktu.

Skazenie bakteriologiczne powoduje zwigkszenie zmetnienia i/lub charakterystyczny zapach. Jesli widoczne
53 oznaki skazenia mikrobiologicznego, wyrzuci¢ fiolke.

ZAKRESY KONTROLNE

Zakresy przypisane do tych materiatéw kontrolnych zostaty sporzadzone na podstawie wynikéw powtorzen testéw
reprezentatywnych probek produktu przez uczestniczace w programie laboratoria zgodnie z ustalonym protokotem.
Wszystkie wartosci okreslonodla urzadzeriiodczynnikéw producenta urzadzen dostepnych w momencie wykonywania
testu. P6zniejsze modyfikacje urzadzer lub odczynnikow moga sprawic, ze przypisane wartosci beda niewazne.

Wartosci oczekiwane moga by¢ nieco rézne przy zastosowaniu odmiennych odczynnikow i/lub metod. Wartosci
uzyskane dla poszczegélnych systemow mozna znalez¢ w zataczonej tabeli. Przedstawione wartosci obowiazuja
wylacznie dla tej partii materiatu kontrolnego. Zgodnie z dobra praktyka laboratoryjng zaleca sie, aby kazde
laboratorium ustalito wtasne parametry.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przeprowadzi¢ rozmrazanie materiatu kontrolnego w temperaturze pokojowej (18—-25°C) na kotysce z okresowym
delikatnym odwracaniem az do przejscia w stan ciekty, anastepnie niezwtocznie przenies¢ go do temperatury 2—-8°C
w celu przechowywania. Dokfadnie wymieszac zawartos¢ fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie odwracajac ja
przez kilka minut. Otworzyc fiolke i przenies¢ wymagang ilos¢ materiatu kontrolnego do czystej miseczki na probki.
Niezwlocznie zatozyc¢ zatyczke i przechowywac otwarta fiolke w temperaturze 2—-8°C. Przebada¢ materiaty kontrolne
zgodnie z instrukcjami producenta odczynnika i/lub urzadzenia dla nieznanych probek.

KonTroLA JaKoSCI
Wszystkie wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy spetnia¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami oraz
wymogami akredytacyjnymi.

1"

(OGRANICZENIA PROCEDURY

Wartosci dla kazdej partii s3 podane w ulotce dotaczonej do produktu. Jednak wartosci oczekiwane moga sie roznic
w zaleznosci od laboratoriéw. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wtasny zakres wartosci oczekiwanych.

Uzyskiwanie doktadnych i powtarzalnych wynikéw zalezy od wtasciwego funkcjonowania urzadzen, odczynnikow i
dobrejtechnikilaboratoryjnej. Ten produkt jest przeznaczony do stosowania jako przeanalizowany materiatkontrolny
doilosciowych oznaczeri wyszczegdInionych sktadnikow w ludzkiej surowicy. Nie jest on przeznaczony do stosowania
w funkgji kalibratora. Wytacznie do uzytku profesjonalnego.

Pomoc TECHNICZNA

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

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

Nr kat. Opis Wielkos¢
DBCL-MP Diabetes, opakowanie zbiorcze 6x1ml
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CONTROLO LiQUIDO ANALISADO DA DIABETES

UTiLizacAo PREVISTA

0 MAS® Diabetes destina-se a ser utilizado como material de controlo analisado para
a monitorizagdo de procedimentos de analise de hemoglobina glicada (Alc).

DESCRI[}T\O DO PRODUTO

0 Diabetes é um produto analisado preparado para sangue total humano ajustado para
concentracdes especificas de hemoglobina glicada. S&o adicionados conservantes
e estabilizantes para manter a integridade do produto.

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

CUIDADO: A embhalagem deste produto contém borracha natural seca.

CONSERVAI;T\O E ESTABILIDADE

0 Diabetes mantém-se estdvel até a data de validade na caixa, se armazenado
entre -25 e -15 °C. Uma vez abertos, os frascos de Diabetes mantém-se estéveis durante
30 dias, se forem bem fechados e armazenados entre 2-8 °C. Frascos fechados de Diabetes
mantém-se estaveis durante 60 dias se armazenados entre 2-8 °C. O controlo pode ser descongelado
e congelado de novo uma vez. Os lad com auto-d lacd@o néo sao ad d

b g

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

INTERVALOS DE CONTROLO

Os intervalos atribuidos a estes controlos baseiam-se em ensaios replicados de amostras
representativas do produto pelos laboratérios participantes, de acordo com o protocolo
estabelecido. Todos osvaloresforam atribuidos com osinstrumentos e reagentes dofabricante
doinstrumento disponiveisnomomento do ensaio. Asmodificagdes subsequentes doinstrumento
ou reagente podem invalidar estes intervalos atribuidos.

