MORE DIAGNOSTICS
CYCLOSPORINE C2 CONTROL #202 « VALUE SHEET

CONVENTIONAL UNITS / UNDIDADES CONVENCIONALES / KLASSISCHE EINHEITEN / UNITES ORDINAIRES / UNITA CONVENZIONALI / KONVENTIONELLE ENHEDER / KONVENTIONELLA ENHETER / UNIDADES CONVENCIONAIS / *YMBATIKEE MONAAES

REF 202-1 50281 REF 2022 [EOT] 5058 REF 202-3 50283
CONSTITUENT/METHOD UNITS MEAN/SD & 99% CI EXPECTED RANGE MEAN/SD & 99% CI EXPECTED RANGE MEAN/SD & 99% CI EXPECTED RANGE
COMPONENTE/METODO UNIDADES PROMEDIO ALCANCE PREVISTO PROMEDIO ALCANCE PREVISTO PROMEDIO ALCANCE PREVISTO
BESTANDTEIL/METHODE EINHEITEN MITTELWERT ERWARTUNGS-BEREICH MITTELWERT ERWARTUNGS-BEREICH MITTELWERT ERWARTUNGS-BEREICH
COMPOSANT/METHODE UNITES MOYENNE PLAGE PREVUE MOYENNE PLAGE PREVUE MOYENNE PLAGE PREVUE
COSTITUENTE/METODO UNITA MEDIA VALORI ATTESI MEDIA VALORI ATTESI MEDIA VALORI ATTESI
BESTANDDELE/METODE ENHEDER MIDDELVZAERDI FORVENTET OMRADE MIDDELVAERDI FORVENTET OMRADE MIDDELVARDI FORVENTET OMRADE
BESTANDSDELAR/METOD ENHETER MEDELVARDE FORVANTAT OMRADE MEDELVARDE FORVANTAT OMRADE MEDELVARDE FORVANTAT OMRADE
CONSTITUINTE/METODO UNIDADES MEDIA INTERVALO ESPERADO MEDIA INTERVALO ESPERADO MEDIA INTERVALO ESPERADO
TYETATIKO/MEGOAOX MONAAE MEZH TIMH ANAMENOMENO ITIEATO TIMON MEZXZH TIMH ANAMENOMENO ITEATO TIMON MEZXZH TIMH ANAMENOMENO ITEATO TIMON
CYCLOSPORINE (CsA)
EMIT®2000 CYCLOSPORINE
S Y = ng/mi 574.6/54.5/31.4 411.1-738.1 1261.5/81.5/46.9 1017.0-1506.0 1898.7/162.1/93.4 1412.4-2385.0%*
VIVA E®R/V-TWIN®
DIMENSION® CSAE ng/ml 681.4/52.9/12.3 522.7-840.1 1342.4/86.7/19.8 1082.3-1602.5 1988.1/140.9/37.2 1565.4-2410.8
VISTA® CSAE ngml 649/63/13 460-838 1242/94/20 960-1524 1730/137/29 1319-2141
LC/MS ng/ml N/A N/A N/A N/A N/A N/A
CEDIA wo (. 1236582118 949.0-1298.2 1735.4/72.4/14.8 1518.2-1952.6
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Means and expected ranges are set using data from at least 20 replicates run over 4 days by the test manufacturer and/or field evaluators. The means, SDs and 99% Cls are determined from statistical analysis of the total replicates reported using multiple instruments and reagent lots, if available. * The expected
ranges are determined using +3 times the SD except where +2 SD was used as indicated by *.

Las medias y los valores esperados se establecen mediante datos obtenidos de un minimo de 20 replicaciones analizadas en 4 dias por el fabricante y/o evaluaciones clinicas. Las medias, desviaciones standard e intervalos de confianza del 99% se determinan a partir del andlisis estadistico del total de replicaciones
analizadas mediante diferentes instrumentos y lotes de reactivo, siempre que sea posible. * Los valores esperados se determinan utilizando + 3 SD, excepto en los casos indicados con *, en los que se usa +2 SD

Mittelwerte und Zielbereiche wurden durch den Testhersteller unter Verwendung von Daten aus mindestens 20 Wiederholungen innerhalb von 4 Tagen bzw. durch Feld-Evaluierung festgelegt. Mittelwerte, Standardabweichungen sowie die 99% CI wurden mittels statistischer Analysen aller Messergebnisse unter
Verwendung verschiedener Analysensysteme und R hargen (soweit verfiigbar) ermittelt. *Die Zielbereiche wurden als + 3 SD (Standardabweichungen) festgelegt. Bei den mit einem * markierten Werten wurde ein Zielbereich von + 2 SD (Standardabweichungen) definiert.

