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A EUROBIO SCIENTIFIC COMPANY

Introduction

Coagulation controls from Technoclone sold for 30 + years
BMD/Theradiag from 2005 — Immunotrol |-V

Theradiag from 2010 — New Immunotrol range

ISO 15189: 2012 update

PathQAS started in 2014 — manual scheme for coagulation

Allergy controls introduced in 2015

PathQAS Online started in 2017

Tryptase introduced in 2017

Theradiag stopped in 2017 and Autoimmune controls introduced in 2018
Calprotectin A & B introduced in 2018 and EX in 2019



PathTROL™ Product range

PathTROL Allergy

e PW80101 PathTROL Allergy Control Sera — Level 1
e PW80201 PathTROL Allergy Control Sera — Level 2
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PathTROL™ Allergy

e dO1 D.pteronyssinus Includes a range of specific IgE for

« 402 D. farinae common airborne, contact and food
allergens, as well as total IgE as

* e01 Cat Epithelia measured on Phadia instruments

 g06 Timothy Grass
 g12 Cultivated Rye
* w06 Mugwort

* {02 Milk

 f13 Peanut

* 17 Hazelnut

* Total IgE
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PathTROL Allergy

Batch tables with

) ) fo PATHWAY
assigned values using -
Phadia instruments

01.FR 0572018

fo PATHWAY
[

PathTROL™ Allergy Control Sera p—
PathTROL™ Allergy Control Sera
[REF] PW80101 PathTROL™ Allergy Control Sera — Niveau1 5x1ml (€
— Batch table
03 )
B K des symbales PWB0101 PathTROL™ Allergy Control Sera — Level 1 5x1 ml ‘ CE
d Favnque par [Tq] | coneuteries nsmesons suenezzon Nume 0 ot
g o Ce = p—— AL10300418 | 8 ‘ 2023.02.28 (-20°C). See box label for 2-8°C expiry
i Température de stockage [vD] | Pour usage dagnosticin i e pas réutliser
D“_C"P“U" du produit Préparation et exécution du test Irestt Unit Level 1 (Low)
Utilisation »  Les sirums témoins, sous forme fiquide, sont préts 3 fempici et Mean Range (+- 250)
Les PathTROL ™ Allergy Controls sont des wmn‘.i?s de sémms ne nécessitent aucune dilution.
ieices, conterart s allerpines spiciques IgE 3 deux nivesux qu - Ayt utlsaton, mélsnger les sinms en retoumant ld01 D. pteronyssinus Uiml 3.28 282 - 374
congus pour e controle qualité continu et 3 long terme des tests dlicatement le fube phisieurs fois —
it oot oomyiey + Pranes in shaite i i o pcez e ibe e cans o ld02 D. farinae Utml 339 283 — 395
Composition :rvz«a:zu B} i 01 Cat Epithelia Utml 381 326 - 436
Les PathTROL ™ Allergy Contrals sont sous forme de sérum humsin e au:“":‘“m frke o= P ;J‘ lg06 Timothy Grass Ulml .64 315 _ 4.14
liquide contenant des IgE humaines avec les spécficités suivantes. Coiantion de patient en Subvant les nciuctions du oot du pEr— o I YT
- gO® Fiole des prés (P. pratenss) rdactf. lg12 Cultivated Rye i X 85 _
« g12 Seigle cultué (S, cersale) - 06 Mugwort Utml 1.09 0.85 - 124
= W09 Amose commune (A uigaris) Stabilité st stockage . [f02 Milk Umi 1.67 144 - 190
«  di1 Acariens d I poussiére de maison (D, premnyssinus) 'f ':;t"‘m?n'- "‘;‘fﬂ;"“‘ﬂ; sont stables J;fg’[:b: :f_'fl . - -
- 402 Acariens d Ia poussidre d maison (D. farinae) ke il i P S offret =i 13 Peanut Uimi 0.81 0.70 - 092
= 201 Epithélium de chat Une fois ouverts. les sérums de contrile dans les tubes dorigine [[17 Hazelnut Uiml 1.46 125 - 171
o 7 Noisctie jent éire conservés dans b réfrigérateur et doivent &tre utiisés.
. 3 Caatte Gneree T [Total IgE 1Ufmi 175.1 1523 — 197.8
- Touslessmoecmmeresumsmvemldesammesdewﬂ

Les anaytes sont présents sous

une forme native dans une matrice ﬂ
‘ gatent Pour garnts =
le serum contient un 2%

qui ont & réo 3 tlempérature ambiante =t qui ne sont pas
nécessares, doivent e jetés.

dazoture de sodium).