Os valores esperados podem variar ligeiramente com a utilizacdo de diferentes reagentes
e/ou metodologias. Consulte na tabela incluida os valores obtidos para sistemas especificos.
Os valores indicados sdo especificos apenas para este lote de controlo. As boas préticas
laboratoriais sugerem que cada laboratério estabeleca pardmetros proprios.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Descongelar o controlo a temperatura ambiente (18 a 25 °C) num agitador ou com inversao
periddica suave até ficar liquido e, em seguida, conservar imediatamente entre 2 a 8 °C. Agitar
cuidadosamente o contelido do frasco antes de cada utilizagdo invertendo-o suavemente
durante vérios 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 instru¢des do fabricante
do reagente da analise e/ou instrumento para amostras desconhecidas.

CONTROLO DE QUALIDADE
Todos os requisitos de controlo de qualidade deverdo ser realizados em conformidade com as
regulamentacdes locais, estatais e/ou federais ou requisitos de acreditac@o.
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LIMITA[,‘(]ES DO PROCEDIMENTO

Os valores para cada lote sao fornecidos no folheto do produto. Porém, laboratérios diferentes
podem contar com resultados ligeiramente diferentes. Recomenda-se que cada laboratério
estabeleca o seu préprio intervalo esperado.

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

AsSISTENCIA TECNICA

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

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

Descricao

N° Cat. Tamanho
DBCL-MP Diabetes, Multi-Pack 6x1ml
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MAS® Diabetes

MRUaKuit ATTECTOBAHHDI KOHTPOMb DIABETES

HA3HAYEHKE
MAS® Diabetes npeAHa3HayeH AnA UCnonb30BaHWA B Kaye(TBe aTTECTOBAHHOTO KOHTPONA AN1A MOHUTOPUHIA
npoLeayp aHanu3a rauKko3uInpoBaHHoro remornobuna (A1c).

OnucAHKE NPOAYKTA

Diabetes siBnsieTcA NpoayKTOM ANA aHanw3a, NOATOTOBMEHHDIM 113 LLEIbHOI YeNoBEYeCKoii KpoBY  J06aBneHreM
CneLMPUEckX KOHLEHTPALMil FINKIPOBAHHOTO reMornobuHa. [InA coxpaHeHuUs LieNoCTHOCTH NPOAYKTa B Hero
JZ106aBeHbl KOHCePBaHTbI 11 CTabun3atopbi.

OCTOPOXHO! Diabetes npurotoBneH 13 maTepranos YenoBeyeckoro NPOUCXoXAeHUA. KoMMoHeHTbI npoayKTa,
NPOM3BEAEHHble 13 MaTepuanoB YenoBeyeckoro MPOUCXOXAeHHA, Gbini NpoBepeHbl NpUHATLIMU DepepanbHbiM
areHTcTBoM no npopyktam nutanua (FDA) CLUA meTogamu w1 mokasanu oTpULATeNbHbIl Pe3ynbraT B OTHOLUEHNN
NOBEPXHOCTHOTO aHTureHa renatuta B (HBsAg), renatuta C (HCV), BUY-1 u BUY-2. OpHako He cyluecTByeT MeTofoB,
AAOLWMX MONHYIO TaPaHTUIO TOro, YTO KOMMOHEHTbI U MaTepuanbl YenoBeyeckoro MPOMCXOX/EHNA, He COfepxar
UHGEKLM0. ITOT KOHTPONb JOMKEH BbINONHATLCA B COOTBETCTBUM C pekoMeHAauTamm “Centers for Disease Control/
National Institutes of Health” (LlenTpbl no KoHTponio Hap Gone3xAmy 1 HauMoHanbHble MHCTUTYTbI 33paBoOXpaHeHH),
coflepxalyumunca B pykoonctee “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Buobe3onacHocts
B MUKpOGUONOrAueckiX 1 Groxvmuueckix nabopatopusx), 2009 .

0CTOPOXHO! YnakoBka AaHHOro NpopyKTa COAEPKUT CYXOi HATYPaNbHbIN KayuykK.