Les moyennes et les plages prévues sont positionnées a partir d’au moins 20 passages sur 4 jours par le fabricant et/ou des évaluations cliniques. Les moyennes, déviation standard et intervalle de confiance de 99% sont déterminés a partir des analyses statistiques du total des passages relevés en utilisant plusieurs
instruments et lots réactifs, si disponibles.* Les plages attendues sont déterminées en utilisant + 3 déviations standard sauf quand + 2 SD sont utilisées comme indiquées avec *.

Le medie e i range attesi sono stabiliti usando i dati di almeno 20 replicati analizzati durante 4 giorni dal produttore del test /o da laboratori esterni. Le medie, le DS e IC al 99% sono determinati dalla analisi statistica del totale dei replicati utilizzando strumenti multipli e, se disponibili, diversi lotti di reagenti. *
I range attesi sono determinati usando DS =+ 3 eccetto i casi segnalati con *, in cui ¢ usata DS + 2

Os meios e intervalos esperados sdo definidos utilizando dados de pelo menos 20 repetigdes executadas durante 4 dias pelo fabricante de teste e/ou avaliadores de campo. Os meios, SDs (Desvios Padrdo) e Cls (Intervalos de Seguranga) de 99%, sdo determinados a partir da analise estatistica do total de repetigdes
relatadas utilizando miltiplos instrumentos e lotes de reagentes, caso estejam disponiveis *. Os intervalos esperados sao determinados utilizando +3 vezes o SD, excepto nos casos em que seja utilizado +2 SD tal como indicado por *.

Gennemsnitsvardier og forventede omrader indstilles ved hjalp af data fra mindst 20 gentagelser, der er kort over 4 dage af testfabrikanten og/eller de vurderingsansvarlige i felten. Gennemsnitsvaerdierne, standardafvigelserne og 99%-konfidensintervallerne bestemmes pa baggrund af statistiske analyser af det
samlede antal gentagelser, der er rapporteret ved hjelp af forskellige instrumenter og reagenslots, hvis disse er tilgeengelige. * De forventede omrader bestemmes ved hjelp af +3 gange standardafvigelsen, undtagen hvor +2 standardafvigelsen blev anvendt som angivet med *.

Or péoeg TYEG Kat ToL avapevopeva evpn opifovton pe tn xpnon dedopévav and TovAdyiotov 20 eTavarlyeLs TOV eKTEAOVVTAL oE dtdotnua 4 NUePOV and TOV TOPACKELAGTY TG SOKILAGING TPOGSIOPIEHOY /Kot TOVG KOTd TOTOV G VTevBVVOLG aglordynong. Ot péoeg Tég, ot TVTIKEG omoKAIoELS Kat T StooThpate
aélomiotiog 99% kabopilovar amd T GTOTIGTIKY AVEAVOT) TOL GLVOLOV TMV AVAPEPOLEVOV ETAVOANYEDV UE TN XPHOT TOAATAGY 0pYaveV Kot Taptidov aviidpactpiov, edv eivor dabéotpa.* Ta avapevopeva evpn kabopiloviat pe ) gprion £3 TOMKOV ATOKAMGEDV EKTOG 0md TNV TEPINTMOT TOV
Apnotpomoniay +2 Tomikég amokhicels, dnmg vrodeucvoeTal and *

Medelvirden och forvintade intervall stills in med hjélp av data fran minst 20 replikatkorningar under 4 dagar av testtillverkaren och/eller filtutvirderarna.Medelvirden, standardavvikelser och 99 % konfidensintervall faststills fran statistisk analys av det totala antalet replikat som rapporteras med flera instrument
och reagensloter, om detta finns tillgangligt.* De forvéntade intervallen bestims med anvindning av +3 ganger standardavvikelsen utom nér +2 standardavvikelser anvénts, vilket anges med *.

**Determined by dilution./Determinado por dilucién./Ergibt sich aus der Verdiinnung./Déterminé par dilution./Determinato in base alla diluizione./Afgores af oplosning./Bestaims genom spéadning./Determinado por diluicdo./ IIpooSiopiopog péom apainong.
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