Progmmrne PﬂthAS ™ Allergy Qc

Le contril

siuges aux

sérum et disponibh concenirafions
S Sniauss e 1 (Fabot)  ive 2 (Rt

Un tableau de valewrs citles par lot pour chague type danticorps gE est
foumni aves chague cortrole.
En plus, 'mscription faculafive ﬂans 2 PRICAS ™ Alery 0C Schene
est incius avee Jes contriles. otre de groupes de

pars
a

comparaison _infert

ot 1 comparaison v 4 vaeurs Ges 7o g’wpes Guilisateurs,
jres et les contrdles indépendants

fournisseurs pour | conformité 3 ka norme IS0 15182,

&t pré

«  Les sérums tmoins sont destinés uniguement 3 un usage
Giagnosti in viro. lis ne dovent pas &re utlisés. pour caltrer
un fest.

»  Confient du matériel humain - Les de contrile ont éte
testés amuenegmr;mmmnauwa TARN du VHC et
FARN du VIH. Cependant en tant gue produit dorigine
humaine, il doit &re raité comme potentelement infecbeux et
manipué de maniére appropnée.

«  Les PainTROL ™ Alergy Controis ne dovent pas éire uiisés
audell de la date dexpraton mprimée. Si des signes e
contamination microbienne ou une turbiité excesswe sont
cbserués, les séums dowent e jetés.

- Les PRhTROL ™ Allergy Centrols ne doivent &re utiisds que
lorsque les tubes sont intacts. i les tubes sont endommages,
les sérums de conirdle covent ére fetés.

el 0044 1306 BBETTT

Pathway Diagnostics Ltd

H Curts Road, Dorking, RH 1E.., UK
Te

e patwiEysiagnostics com

* Values ectablished using PathGAS™ Allergy soheme parficipant's data for Phadia® instruments and ImmunaCAP® Allergy tests.

PEMTROL 300 PENGAS 3¢ FR0SMAN (™) of PRy

Themo Fisher Scientinc Inc.
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PathTROL™ Allergy

e 5x1mlvials

* Ready for use

* To be used as a patient serum

* Dilute as a patient serum

* Expiry date 6 months from day of dispatch (at 2-8°C)
* Open Vial Stability - 14 Days

* Batch Tables have target values for Phadia

* PathQAS Allergy Scheme — free of charge participation
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PathTROL™ Allergy

* When the product is released has a 5 year expiry date
* The control is stored frozen (-20°C) at Head Office
* Controls are thawed monthly and dispatched to customers

* Expiry date 6 months from month of dispatch

* Need to check that Customers are not ordering more than 6 months stock

 Therefore: it is possible to have the same Batch No. with a different Expiry Date
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PathTROL™ Allergy c

PATHWAY

Multiparameter control -~
& 8 PathTROL™ Allergy

@% Control Sera

Third party control

Multi-Analyte Allergy Controls

Contains allergen specific IgE from different categories
PathQAS Scheme

Complies with ISO requirements

PathTROL™ Allergy Controls are liquid control sera, containing
allergen specific IgE at two levels that are designed for the
continuous, long term internal quality control of allergy tests in
clinical and research laboratories.

PathTROL™ Allergy Controls contain specific human IgE to:

« d01 House Dust Mite (D. pteronyssinus)
« d02 House Dust Mite (D. farinae)

« e01 Cat Epithelia

« f17 Hazelnut

* f13 Peanut

* f02 Milk

Thermo Fisher do not provide range of controls

* g06 Timothy Grass (P. pratense)

* g12 Cultivated Rye (S. cereale)
* w06 Mugwort (A. vulgaris)

I W O Le Ve I S The analytes are present in their native form in a physiological serum

matrix, which are comparable to patients serum.

.
Large Batch Sizes = L
g Ecipze Houze
Curtis Road
Dorking
Surrey
Phone: 01306 858777
ax: 01306 883853
ail: info@pathwaydiagnostics.cor
jeb: www.pathwaydiagnostics co
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PathTROL™ Tryptase

e PW85105 PathTROL™ Tryptase Positive Control Sera
e PW85205 PathTROL™ Tryptase High Positive Control Sera (Coming soon)
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PathTROL™ Tryptase

Batch tables with assigned
values using Phadia
instruments

fo PATHWAY
[

PathTROL" Tryptase Positive Control

PWB85105 PathTROL™ Tryptase Positive Control 5x0.5 ml C€
) )
Clé des symboles

[l [ e [Ti] | coreuter s ucers susmszen 7] | oot
E Date Texpiation ( € Marquage CE Numéro de catalogue
¥ Tempésature de siockage Pour usage dagnostic n i @ Ne pas réutiiger

Description du produit

Utilisation

Les PAhTROL ™ Tryptase Positve Control sont des plasmas de
contréle lyophilisés, contenant de 13 Tryptase humane en deso: nivesux
qui sont Gongus pour le controle qualite en continu ef 3 long teme des
tests e Tryptase dans les isboratoires cliniques et de recherche.