XPAHEHUE 1 CTABMNIBHOCTD

Diabetes npu xpaHeHun npu Temnepatype ot -25 Ao -15 °C ABNAETCA CTabUABHBIM [0 MCTEYEHNA CPOKA XPaHeHWA,
YKa3aHHOrO Ha ynakoBKe. BekpbiTble dnakoHbl Diabetes cTabunbHbl B Teuerue 30 AHeil Npy ycnoBuY XpaHeHwa B
MNIOTHO 3aKpbITOM BiAe Npy Temnepatype 2—8 °C. Heckpbitbie dnakobl Diabetes crabunbHbl B TeueHme 60 AHeil
nocne nonyyeHns Npu ycnoBuy Xpaexwa npy Temnepatype 2—8 °C. [laHHbIii KOHTPOMb MOXeT GbiTb Pa3MOpOXeH
Il CHOBA 3aMOPOXEH TONbKO OAUH pa3. He pekomeHpyeTca ucnonb3oBaTb camopasmopakuBaloLueca
MOpO3MbHbIe Kamepbl.

bakTepuanbHoe 3arpAsHeHMe BbI3bIBAET YBENWYEHUE MYTHOCTA W/WAM MOABNEHME XapaKTEPHOTO 3anaxa.
He ncnonb3yiite GpnakoH, eCn B He eCTb NPU3HAKK 6aKTePUANbHOTO 3arpA3HeHNs.

KoHTPONbHBIE UHTEPBANBI

OnpegenexHble ANA AaHHbIX KOHTPONE UHTEPBaNbl 0CHOBAHbI HA COYETAHUM MOBTOPHbIX aHaNU30B
penpe3eHTaTUBHbIX 06Pa3LOB NPOAYKTa NP yuacTuv nabopatopuii B COOTBETCTBUM C Pa3PaboTaHHbIM MPOTOKONIOM.
Bce 3HaueHua onpe/ieneHbl ¢ MOMOLLbH UMEBLLMXCA Ha MOMEHT aHan3a npubopos 1 peakTUBOB NPOU3BOAWTENel
npubopos. Mogndukauum npubopoB uaM peakTUBOB MOryT MPUBECTU K HEJOCTOBEPHOCTU OMPEAENeHHbIX
UIHTEPBaNIOB.

Oxuaaemble 3HaYEHUA MOTYT CN1erka BapbUPOBATLCA MPU MCMONb30BAHMM APYTUX PEAKTUBOB W/UN METORUK.
Tabnuua3HaueHuit, nonyyeHHbIX/ANA KOHKPETHbIX CUCTeM, npunaraeTca. lpuBoAMMbIe 3HAYEHNA CNELNPUUHDITONBKO
ZNA KOHTPONA C JaHHbIM HoMepoM noTa. CornacHo Hapnexalleit 1abopaTopHoil NpakTUKe Kaxaoil nabopatopun
PeKOMEH/YETCA YCTaHOBUTL CBOU COBCTBEHHbIE NAPAMETPb.

WHCTPYKUMM NO NPUMEHEHMIO

Pa3mopo3bTe KOHTPO/b NpU KOMHaTHOI Temnepatype (18—25 °C) Ha Kauasnke WK Npu PerynApHOM 0CTOPOXKHOM
nepeBopayBaHii 40 Nepexo/a B KIAKOCTb, NOCIE Yero HeMeANEHHO 0XNaauTe 40 TemnepaTypbl XpaHeHua 2—-8°C.
Mepez Kax/bIM MCMONb30BaHMEM TLLATENIbHO NepemeLLBaiiTe CORePXUMOe (lakoHa, 0CTOPOXHO NepeBopaunBas
€r0 B TeYeHue HeckonbKIX MUHYT. OTKpOiiTe GnakoH 1 nepeHecuTe HyXXHOE KONMUECTBO KOHTPONA B YMCTYIO YLLKy
AnA npob, nocne yero cpasy 3aKpoiite GnakoH 1 xpaHuTe ero npu Temnepatype 2—8 °C. AHanu3upyiite KOHTPoU
B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM NPOU3BOAUTENA PaKTUBOB U/vny NPUGOPOB ANA HEM3BECTHBIX 00pa3Li0B.

KoHTPonb KAYECTBA
Bce Tpe6oBaHIA M0 KOHTPONH KauecTBa JOMKHbI ObITb BbINOAHEHbI B COOTBETCTBIN C MECTHBIMY, PErUOHANbHBIMM
1 hefiepanbHbIMIN HOPMATUBAMI WM AKKPeAUTALIMOHHbIMM TPE6OBAHMAMM.

