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Intended Use

The Saladax 5-Fluorouracil (My5-FU) Control Kit is intended for use in quality
control of the Saladax My5-FU Assay.

Contents

The My5-FU Control Kit consists of human plasma with the following
concentrations of 5-FU:

Vial Concentration | Concentratio | Quantity | Volume
(ng/mL) n Range
(ng/mL)
CON | L 225 191 -259 2 3mL
CON | M 450 382-518 2 3 mL
CON | H 900 765-1035 2 3 mL

The control is evaluated by the Saladax My5-FU Assay to be within 15% of the
target value. Each laboratory should establish its own range and reassess control
targets and ranges following a change of reagent (kit) or control lot.

Precautions and Warnings

For In Vitro Diagnostic Use.

The controls in this set are designed for use as a unit. Do not substitute or mix
controls with those from other lots.

Exercise the normal precautions required for handling all
laboratory reagents.

Materials of human origin were tested for HIV1 and HIV2,
Hepatitis B and Hepatitis C by FDA-approved methods and the
findings were negative. However, as no test method can rule
out the potential risk of infection with absolute certainty, the
material must be handled just as carefully as a patient sample.
In the event of exposure, the directives of the responsible health
authorities should be followed.
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All My5-FU Controls contain less than 0.1% sodium azide.
Avoid contact with skin and mucous membranes. Flush
affected areas with copious amounts of water. Seek immediate
medical attention if controls are ingested or come into contact
with eyes.

Storage and Stability

Store controls refrigerated at 2-8°C (35-46°F). Do not freeze. Controls are stable
until the expiration date when stored as directed. Once opened controls are
stable for three months when handled as directed.

Limitations of the Procedure

Accurate and reproducible results are dependent upon properly functioning
instruments, reagents, calibrators, storage of product as directed and good
laboratory technique.

Instructions for Use

e Refer to the Saladax My5-FU Assay package insert, included in the
reagent kit, for a complete summary and explanation of the test.

e Use controls immediately upon removal from 2-8°C storage.
e Mix each control by gentle inversion several times before dispensing.

e After each use, tightly close the caps and return control to 2-8°C.

Bubbles may interfere with proper detection of control
level in the sample cup, causing insufficient control
aspiration that could impact results.
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5-Fluorouracil (My5-FU™) Kontroll-Kit

Dieser Beipackzettel ist vor dem Gebrauch des Produkts sorgfaltig zu lesen. Die
Anleitungen auf dem Beipackzettel miissen entsprechend befolgt werden. Die
Zuverlassigkeit der Testergebnisse kann nicht gewahrleistet werden, wenn die
Anweisungen des Beipackzettels nicht genau befolgt werden.

Kundendienst:
Telefon: +1-610-419-6731
Fax: +1-610-849-5001
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Verwendungszweck

Das Saladax 5-Fluorouracil (My5-FU) Kontroll-Kit ist zur Qualitatskontrolle des
Saladax My5-FU-Assays bestimmt.

Inhalt

Das My5-FU Kontroll-Kit besteht aus Humanplasma mit den folgenden
Konzentrationen von 5-FU:

Flaschchen | Konzentration | Konzentratio Menge Volume
(ng/ml) nsbereich n
(ng/ml)
CON L 225 191 -259 2 3 mL
CON | M 450 382-518 2 3mL
CON | H 900 765-1035 2 3mL

Die Kontrolle wird durch das Saladax My5-FU-Assay auf einen Wert hin gepriift,
der innerhalb von 15 % des Zielwerts liegt. Jedes Labor sollte nach dem
Wechseln eines Reagenz (Kits) oder einer Kontrollcharge seinen eigenen Bereich
festlegen und die eigenen Kontrollziele und Bereiche neu beurteilen.

Vorsichts- und Warnhinweise
Zur In-vitro-Diagnose.
Die in diesem Satz enthaltenen Kontrollen sind zur Verwendung als eine Einheit

vorgesehen. Die Kontrollen diirfen nicht durch Kontrollen aus einem anderen
Los ersetzt oder erganzt werden.

Bei der Arbeit mit Laborchemikalien sind die {iblichen
Vorsichtsmafisnahmen einzuhalten.

Materialien menschlichen Ursprungs wurden mit von der FDA
zugelassenen Methoden auf HIV1 und HIV2, Hepatitis B und
Hepatitis C getestet, und die Ergebnisse waren negativ. Da
allerdings keine Testmethode eine Infektionsgefahr vollig
ausschlieffen kann, muss das Material ebenso vorsichtig wie
Patientenproben gehandhabt werden.  Sollte ein Kontakt
stattgefunden haben, sind die Richtlinien der zustiandigen
Gesundheitsbehorde zu befolgen.

Deutsch 2



Alle My5-FU-Kontrollen enthalten weniger als 0,1 %
Natriumazid. Kontakt mit Haut und Schleimhauten vermeiden.
Betroffene Bereiche mit reichlich Wasser spiilen. Bei
Verschlucken der Kontrollen oder Kontakt mit den Augen ist
sofort ein Arzt aufzusuchen.