Composition

Les PalhTROL ™ Tnpise Posiive Control sont des contrdies de
plasma humain Iyophiisé contenant de Fo-Trypiase et de la B-Trypiase
humaines natves, smilares 3u plasma du patent Les plasmas ne
contiennent aucun agent de conservation ou stabirsateur.

PathQAS™ Tryptase iQC Scheme

thmeins sont disponibles en dew: concentrations siuées
aux alentours des seuls cliniques: Positf Faible (20-25 ngimi) et Positi

Fort (80,100 i)

Un tableau de valews cibles par lot pour ks tests immunoCAP®

Tryptase sur Phada® Laborastory Systems est foumi avec chaque

contréle

En plus finsenpton facutatve dars e PAfQAS ™ AllrgyTptase
Q0 Scheme est Notre pr mensuel

indépendants foumisseurs pour a conformite & la nome IS0 15189,

Preparauon et exéct n du test
& plasma témoin lyophilisé doit &ire reconstiné avec de Feau
ol il iy

+  Pipeter 05 ml deau distiée dans le fube of lasser reposer 3
tempésatire ambiants pendant 15 minutes Awart utdsation,
méanger e plasma reconstiué par retoumement en retumant
déﬂmhm’wlh tube:

+  Leplasma peut étre soit trancfént dans un fube de palypropyléne
approprié pour lessal et le stockage, ou soit aliquoté dans des
tubes de: polypropylene pour tester et stooker le plasma de contrle
restant cans be wibe d'ongine en veme dans e ne‘irigémeu

+ Assurezuous que Taiuot 3 et la température avant
utisation et pus la méme manire qfun échantion g
patenten uuhs:m \es mmmscu fabricant du test Tryptase.

Stabilité et stockage

Les PahTROL ™ Tryptase Positive Control sont stables fusqus la

date dexpiration imprimée sur Féfiquette du cofire si les fubes sont

conssrvés scads 3 2-8° C.

Aprés reconstintion, le plasma témoin peut &re consenyé enre 2 et

B C dans Je tube dongine en veme ou dans les tbes en
éne jusqu'a 5 jours.

Le glasma peut également &tre conseré congelé aprés

reconssu pencant | mais i nécessaire. Le plasma doit

étre diquots 3 12501 & consemvés congelés dans des tubes en verre.

Les aliquors congelés doivemt e réchaufiés 3 tempémame

amtiante, bien melmgis ¢ ansires G des b o

palypropyléne pour andlyse.

Tout plasma de conirdie restant provenant de Iafiquol qui 3 &t&

richalffz 3 température ambiante et riest pas nécessare, dot Stre

et

Avertissements et precautions

= Les plasmas témains sont destinés uniquement au diagnoste
viro. ls e dowent pas &re utlisas pour calibrer un test.

- Comemanr maberd rumsin. Les sérums de contrile ont éé
festés et pour k2 VIH % Ab et HCV Ab, et non
et pour SAg Bt TR R AR o £

- Cependant, =n tant que produit de sowce humaine. il dot dre
traité comme potentiellement infectieux et manipuié de manidre
appropride.

+ LesPTROL ™ Typiase Postue Canrl e covent pas e

uisis apis b date dexpiraon Si des signes de
contaminaton microbenne o Une ArbG excessve sont
cbservés, le plasma doit &tre jeté

«  Les PalhTROL ™ Tryptase Posiive Control ne doivent &t
uisés e brsque s bes sont s, S es fubes som
endommagés, les sénums de contrile dowent tre jetés.

Pathway Diagnostics Ltd
Curts Road, Dorking, RH4 1EJ, LK
Tel: D04 1208 838777

W pathwvdiagnostics. com
e e

PathTROL™ Product range

fo PATHWAY

A
PathTROL"™ Tryptase Positive Control
Batch table
i PW85105 PathTROL™ Tryptase Positive Control 5x0.5 ml ( E
TR3050220 | g ‘ 2022.01.31
| Test* ‘ Unit ‘ Mean | Range (+/- 35D)
| ngmi_| 272 [ 199 — 345

3 8STaDISNED sing PEMGAS™ AJEIGY SCNeMe ParICIPEnt's Oata o IMVTLNOCAF® TYEGSS (8515 0N FNacis® MsTumeres.

| PaINTROL and PRinQAS are trademarks (™) of Patiwal Diagneeiios Lid. Al ighis reserved. | - Fieglsiersd rademark of Thermo Flsher Sdlentc Inc.
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PathTROL™ Tryptase

e 5x0.5mlvials

* Lyophilised

 Human plasma spiked with purified Human a and B-Tryptase
* Expiry date 18 months from production (at 2-8°C)

* Open Vial Stability 5 days at 2-8°C or 1 month at -20°C

* Batch Tables have target values for Phadia

* PathQAS Allergy Scheme — free of charge participation

e High Positive control in preparation (Q3 2020)
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PathTROL™ Tryptase 5

PATHWAY

* Unique Tryptase Positive control (~20 U/ml)
PathTROL"™ Tryptase
Positive Controls

* Phadia control is normal (9-11 U/ml)
* Third party control
* PathQAS Allergy Scheme

e Two Levels

High & Low Level Positive Controls

PathTROL™ Tryptase Controls are lyophilised control
plasmas, containing Human @-Tryptase and B-Tryptase at
two levels that are designed for the continuous long
term internal quality control of Tryptase tests in clinical
and research laboratories.