OrPAHMYERMA NPOLIEAYPDI

3HaueHna AnA KaXAoro Homepa 10Ta NpUBeAeHbl Ha BKNablle npoaykta. OAHAKo B pasHbiX nabopatopuax
MOrYT GbITb NoNTyYeHbl Clerka pasnuyHble pe3ynbratbl. PeKOMEHAYETCA Kax ot nabopatopum YCTaHOBUTb CBOY
06CTBEHHbIE 0XIAAEMbIE UHTEPBATIb.

TouHocTb U BOCNPON3BOANMOCTb Pe3yNbTaToB 3aBUCUT OT ¢yHKLlVIOHVIp0BaHMﬂ ﬂpMﬁOpOB, (OCTOAHNA PEAKTNBOB
n (OOTBETCTB)’IOIJ.L(-'.‘VI naﬁopaTopHoﬁ NpaKkTUKN. IroT MPOAYKT NpeAHa3HayeH And UCNonb30BaHNA B KauecTBe
KOHTPOAA AN1A KONNYECTBEHHBIX aHaN30B NepeyncieHHbIX KOMNOHEHTOB YenoBeyeckoi CbIBOPOTKHU. I'IponyKT He
npefHa3HayeH AnA UCnonb30BaHNA B KayecTBe KanuépaTopa. Tonbko ana npod)eccuouanbuoro nCnonb3oBaHusa.

TEXHUYECKAS NOAAEPKKA

B CLLIA 3a TexHuecKoil noanepxKoii obpawaitrech no Tenedoy 800-232-3342 unn 510-979-5417. Ecwm Bawwa
nabopatopus umeet noanucky Ha LabLink xL, ana npocvotpa nhdopmann 1 06HoBReHHil BKNaablla noceTute
Be6-caitT www.maslablink.com u Bbi6epute LabLink Extra. B npotuHom ciyyae, utobbl noanucatbea Ha LabLink
XL, no3goHuTe no Tenedony 800-232-3342 unmn 510-979-5451.

[ina Bcex crpan, kpome CLUA: ecnm Bawa nabopatopua umeet noanucky Ha LabLink xL, nocetute Be6-caiit
www.maslablink.com u Bbi6epure LabLink Extra. B npotvHom cnyyae o6patutect B MeCTHbIii 0puC Npopax uin
K aBTOPU30BaHHOMY ANCTPUObIOTOPY.

Kar. N¢
DBCL-MP

Onucanne
Diabetes, B pazenbHoii ynakoke

Pasmep
6x1mn
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MAS® Diabetes

ANALYSERAD KONTROLLVATSKA FOR DIABETESANALYS

AvSEDD ANVANDNING

MAS?® Diabetes &r avsett att anvdndas som ett analyserat kontrollmaterial fér vervakning
av analysprocedurer for glykosylerat hemoglobin (Alc).

PRODUKTBESKRIVNING

Diabetes &r en analyserad produkt som preparerats av humant helblod som justerats till
specifika koncentrationer av glykerat hemoglobin. Konserveringsmedel och stabilistatorer har
tillsatts for att bibehalla produktens integritet.

VIKTIGT! Diabetes tillverkas av humant kéllmaterial. De komponenter i kontrollen som kommer
fran humant kéllmaterial har testats med FDA-godkédnda metoder och visats vara icke-reaktiva
for hepatit B-ytantigen (HBsAg), hepatit C (HCV), HIV-1 och HIV-2. Ingen testmetod kan dock
fullsténdigt garantera att produkter av humant kéllmaterial inte innehaller infektiosa agens. Den har
kontrollen méaste hanteras i enlighet med rekommendationerna i “Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories” fran 2009 fran Centers for Disease Control/National Institutes of Health.

VIKTIGT! Produktens forpackning innehaller torrt ragummi.

FORVARING OCH STABILITET

Diabetes-flaskor som fdrvarats vid -25 till -15 °C &r stabila fram till utgdngsdatum pa
kartongen. N&r de val dppnats ar Diabetes-flaskorna stabila i 30 dagar om de forvaras tétt
férslutna vid 2-8 °C. 06ppnade flaskor med Diabetes ar stabila i 60 dagar fran mottagandet
om de fdrvaras vid 2-8 °C. Kontrollvéatskan kan tinas och frysas om en gang. Sjélvavfrostande
frys ar inte lamplig.

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

KKONTROLLINTERVALL

De avsedda kontrollintervallen baseras pa replikatanalyser av typiska prover av produkten
som har analyserats av deltagande laboratorier i enlighet med faststallt protokoll. Alla varden
har uppnatts med de instrument och reagens fran instrumenttillverkaren som var tillgangliga
vid tidpunkten for analysen. Senare andringar av instrument eller reagens kan gora att dessa
angivna intervaller inte léngre galler.

