Richtwerte der Standards und Kontrollen
Certificate of Standard and Control Conformance

Test/ Assay: ANAProfilHJS..............

Charge / Batch: KHJS251401

Best.Nr. / Order No.:

Verfallsdatum / Expiry data:

UDI-DI: (01)4250729700323 (17) 260731 (10)KHJS251401

733018
2026-07

Mast ‘

Group

Cut-off Kalibrator / Calibrator Positive Kontrolle / Control =~ Negative Kontrolle / Control
Sollbereich MeRwert Sollbereich MeBwert Sollbereich MeRwert
Range Measured Value Range Measured Value Range Measured Value
[OD 450nm] [OD 450nm] [OD 450nm] [OD 450nm] | [OD 450nm] [OD 450nm]
Histon 0,500-1,200 .../ 0.912...... > 1,200 < 0,060
SS-A 0,200-0,900 .../ 0.669...... > 0,900 < 0,060
SS-B 0,200 - 0,900 0.734. > 0,900 < 0,060
Sm  0,200-0,900 ... 0.490...... > 0,900 < 0,060
Sm/RNP 0,200-0,900 ... Q.574...... > 0,900 < 0,060
Scl-70 0,200-0,900 ... 0.589...... > 0,900 < 0,060
Jo-1 0,200 - 0,900 0.744... > 0,900 < 0,060
CENP 0,200-0,900 ... 0.479...... > 0,900 < 0,060
Anmerkungen / Notes:
1. Die Inkubation wurde bei 20-24 °C durchgefiihrt.
The test was performed at a temperature of 20-24 °C
2. Alle Proben, Standards und Kontrollen wurden analog der in der Gebrauchsinformation

empfohlenen Testdurchfiihrung angesetzt.

Specimens, standards and controls were prepared according to package insert.

Dateneingabe / Data entry: 2025-:04-02

Unterschrift / Signature:

Mast Diagnostica GmbH, Feldstr. 20, D-23858 Reinfeld

Dr. Patrick Sanwald

PRRC (PMS), PRRC (Regulatory),
Head of Manufacturing

Mast Diagnostica GmbH

Tel.: + 49 (0) 4533 20070, Fax: +49 (0) 4533 200768, Email: mast@mast-diagnostica.de
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