® Independent controls, suitable for
use with most Tryptase assays

* Large Batch Sizes

® At two levels: Positive (20-30ng/ml)

and High Positive (80-100ng/ml)

® PathQAS™ Tryptase, peer-to-peer
iQcC scheme included

PW85105 PathTROL™ Tryptase Positive Control 5x0.5ml
PW85205 PathTROL™ Tryptase High Positive Control * 5x0.5ml

Ecipes House
s Roag

Dorking

sy Also avaiiable; PathTROL™ Multi-Analyte Allergy Control sera

Phone: +44 (0)] 306 838777

Fax:  +44 (0)] 306 883383 PW80101 PathTROL™ Allergy Control - Level 1 Sxdml
E-mail: infolf prthwaydiagnostics.com

Web:  www pathwaydiagnostics.cam PW80201 PathTROL™ Allergy Control - Level 2 Sxdml

PeisiTROL BN PethCAS are trademarks ) of Pathwey Disgnastics i Allights reserved | “Availabie 2020
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PathTROL™ Coeliac

PW88105 PathTROL™ Coeliac — 5x1ml
PW88110 PathTROL™ Coeliac — 10x1ml




£ PATHWAY

BIO SCIENTIFIC COMPA

t, A EU

PathTROL™ Product range

PathTROL™ Coeliac

Batch tables with assigned .

. ) e PATHWAY
values using Phadia -
instruments

1208-6901 -FR.

76 PATHWAY
k

PathTROL™ Coeliac Control

PW880105 PathTROL™ Coeliac 5x1ml
PW880110 PathTROL™ Coeliac 10x1ml

PathTROL™ Coeliac

m
m

[Ty (D) Batch table
Cld des symboles
*“ F—— — - p— = ", PW880105 PathTROL™ Coeliac Sx1ml (E
~ 7] | consuteries msiuctons cutistin Numéro
Q| cweveer fé = - PW880110 PathTROL™ Coeliac 10xTml
wn Marquage Numiro d cataloque
|| rervemtue e siorage Pou usage dagnosikcIn v @ | tesmreu CE325040719 ‘ s | 20201231
[Test* Unit Mean Range (+/- 28D
Description du produit + Laisserle conwdle sénm 3 s Jempératurs ambiarte per e =l J
Utilisation dosage patent, utlisant les mémes insmuctions. inune; par e TG IgA Uimil 69.9 457 - 941
Les Pa#iTROL™ Autoimmune Controls fabricant datest. TG IgG Uimi 345 0.9 - 380
iden 6 corrte somtence dos corss 120, 1ok B 50 it
;nxnsmmga:‘m bmi::?gcﬂgﬁmlm des tests Stabilité et stockage DGP IgG Uiml 334 272 - 389
Les PathTROL ™ Autoimmune Controls sont siables jusqu'a la date Gliadin 1gG Uiml 179 138 - 221

Composition

Le PathTROL™ Cosliac Control st un condle fiquide &t se compose
e sErum humain contenant des anbicorps humains aves les spiciictés
suivantss:

Transglutaminase lgA fissulaire
ransgutaminase Ig fissulaire

IgA pliadine désaminée

1G gliadine désaminée

Les raiyes sont présents sous fome native dans une matrice de
sinm plhysidogie smiare sérum du patient. Four gmr [
stabilité 3 long les sénums contiennent un conservatewr {0,06%
Tozones de sadum).
Le PanTROL ™ Cosliac est foumi dans un wbe de microcenmitugeuse
transparent ave un bouchon 3 vis jaune, d'un volume: de 1mi.

PathQAS™ Autoimmune iQC Scheme

Un tatiesu de vleurs chles par it est foumi pour chaue type
anticorps auto-immuns contenu dans e

En plus, Minscription facuitative: dans le e ———
Scheme est inclus avec les conirdies. Notre programme mensuel de
froupes de pairs foumit L comparaison aves les valeurs des
Gutisateurs, la comparason intsriaboratores et ks
indépendants foumisseurs pourla confomita 3 la norme 150 15120

Préparation et performance du test

*  Les sérums quides de conindle mpnésé l'empioi

- Awvant utlisation. mélanger les sénums en retoumant doucement le
tube phusieurs fois.