Deférviantadevirdenakanvarieranagotmellanolikareagens och/eller metoder. Se medfdljande
tabell 6ver viarden som erhéllits fér de specifika systemen. De angivna virdena &r specifika for
enbartdet har partiet med kontroller. Enligt god laboratoriesed ska varje laboratorium faststélla
sina egna parametrar.

BRUKSANVISNING

Tina kontrollen i rumstemperatur (18-25 °C) pa en plattskak eller vénd flaskan férsiktigt med
jamna mellanrum tills den &r flytande och forvara den sedan genast i 2-8 °C. Blanda flaskans
innehall noga fére varje anvandning genom att forsiktigt vinda den under nagra minuter. Oppna
flaskan och 6verfér erforderlig méngd till en ren provbégare. Satttilloaka locket pa en gédng och
forvara den 6ppnade flaskan i 2-8 °C. Analysera kontrollerna i enlighet med instruktionerna fér
okénda prover frén tillverkaren av reagens och/eller instrument.

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

Varden fér varje parti anges i bipacksedeln. Olika laboratorier kan dock forvéntas fa nagot
olika resultat. Virekommenderar att varje laboratorium faststéller sitt eget férvéntade intervall.

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

TEKNISK SUPPORT

1 USA kan du kontakta teknisk support pa telefonnummer 800-232-3342 eller 510-979-5417. Om
ditt laboratorium har ett LabLink xL-abonnemang kan du ga in pa 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 800-232-3342 eller 510-979-5451.

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

Beskrivning

Kat. nr Storlek
DBCL-MP Diabetes, Multipack 6x1mL




DBCL16061
DBCL16062
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Sivi Test Kiri Divaser KontroLi

KuLanim Amaci
MAS® Diabetes Glikosile Hemoglobin (A1) test kiti prosediirlerini izlemek icin test edilen kontrol malzemesi
olarak kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Urin AciKLamasi
Diabetes, spesifik glikat hemoglobin konsantrasyonlarina ayarlanan insan tam kanindan hazirlanan bir test
iiriiniidiir. Uriin biitiinliigiinii korumak icin koruyucular ve dengeleyiciler eklenmistir.

DIKKAT: Diabetes insan serumu 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 iriinlerin enfeksiydz ajanlari icermediginin tam garantisini sunamaz. Bu kontrol Institutes
of Health manual, “Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories,” 2009 (Hastalik Kontrolii Merkezleri/Ulusal
Saglik Enstitiileri kilavuzu, “Mikrobiyolojik ve Biyomedikal Laboratuarlarda Biyogiivenlik,” 2009) yayinindan gelen
onerilere uygun olarak islenmelidir.

DIKKAT: Bu iiriiniin ambalaji kuru dogal kaucuk icerir.

SakLAMA VE STABILITE

Diabetes, -25 ila -15 °C'de saklandijinda kutudaki son kullanma tarihine kadar stabildir. Agildiktan sonra,
Diabetes flakonlari 2-8 °C'de sikica kapali saklandiginda 30 giin boyunca stabildir. Agimamis Diabetes flakonlar
2-8 °C'de saklandiginda alimdan itibaren 60 giin boyunca stabildir. Kontrol bir defaliina ¢bziindiriiliip yeniden
dondurulabilir. Kendinden buz ¢oziiciilii dondurucular uygun degildir.

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

KonTRoL ARALIKLARI

Bukontrollericinatanan degerler, tesis edilen protokol uyarincalaboratuarlarin katilmasiyla temsilinumunelerintekrarl
test edilmelerine dayanmaktadir. Tim degerler deney sirasinda mevcut cihazlarla ve cihaz tireticisinin reaktifleriyle
atanmigtir. Sonraki cihaz veya reaktif dedisiklikleri bu atanan araliklari gegersiz kilabilir.

Beklenen degerler kullanilan farkli reaktiflere ve/veya metodolojilere bagli olarak hafif degisebilir. Belirli sistemler
icin elde edilmis degerler icin dahil edilen tablolara bakin. Listelenen degerler yalnizca bu kontrol lotuna ozgidiir.
Iyi laboratuar uygulamasi her bir laboratuarin kendi parametrelerini tesis etmesini Gnerir.

