MORE DIAGNOSTICS
Rap/Tac/CsA CONTROL #290 « VALUE SHEET

CONVENTIONAL UNITS / UNDIDADES CONVENCIONALES / KLASSISCHE EINHEITEN / UNITES ORDINAIRES / UNITA CONVENZIONALI / KONVENTIONELLE ENHEDER / KONVENTIONELLA ENHETER
/ UNIDADES CONVENCIONAIS / SYMBATIKEEX MONAAEX

REF 290-1 60191 REF 290-2 60192 REF 290-3 60193
EXPECTED RANGE EXPECTED RANGE EXPECTED RANGE
CONSTITUENT/METHOD UNITS MEAN/SD & 99% Cl | ALCANCEPREVISTO | MEAN/SD &99%Cl | ALCANCE PREVISTO | MEAN/SD &99%Cl | ALCANCE PREVISTO
COMPONENTE/METODO | UNIDADES PROMEDIO ERWARTUNGS- PROMEDIO ERWARTUNGS- PROMEDIO ERWARTUNGS-
BESTANDTEIL/METHODE | EINHEITEN MITTELWERT BEREICH MITTELWERT BEREICH MITTELWERT BEREICH
COMPOSANT/METHODE UNITES MOYENNE PLAGE PREVUE MOYENNE PLAGE PREVUE MOYENNE PLAGE PREVUE
COSTITUENTE/METODO UNITA MEDIA VALORI ATTESI MEDIA VALORI ATTES! MEDIA VALORI ATTES!
BESTANDDELE/METODE | ENHEDER MIDDELVARDI | FORVENTET OMRADE MIDDELV/ERDI FORVENTET OMRADE |\ nie) Dl FORVENTET OMRADE
BESTANDSDELAR/METOD | ENHETER MEDELVARDE FORVANTAT OMRADE MEDELVARDE FORVANTAT OMRADE MEDELVARDE FORVANTAT OMRADE
CONSTITUINTE/METODO | UNIDADES MEDIA Py MEDIA Ve MEDIA Ve
SYETATIKO/ME®OAOS MONAAE MESH TIMH ANAMENOMENO MESH TIMH ANAMENOMENO MESH TIMH ANAMENOMENO
TIEATO TIMQN TIEATO TIMQN TIEATO TIMQN
CYCLOSPORINE (CSA)
_ EmiT®2000 ng/ml 77.806.5/2.2 58.3-97.3 190.8/13.2/4.4 1512-230.4 332.4123.8/7.9 261.0-403.8
Viva E®/ V-Twin®/Pro-E
DIMENSION® RCSA ng/ml 71.1/6.0/1.1 53.1-89.1 182.0/8.7/1.4 155.9-208.1 3138/17.0/3.1 262.8-364.8
VISTA® CSA ng/ml 827712 61-103 217/19/6 160-274 370/18/6 316-424
ARCHITECT® ng/ml 72.74/7.44/3.03 50.4-95.1 183.7/19.4/7.9 125.5-241.9 310.0/36.3/14.8 210.1-427.9
LC-MS/IMS ng/ml 75.5/6.3/2.1 56.6-94.4 192.0/14.2/5.1 149.4-234.6 331.1/32.3/11.1 234.2-428.0
TACROLIMUS (TAC)
Viva EEIMV'_Tj‘WZiggng_E@ ng/ml 4.9/0.8/0.3 2573 12.0/1.2/0.4 8.4-15.6 23.7/1.7/0.6 18.6-28.6
DIMENSION® TAC ng/ml 4.4/0.4/0.04 3255 11.2/0.9/0.10 8.6-138 22.3/1.5/0.17 17.727.0
ARCHITECT® ng/ml 4.8/0.200.1 4254 12.3/0.6/0.2 10.5-14.1 22.7/1.3/0.5 18.8-26.6
LC-MSIMS ng/ml 4.7/0.200.1 4153 11.1/0.6/0.2 93129 20.7/1.0/0.3 17,7237
SIROLIMUS / RAPAMYCIN (Rap)
Viva EE/M\/I-TT(vazigg(/)Pro-E@) ng/ml 4.9/0.9/0.3 <35-7.6 11.5/0.9/0.3 8.8-14.2 23.0/1.4/0.5 18.8-27.2
DIMENSION® SIRO ng/ml 3.5/0.5/0.2 2.05.0 10.0/0.8/0.3 76124 21.6/1.1/0.4 18.3-24.9
ARCHITECT® ng/ml 4.42/0.48/0.20 2.98-5.86 11.16/1.15/0.47 7.71-14.61 20.93/2.55/1.07 15.83-26.03
LC-MSIMS ng/ml 4.5/0.300.1 3654 11.0/0.9/0.3 83137 20.9/1.8/0.6 15.5.26.3
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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 anélisis 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 VVerwendung 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 Reagenzchargen (soweit verfiighar) 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 e/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. * | range attesi sono determinati usando DS + 3 eccetto i casi segnalati con *, in cui € usata DS + 2

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

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

Ot péoeg Tipég Kot ta avapevopeve opn opilovton pe ) ypfion dedopévov and tovkiyiotov 20 enavolnyelg ov ektehodvial o€ SIdoTie 4 NUEPOY 0md TOV TAPACKEVAGTH TNG SOKIHAGING TPOGIOPIGHOD /KOl TOVG KATA TOTOV
¢ vrevbuvoug a&ordynone. Ot péoeg Tylég, ot TumkEG amokAioels kat ta Stoothpota agtomiotiog 99% kabopiloviat omd T GTUTIGTIKY) AVAAVGT) TOV GUVOAOD TV OVAPEPOLEVMV ETUVAAYEDV LE TN XPNOT TOAAUTADY 0pyavmv
kat Taptidov avidpaotnpiov, v sivar dtabéotpa.* Ta avapevopeva gopn kabopilovtar pe t xpion 3 TvmKGOV anokiicemy £kTOS 0md TV TEPITTOON MOV YpNooTowdnkay +2 Tomikég amokhicels, Onwg vrodewvoeTar and *
Medelvérden och férvantade intervall stélls in med hjélp av data frdn minst 20 replikatkorningar under 4 dagar av testtillverkaren och/eller faltutvarderarna.Medelvérden, standardavvikelser och 99 % konfidensintervall faststélls
frén statistisk analys av det totala antalet replikat som rapporteras med flera instrument och reagensloter, om detta finns tillgéngligt.* De forvéantade intervallen bestdms med anvéandning av +3 génger standardavvikelsen utom nér
+2 standardavvikelser anvants, vilket anges med *.
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