»  Utiiser e conmble sénm directement depuis le tube prmaire i
caiui-ci peut étre compatible avec lnstrument. Autrement prendre
un dliquot depuis le tube primaire et ke verser dans un contenant
3pproprié pour e test. Aprés uiisation, placer le tube prmare de

coniroke au refnigérateur (2-8°C) pour siockage

dexgiration imprimée sur Metiquette du cofret si les mbes sont
conservés scaliés 32-8° C.

Une fois ouverts, les sénums de coniréle doivent &tre conservés au
refrigérateur dans le fube dongne, et dovent Stre utisés dans les
0 jours.

Tous Jes sérums de contrile restants provenant des aliquots qui ont
&té richaufiés 3 tempéraure ambante et qui ne sont pas utisds,
doivent tre jetés.

Avertissements et précautions
+ Les sérums témois sont destinés uniquement au diagnostic in
vitro, lls ne doivent pas &tre utisés pour calibrer un test
Contispnent du matérel humsin: las sirums de cortrie
ont é4é testés et trouvés négatifs pour les anti H 1
22, anticorps VHC et antigene HBS. Cependant, en o tat
que produit’ dorigine_ humaine. ils doivent étre traités
potentiellement infectieux et manipulés de maniére
appropriée.
Les PahTROL™ Autoimmune Controls ne doivent pas étre
utiisés au-dela a date de péremption indiquée sur Métiquette du
tubs. Sl y a des signes de contamnaion micTobienne ou de
furbihte excessive dans les sérums, s doivent &ire jetés.
+  Les PathTROL ™ Autommune Conirols ne doivent &ire utisés
e lorsque les fubes sont miacks. Si les tubes sont
dommages. les sarums de controle dovent &tre jetes.

Pathway Diagnostics Ltd
Curts Road, Dorking. RH4 1EJ. UK
Tel: D44 1308 838777

* Values estabiished using Eii4™ TG, Giisdin DF and Gliadin tests on Fhadis® instruments.

| PaiNTROL and Saih0AS e rademarks (™) of Fatiuy Diagnoetcs Lid rstered (rageman of

‘Sdentfic ne.
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PathTROL™ Coeliac

e tTGIgA
e tTGIgG

Deaminated Gliadin (DGP) IgG
* Gliadin IgG
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PathTROL™ Coeliac
* 5x1mland 10x1ml Packs

* Ready for use

* To be used as a patient serum

* Dilute as a patient serum

* Expiry date 18 months from production (at 2-8°C)
* Open Vial Stability - 60 Days

* Batch Tables have target values for Phadia

* PathQAS Autoimmune Scheme — free of charge participation
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PathTROL™ Coeliac ;

9
ke

. PATHWAY
e Multi-analyte control (low dead volume) |
PathTROL™ Autoimmune

Control Sera

* Logical disease related association
° Third party COHtFOl Multi-Analyte Autoimmune Controls
e  PathQAS Autoimmune Scheme

e Large Batch Sizes

PathTROL™ Autoimmune Controls are liguid control sera,
containing autoimmune IgG, 1gM and/or IgA antibodies
designed for the continuous long term internal quality
control of Autoimmune serology tests in clinical and

research laboratories.

® Native antibodies in a serum matrix
comparable to patient samples

® Specific Target values for EliA® tests on

Phadia® instruments
® Six week open vial stability

® PathQAS™ Autocimmune, Peer-to-Peer
iQC scheme included

PathTROL™ Coeliac IgA/IgG PWBB0105  Sximl
- tTG IgA/igG, DGF and Gliadin IgG PWEE0110  10xIml
PathTROL™ Rheuma PWEE0205 Sximl
- CCP and Rheumnatoid Factor igh PWB880210 10x1ml
PathTROL™ Vasculitis PWEE0305 Sximl
- MPQ, PR3 and GBM PWEE0310  10x1ml
Pathway Diagnostics Ltd PathTROL™ Thyroid PWEE0405 Sximi
- TP@, TG and TSH-R PWBB0410  10x1ml
Ecipsa House
Curtis Road PathTROL™ APS IgG/lgM PWBEE0505 Sx1lmi
_,‘3“,',“‘?';‘1 - ACL and B2GP-1 IgG/ight PWSB0510  10x1ml
PathTROL™ Connective 1 PWBE1605 Sximl
T o aoe saoaen - dsDINA, Sm, UIRNF, S5A 60 and 558 PWEB1610  10xlml
Emil; info prshwaydingnastics com PathTROL™ Connective 2 PWBB2605  Sximl
Web:  www pathwaydiagnostics.com
- dsDINA, CENP-B, Sci-70 and Jo-1 PWEE2610  10ximl

PaHTROL an Peth(lAS are tracemarts ) of Fahwey Disgrastcs Lid. Alrights reserved | EGAY and Phois® are regisizres trademarks of Thermo Fisher Scieniific

ofams
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PathTROL™ Rheuma

PW88205 PathTROL™ Rheuma — 5x1ml
PW88210 PathTROL™ Rheuma — 10x1ml
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PathTROL™ Product range