KuLLANIM TALIMATLARI

Sivi oluncaya kadar salincakta oda sicakliginda (18-25 °C) veya periyodik hafif tersine cevirmeyle ¢6ziilme kontrolii
yapin ve derhal 2-8 °C'de saklayin. Flakonun icindekileri her kullanimdan 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 saklaymn. Kontrolleri reaktif iireticisi test kiti ve/veya cihaz ireticilerinin
bilinmeyen 6rnekler icin verdigi talimatlara uygun olarak yapin.

Kavire KontroL
Tiim kalite kontrol kosullari yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kogullarina uygun olarak
gerceklestirilmelidir.
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ProsepirUN KisITLAMALARI

Her lot degeri iiriin prospektiisiinde verilmistir. Ancak farkli laboratuarlar biraz farkl sonuclar bekleyebilir.
Her laboratuarin kendi beklenen araligini belirlemesi dnerilir.

Dogruve tekrar iiretilebilir sonuglar diizgiin alisan cihazlara, reaktiflere ve iyi laboratuartekniklerine baglidir. Bu iriin
insan serumundaki listelenen bilesenlerin niceliksel deneyleri icin deneyli bir kontrol olarak kullanim amaglidir.
Bu iiriin bir kalibrator olarak kullanim amach degildir. Yalnizca profesyonel kullanim iindir.

Teknik YARDIM

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

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

Agiklama
Diabetes, Coklu Paket

Boyut
6x1ml

Kat. No.
DBCL-MP




[LOT] DBCLI6061
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Liouip Assavep Diasetes ConTROL

DBCL16061 DBCL16062 DBCL16061 DBCL16062
[x] x] [r] [u] [x] x] [] [u]
HEMOGLOBIN A1C
Abbott Aeroset/Architect  CMIA REF 4P72 1 5.69-8.53 1n3 9.04-13.6 % 542  43.4-65.0 100 80.0-120 mmol/molL
Abbott Aeroset/Architect  Enzymatic REF 4P52 5.62 4.50-6.74 8.65 6.92-10.4 % 379  30.3-455 7.0 56.8-85.2 mmol/moL
Abbott Aeroset/Architect  Microparticle Aggl Inhibition REF 2K96
6.29 5.03-7.55 9.62 7.70-11.5 % 452  36.2-54.3 81.6 65.3-97.9 mmol/moL
Arkray Launch HA8180 Reversed-phase Cation Exchange Chrom.
** ** % o * mmol/moL
Beckman AU series Calculated 5.91 4.43-7.09 8.73 6.98-10.5 % 4.1 32.9-493 7.9 57.5-86.3 mmoL/moL
Beckman Coulter Synchron systems- HbA1c-reagent
Calculated 6.20 4.96-7.44 9.48 7.58-11.4 % 443  354-53.1 80.1 64.1-96.1 mmoL/moL
Biorad D-10 HPLC 6.00 4.80-7.20 9.06 7.25-10.9 % 421 33.7-505 75.5 60.4-90.6 mmoL/moL
Biorad DiaSTAT Low Pressure Cation Exchange Chrom.
*x ** % *x * mmol/moL
Biorad Variant || HPLC 6.17 4.94-7.40 9.16 7.33-11.0 % 439  35.1-52.7 76.6 61.3-91.9 mmoL/moL
Biorad Variant Il Turbo HPLC 6.09  4.87-7.31 9.14 7.31-11.0 % 431 34.4-517 76.4 61.1-91.7 mmoL/moL
HPLC HPLC 6.12 4.90-7.34 9.13 7.30-11.0 % 434 347-521 76.3 61.0-91.5 mmol/moL
Menarini Reverse Phase HPLC 572  4.58-6.86 8.35 6.68-10.0 % 390  31.2-46.8 67.8 54.2-81.3 mmoL/moL
Ortho Vitros Chemistry Systems
Calculated 5.95 4.76-7.14 9.22 7.37-111 % 415  332-498 71.2 61.8-92.7 mmoL/moL
Primus Boronate Affinity ** ** % ** ** mmol/moL
Roche Cobas 6000 TINIA 6.08 4.86-7.30 8.75 7.00-10.5 % 430 344-515 721 57.7-86.6 mmol/moL
Roche Hitachi Modular Systems
Immunoturbidimetric 6.11 4.89-7.33 9.09 7.27-10.9 % 433 346-51.9 75.8 60.7-91.0 mmol/moL
Roche Integra Immunoturbidimetric 5.89 4.71-7.07 9.06 7.25-10.9 % 409  32.7-49.0 75.5 60.4-90.6 mmol/moL
Siemens Advia Chemistry Systems
Latex Agglutination Inhibition 6.15 4.92-7.38 8.91 7.13-10.7 % 437  35.0-525 73.9 59.1-88.7 mmol/moL
Siemens DCA 2000/Vantage Latex Agglutination Inhibition 6.01 481-7.21 8.89 7.11-10.7 % 422 338-50.6 73.6 58.9-88.4 mmol/moL
Siemens Dimension Systems
TINIA- HB1C 5.98 4.78-7.18 8.77 7.02-10.5 % 419  335-50.2 72.3 57.9-86.8 mmol/moL
Siemens Dimension Vista  TINIA -HbATc 6.14  491-7.36 9.55 7.64-11.5 % 436  34.8-523 80.9 64.7-97.1 mmol/moL
TOSOH AIA Immunoassay 6.80 5.44-8.16 10.0 8.00-12.0 % 50.8  40.7-61.0 85.8 68.6-103 mmol/moL
TOSOH G7/G8 HPLC 6.05 4.84-7.26 9N 7.29-10.9 % 426  34.1-511 76.1 60.9-91.3 mmol/moL
HEMOGLOBIN
Beckman AU Series Colorimetric 125 9.98-15.0 12.6 10.1-15.2 g/dL 125 99.8-150 126 101-152 g/L
Beckman Coulter Synchron systems- HbAlc-reagent
Colorimetric 125 10.0-15.0 13.0 10.4-15.6 g/dL 125 100-150 130 104-156 a/lL
Ortho Vitros Chemistry Systems
Colorimetric 126 10.1-15.1 12.5 10.0-15.1 g/dL 126 101-151 125 100-151 a/lL
A1C
Beckman AU Series Latex Agglutination Inhibition 0.51 0.41-0.62 0.91 0.73-1.09 g/dL 513  4.10-6.15 9.10 7.28-10.9 g/l
Beckman Coulter Synchron systems - HbA1c- reagent
Immunoturbidimetric 0.55 0.44-0.66 1.04 0.83-1.25 g/dL 554  4.43-6.65 10.4 8.32-125 a/lL
Ortho Vitros Chemistry Systems
Immunoturbidimetric 0.52 0.42-0.63 0.97 0.78-1.16 g/dL 522 4.17-6.26 9.70 7.76-11.6 a/lL