PathTROL™ Rheuma

Batch tables with assigned .
o PATHWAY

values using Phadia - ) PATHWAY
instruments PathTROL™ Rheuma Control

FRL 052018

PW880205 PathTROL™ Rheuma 5x1ml
™
PW880210 PathTROL™ Rheuma 10x1ml (€ PathTROL Rheuma
(GB)
EE] \=By Batch table
Clé des symhboles
[l [ e [ — & |nmoma PWB80205 PathTROL™ Rheuma Sximl Ce
2 | o copran [r——— [r———— PW880210 PathTROL™ Rheuma 10xTml
|| reemnreoe sersce [ ——— @ | ressrme RE320020420 ‘ g ‘ 2021.11.30
" - - Lai I vrdle séum i 15
Description du produit Tinsizs svant wilabon, pus emmm;" e pou i1 frest: Unit Mean Range (+- 35D}
Utilisation dosage patent, utiisant les mémes insimuctions. foumies. par i
Les PasTROL™ Autoimmune Controls sont une gamme de s&ums fabrcant du test. CCP Ul 255 18.6 - 326
e et oo o i T Stabilité et stockage Rheumatoid Factor Ig Umi 5.8 132 - 185
auta-muns en [sberateires cigques st s recherche. Les PthTROL™ Autoimmune Gonérols st stables jusqu ka date Rheumatoid Factor IgA [ 29 196 - 264

Composition
Le PahTROL™ Rheuma Contral est un contrile liguide et se comy

Gexgiration mprmée sur étiguetts du cofet si ies tubes sont
consenés soeliés 328° C.
Une fors ouverts, les sérums de contrdle dovent étre conserves au

e humain contenant tes anticorps hu I

e Puman e mans auecles réfrigérateur dans le b dorigne, et dovent ébre utlisés dans les
60 jours.

+  AntiCCP Tous les sérums de contrile restants. provenant des aiquots qui ont

- Facteur rhumatoide Igh

sont présents sous forme native dans une matrice
hysu:lugq.le simiss 3 serum G patert. Pour g | Ia

£té réchauffés 3 fempérature ambiante et qui ne sont pas utlisés,
dorvent Stre jetés.

Avertissements et précautions

Sabie 3 long ‘sérums contiennent un consenateur (0,05%

Fazones de sadum). + Le= sérums témoins sont desinds uniuerent 2 disgnostoin
Vire 5 ne dowert pas ire uBisés pour caleres un a8

Le PathTROL ™ Rheuma est fourni dans un tube de micocentrifugeuse «  Contiennent du matériel humain: les sérums de cnmml!

fransparent avec un bouchon & vis rouge. d'un volume ge 1mi ont &t testés et trouvés négatifs pour les anticorps VIH 1

PathQAS™ Autoimmune iQC Scheme

Un tableau de valeurs cbles par lot est foumi pour chaque type
anticoms auto-mmuns contenu dans ke controle

En plus, Finscription facuifafive dans le PathQAS ™ Autimmune iGC
M inclus avec les conmrdies. Notre programme mensuel de

e pars foumt 3 compartzon s = e o= o
d’ut\sarelrs 3 comparaison  interiaboratoires et
ndants foumisseurs pourla confommits 3 3 nome: o 15788

Preparauon et performance du test
Les sénums fiquides e contrle sont préts & femglol

« Auant utlisation, mélanger les sénums en retoumant doucement e
tube pusieurs fois.

- Lisrle sanyile sinum cectamentdepuis e tube e <

étre compaible avee Nnstrument. Autrement e

un Jln:pni ‘Gepuis le tube primaire et e verser dans un contenant
appropré pour le fest. Aprés utiisation, piacer be tube primaire de
conirfle au réfigérateur (2-8°C) pour stockage.

et 2, anticorps VHC et antigéne HBs. Cependant, en tant
que’ produit dorigine humaine, ils doivent étre traités
comme potentiellement infectieux et manipulés de maniére
appropriée.
«  Les PathTROL™ Autcimmune Controls ne doivent pas ére
wtilisés au-del3 Ia ot de paremption indiquée sur [<tiquatte cu
tube_ 5l y a des signes de contaminaon migrobienne ou de
turidité excassive dans les séums, i doivent e jetés.
Les PathTROL™ Autoimmune Controls ne doivent dre uilsés
que losque les fubes sont mtacts. Si les ubes sant
endommages, les sénums de contriie dovent &1 jetés

Pathway Diagnostics Ltd

Curts Road, Durklng RH4 1EJ. UK
0024 1306 233777
vmw.gal'gg iagnosfics com

* Provisional values established using EI4® GGP, RF Ig and RF IgA tests on Phadis® instruments.

| PSNTROL and PatnOAS are tradsmarks (™) of Bathwy Diagnostics it Al rights rasenved. | & - Reglstered trsdemark of Themo Flsher Scisntfic Inc, |
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PathTROL™ Rheuma

e CCP
Rheumatoid Factor IgM
Rheumatoid Factor IgA



[£) SATLEVY PathTROL™ Product range

B A EUROBIO SCIENTIFIC COMPANY

PathTROL™ Rheuma
* 5x1mland 10x1ml Packs

* Ready for use

* To be used as a patient serum

* Dilute as a patient serum

* Expiry date 18 months from production (at 2-8°C)
* Open Vial Stability - 60 Days

* Batch Tables have target values for Phadia

* PathQAS Autoimmune Scheme — free of charge participation
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PathTROL™ Rheuma ;
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. PATHWAY
e Multi-analyte control (low dead volume) |
PathTROL™ Autoimmune

Control Sera

* Logical disease related association
° Third party COHtFOl Multi-Analyte Autoimmune Controls
e  PathQAS Autoimmune Scheme

e Large Batch Sizes

PathTROL™ Autoimmune Controls are liguid control sera,
containing autoimmune IgG, 1gM and/or IgA antibodies
designed for the continuous long term internal quality
control of Autoimmune serology tests in clinical and

research laboratories.

® Native antibodies in a serum matrix
comparable to patient samples

® Specific Target values for EliA® tests on

Phadia® instruments
® Six week open vial stability

® PathQAS™ Autocimmune, Peer-to-Peer
iQC scheme included

PathTROL™ Coeliac IgA/IgG PWBB0105  Sximl
- tTG IgA/igG, DGF and Gliadin IgG PWEE0110  10xIml
PathTROL™ Rheuma PWEE0205 Sximl
- CCP and Rheumnatoid Factor igh PWB880210 10x1ml
PathTROL™ Vasculitis PWEE0305 Sximl
- MPQ, PR3 and GBM PWEE0310  10x1ml
Pathway Diagnostics Ltd PathTROL™ Thyroid PWEE0405 Sximi
- TP@, TG and TSH-R PWBB0410  10x1ml
Ecipsa House
Curtis Road PathTROL™ APS IgG/lgM PWBEE0505 Sx1lmi
_,‘3“,',“‘?';‘1 - ACL and B2GP-1 IgG/ight PWSB0510  10x1ml
PathTROL™ Connective 1 PWBE1605 Sximl
T o aoe saoaen - dsDINA, Sm, UIRNF, S5A 60 and 558 PWEB1610  10xlml
Emil; info prshwaydingnastics com PathTROL™ Connective 2 PWBB2605  Sximl
Web:  www pathwaydiagnostics.com
- dsDINA, CENP-B, Sci-70 and Jo-1 PWEE2610  10ximl

PaHTROL an Peth(lAS are tracemarts ) of Fahwey Disgrastcs Lid. Alrights reserved | EGAY and Phois® are regisizres trademarks of Thermo Fisher Scieniific

ofams
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PathTROL™ Vasculitis

e PWS880305 PathTROL™ Vasculitis — 5x1ml
e PWS880310 PathTROL™ Vasculitis — 10x1ml
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PathTROL™ Vasculitis

Batch tables with assigned
values using Phadia
instruments

fo PATHWAY

[N

1208-8503-FR.

PathTROL™ Vasculitis Control

PW880305 PathTROL™ Vascul
PW880310 PathTROL™ Vascul

)
m

] &)
Clé des symboles
7“ Fabrigue par [Ti] | corsutr s msinctors dutiszion [o7] | rmecet
Q| o wommon A [RES——
Ji Tamperatre oz stockage oL USagE IAgNOST: IN VD @ Ne pas reutiser
Description du produit * Lasserle conidie séum Duﬂmﬁem’"’m ‘*“;‘;Z“”‘j

Uuhaauon

Les FathTROL™ Autoimmune Conirols ne gamme d
lquides d contrile contenant des antcops ey ot et/ ou |g.n auto-
immuns congus. pour e contrale qualité cortinu et 3 leng terme des tests
autoimmuns en Lborataires clniques et de recherche

Composition

Le PathTROL™ Vasculits Control est un contrise liquide et se compase
de sEnum humain contenant des anticarps humains avec les spécfictis
suivantss:

- MPO
- PR3
. GBM

Les analytes sont présents sous forme nafive dans une matrice de
nlngqja simiaire 3u sénm du patient. Pour garantr la
. les sérums confiennent un conservateur (0.05%

Le PaihTROL™ Vasculifs est foui dans un tube de microcentrifugeuse
fransparent avee un bouchon 3 s fransparent, o un volume de 1 mi

PathQAS™ Autoimmune iQC Scheme

Un tableau de valeurs chles par lot est foumi pour chaque type
danticorps auto-immuns contenu dans ke contrle.