Advia®, DCA®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Tarrytown, NY

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

Beckman AUseries®, Synchron® series, Unicel®, Reg. TM: Beckman Coulter, Brea, CA

D-10%, DiaSTAT®, Variant® Systems, Reg. TM: Bio-Rad Laboratories, Inc., Hercules, CA

Dii ion® Sy Dii ion Vista®, Reg. TM: Siemens Healthcare Diagnostics, Glasgow, DE
Hitachi®, Integra®, Reg. TM: Roche Diagnostics, Indianapolis, IN

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

Primus®, Reg. TM: Primus Corporation, Kansas City, MO

Tosoh® Alc G7/G8, AlA Systems, Reg. TM: Tosoh Medics, Inc., South San Francisco, CA

**  Data not available. If interested in participating in our value assignment process, please fax
or email your contact information to our Value Assignment group at 510-771-1539, or
mgc-va@thermofisher.com.
Keine Daten verfiigbar. Falls Sie interessiert sind, an unserem Wertzuweisungsverfahren
teilzunehmen, senden Sie bitte ein Fax oder eine E-Mail mit Ihren Kontaktdaten an unsere
Abteilung ,Value Assignment” unter 510-771-1539 bzw. mgc-va@thermofisher.com.
**  Données non disponibles. Si vous souhaitez participer a notre processus d'affectation
des valeurs, veuillez nous faire parvenir vos coordonnées par fax ou par e-mail au groupe
Value Assignment au 510-771-1539 ou a I'adresse mgc-va@thermofisher.com.
Dati non disponibili. Per partecipare al processo di assegnazione dei valori, inviare tramite
fax o e-mail le proprie informazioni di contatto al gruppo di assegnazione dei valori al numero
510-771-1539 o all'indirizzo mgc-va@thermofisher.com.
**  Datos no disponibles. Si esté 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 bentin deelname aan ons
waardetoekenningsproces, kunt u uw contactgegevens per fax of e-mail naar onze
Value Assignment-groep sturen. Tel.: 510-771-1539. E-mail: mgc-va@thermofisher.com.
Tietoja ei saatavilla. Jos olet kiinnostunut osallistumaan arvojen maaritysprosessiimme,
faksaa tai lahetd séhkdpostilla yhteystietosi Value Assignment -osastollemme numeroon
510 771 1539 tai osoitteeseen mgc-va@thermofisher.com.
** Aevumdpyouv abéopa dedopéva. Av evbiagépeate va ouppetdoyete otn Sladikaoia kaBoplopo TGV
mou eappdloupe, oteikte gag i privupa nh. Tayudpopeiou pe Ta oTolyEla EmKoWWViag 6ag oty opdda
KaBopiopol tipwv e etaipeia pag otov apipo 510-771-1539 i atnv n. diebBuven mgc-va@thermofisher.com.
Data ikke tilgjengelige. Dersom dere er interessert i a 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 przystac
faksem dane kontaktowe do naszej grupy ds. okreslania wartosci pod numer 510-771-1539 lub poczta elektroniczng
na adres mgc-va@thermofisher.com.
Informac@es nao disponiveis. Caso esteja interessado em participar no nosso processo de
atribuic@o de valores, por favor envie por fax ou por e-mail as suas informacdes de contacto para
0 nosso grupo de atribuicdo de valores pelo niimero 510-771-1539, ou mgc-va@thermofisher.com.
**  NlaHHbIX HeT. Ecnu Bbl 3anHTepecoBaHbl B y4aCTUV B HaLLeM npoLiecce oLeHKi, 0bpaLuaiitecs B HaLwy rpynny
oLeHKM no pakcy 510-771-1539 uau no IneKTpoHHoIt nouTe mgc-va@thermofisher.com u ykaxute cgoto
KOHTaKTHYH UHOpMaLio.
Data ej tillgangliga. Om du &r intresserad av att delta i var process for faststéllning av varden
kan du skicka ett fax eller e-postmeddelande med dina kontaktuppgifter till var avdelning
for analysvarden, telefonnummer +1 510-771-1539 eller mgc-va@thermofisher.com.
** 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.

o RERHEEE. IRFNESSRINMBELRE, SEER R FIHRIEENRER

FHXBIFRNAMRE/NGE, £ESH 510-771-1539, 5 mgc-va@thermofisher.com.
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Lot Number / Chargennummer / Numéro de lot / Numero di lotto / Namero de
lote / Partinummer / Partijnummer / Erénumero / ApiBpéc maptidag/ Lotnummer
/ Numer partii / Namero de lote / Homep nota / Partinummer / Lot Numarasi / #t S

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

/ Lk B ERRTE 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 atil: temperatura de congelacion /
Holdbarhed: Frysetemperatur / Houdbaarheidsperiode: in bevroren toestand
/ Kéyttoika: pakastuslampdtilassa / Midpketa {wic: Oeppokpacia katapuéng /
Holdbarhet: Frysetemperatur / Okres trwatosci: temperatura zamrazania / Prazo de
validade: Temperatura congelada / Cpok xpaHeHua: TemnepaTypa 3aMopaxuBaHua /
Hallbarhetstid: Fryst temperatur / Raf omrii: Donma Sicakhigi / $RRER: 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
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If you have any questions concerning this notification, in the USA please contact the Technical Support Department at 800-232-3342 or 510-979-5417. Outside the USA,
please contact your local Subsidiary or Distributor.

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

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

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

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

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

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

la omoteadnmote epwToelC avapopikd pe T mapovoa eidomoinon, evdg H.M.A., emKowwviote pe To TuRpa TeVIKNG umoaThpi§ne otov apiBud 800-232-3342 1 510-979-5417. Extdg H.M.A., emkowwvrote e
TNV TOMIKT 0a¢ QUYATPIK 1} TOV TOMIKO dlavopéa.

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

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

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

Ecnu y Bac ecTb Bonpochl 0THOCUTENbHO 3T0r0 yBefomnenus, B CLIA obpawaiitect B fenapTameHT TexHUueckoil noaaepxku no tenedoxy 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a npepenamu CLIA
obpalijaiiTecb B MECTHYI0 04EPHI0I0 KOMNAHWIO MW K ANCTPUObLIOTOPY.

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

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

MREHEMXTRBMMEE, FXEER, BKER 800-232-3342 5 510-979-5417 HARZIERR ], EEERIMIK, ERFELHH S DR REHE.

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

@& +611800333 110 & +86 800-810-5118 @ 0800 933 966 @ +4126 663 86 70
cdd.asia.inffo@thermofisher.com cdx.cn.info@thermofisher.com auinfo@thermofisher.com cdx.ch.info@thermofisher.com
Australia France Nordic United Kingdom & Ireland

@ +61 1800333110 @ +33 140866520 & +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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