En pius, linscription facultatve dans le PathQAS™ Auimmune i0C
m est incius awec les conriies. Notre programme mensue de

uuusmn I comparsison interiaboratores st s
indépendan Emm\sseurspmrlamnirmmalanm\oﬂiﬂm

Préparation et exécution du test

= Les sérums liquides de contrile sont préts 3 fempioi.

= Avant utiisation. mélanger les sémums en retoumant doucement le
tube phusiedrs fois.

- Uiiiser e contrile sérum dirsctement depus e tubs primaie si
‘celui-ci peut étre compatible avec Mnstrument. Autrement prendre
un aliquot depuis I tube primaire e I verser dans un comtenant
3pproprié pour le test. Aprés utisation, placer le tube primae de
controle au réfrigérateur (24°C) pour stockage.

dosage patent, utlisant les mémes instructions foumies par be
fabricant du test

Stabilité et stockage

Les PaNTROL™ Autoimmune Conts sont sables fusaid s date
dexpiration mprimse sur Tétiquetie du coffret si les tubes

conservés soelies 3.8

Une fors ouverts, les sérums de contrile dowent étre consenves au
réfrigérateur dans le tube dorigne, ef doivent e ullisés dans les
80 jours.

Tous Jes sérums de contrile restants provenant des aiquots gui ont
& réchaufiés 3 température ambante et qui ne sont pas utiisés,
doivent étre jetés.

Avertissements et precautions
Les sérums témoins sont destinés uniquement au diagnostic in
Viro 5 né dowent pas dre uisds pour caler Un e
- Contiennent du matériel humain : les sérums de contrile
ant 6 testes e lrmuves negats pour s antoorps VIH 1
&t 2, anticorps VHC et antipene HBs. Capendant, en tant
que’ produit dorigine humaine. ils doivent T traités
comme potentiellement infectieux et manipulés de maniére

appropriée.

Les PRTROL™ Autoimmune Controls ne doivent pas ére

utilisés au-dela la date de pérempiion indiquée sur [&tiquette du

wbe. 5 y a des signes de contmination microbiemne ou o

furbidité excessive dans les sérums, is doivent &re jetés.

+  Les PathTROL™ Autimmune Controls ne doivent & wisés
Qe losaue les whes sot puocts, Si ks ubes som

les: =

Pathway Diagnostics Ltd
Curts Road, Dorking. RH4 1EJ. UK
Tel: 044 1308 888

ey, pateE e 3QOSTCS com
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PathTROL™ Product range

PATHWAY

VDo0020S 230

200

PathTROL™ Vasculitis

Batch table

PW880305 PathTROL™ Vasculits  5x1ml
PW8B0310 PathTROL™ Vasculitis 10x1ml

Ce

V§320020520 | 8 ‘ 2021.12.31
[Test* Unit Mean Range (+/- 35D)
MPO Uml 222 128 - 316
PR3 Uiml 127 85 - 169
GBM Umi 29.2 16.6 — 396

| PAINTROL and PathQAS are sanmanks (=) of Patiacy Cragnostios Lia. Al ighs reserverd

* Frovisional values established using SiA® MPO, PR3 and GBM fests on Phadia® instruments.

& - Regisiered trademark of Themno Fisner Sdentflcina
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PathTROL™ Vasculitis
« MPO
PR3
« GBM



[£) SATLEVY PathTROL™ Product range

B A EUROBIO SCIENTIFIC COMPANY

PathTROL™ Vasculitis
* 5x1mland 10x1ml Packs

* Ready for use

* To be used as a patient serum

* Dilute as a patient serum

* Expiry date 18 months from production (at 2-8°C)
* Open Vial Stability - 60 Days

* Batch Tables have target values for Phadia

* PathQAS Autoimmune Scheme — free of charge participation
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PathTROL™ Vasculitis ;
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. PATHWAY
e Multi-analyte control (low dead volume) |
PathTROL™ Autoimmune

Control Sera

* Logical disease related association
° Third party COHtFOl Multi-Analyte Autoimmune Controls
e  PathQAS Autoimmune Scheme

e Large Batch Sizes

PathTROL™ Autoimmune Controls are liguid control sera,
containing autoimmune IgG, 1gM and/or IgA antibodies
designed for the continuous long term internal quality
control of Autoimmune serology tests in clinical and

research laboratories.

® Native antibodies in a serum matrix
comparable to patient samples

® Specific Target values for EliA® tests on

Phadia® instruments
® Six week open vial stability

® PathQAS™ Autocimmune, Peer-to-Peer
iQC scheme included

PathTROL™ Coeliac IgA/IgG PWBB0105  Sximl
- tTG IgA/igG, DGF and Gliadin IgG PWEE0110  10xIml
PathTROL™ Rheuma PWEE0205 Sximl
- CCP and Rheumnatoid Factor igh PWB880210 10x1ml
PathTROL™ Va