Lagerung und Stabilitit

Die Kontrollen gekiihlt bei 2 - 8 °C aufbewahren. Nicht einfrieren. Bei
vorschriftsmafliiger Lagerung sind die Kontrollen bis zum Verfallsdatum stabil.
Nach dem Offnen sind die Kontrollen bei vorschriftsmagiger Handhabung drei
Monate lang stabil.

Begrenzungen des Verfahrens

Prazise und reproduzierbare Ergebnisse sind abhdngig vom Kkorrekten
Funktionieren der Instrumente, Reagenzien, Kalibratoren, der
vorschriftsmafiigen Lagerung und guten Labortechniken.

Gebrauchsanweisung

e FEine vollstindige Zusammenfassung und Erlduterung des Tests ist der
Packungsbeilage fiir das Saladax My5-FU-Assay zu entnehmen, die dem
Reagenz-Kit beiliegt.

e Die Kontrollen sind nach dem Herausnehmen aus der Kiithlung bei 2 - 8
°C sofort zu verwenden.

e Jede Kontrolle durch vorsichtiges, mehrmaliges Umdrehen vor der
Abgabe mischen.

e Nach jeder Verwendung die Kappen wieder aufsetzen und die Kontrolle
wieder bei 2 - 8 °C lagern.

Luftblasen konnen die korrekte Erkennung des

A Kontrollniveaus im Probenbecher beeintrachtigen und
eine unzureichende Aspiration der Kontrolle verursachen,
was wiederum die Ergebnisse beeintrachtigen kann.
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Cette notice d'utilisation doit étre lue attentivement avant l'utilisation du
produit. Les instructions de la notice d'utilisation doivent étre suivies
scrupuleusement. La fiabilité des résultats de dosage ne pourra pas étre garantie

si l'opérateur s'écarte des instructions fournies ici.

Service clientele :
Téléphone : +1-610-419-6731
Télécopieur : +1-610-849-5001
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Indication

La trousse de controles de 5-fluorouracile (My5-FU) est prévue pour le controle
qualité du dosage Saladax My5-FU.

Contenu

La trousse de controles My5-FU se compose de plasma humain contenant les
concentrations suivantes de 5-FU :

Flacon Concentration Plage de Quantité | Volume
(ng/ml) concentration (ng/ml)
CON | L 225 191 -259 2 3mL
CON | M 450 382-518 2 3mL
CON | H 900 765-1035 2 3mL

Le controle est évalué par le dosage Saladax My5-FU comme étant a + 15 % de la
valeur cible. Chaque laboratoire doit établir sa propre plage de concentrations et
réévaluer les cibles et les plages de controle apres un changement de lot (trousse)
de réactifs ou de contrdles.

Précautions et avertissements
Pour utilisation diagnostique in vitro uniquement.
Les controles de cette trousse ont été congus pour étre utilisés comme un tout.

Ne pas remplacer les contrdles par ceux provenant d'autres lots, ni les mélanger
a ceux d'autres lots.

Prendre les précautions normales requises pour manipuler tous
les réactifs de laboratoire.

Les matériels d'origine humaine ont testé négatifs pour le VIH1
et le VIH2, I'hépatite B et 1'hépatite C selon des méthodes
approuvées par la FDA. Toutefois, comme aucune méthode de
test ne peut exclure avec une certitude absolue le risque
d'infection, le matériel devra étre manipulé avec tout autant de
précautions que s'il s'agissait d'un échantillon patient. En cas
d'exposition, les directives des autorités sanitaires responsables
devront étre suivies.
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Tous les controles My5-FU contiennent moins de 0,1 % d'azide
de sodium. Eviter tout contact avec la peau et les muqueuses.
Rincer les zones affectées avec de grandes quantités d'eau.
Consulter immédiatement un médecin en cas d'ingestion d'un
contrdle ou de contact d'un réactif avec les yeux.

Conservation et stabilité

Conserver les contrdles dans une enceinte réfrigérée (entre 2 et 8 °C). Ne pas
congeler. Les controles sont stables jusqu'a la date de péremption a condition
d'étre conservés comme indiqué. Une fois les contrdles ouverts, ils sont stables
pendant 3 mois a condition d'étre manipulés comme indiqué.

Limites de la procédure

La précision et la reproductibilité des résultats dépendent du fonctionnement
correct des instruments, des réactifs et des étalons, de la conservation du produit
conformément aux instructions et aux bonnes pratiques de laboratoire.

Notice d'utilisation

e Pour un résumé complet et une explication du dosage, se reporter a la
notice d'utilisation du dosage My5-FU de Saladax, qui se trouve dans la
trousse des réactifs.

e Utiliser les controles des leur sortie du réfrigérateur.

e Meélanger chaque contrdle en procédant par agitation douce avant toute
distribution.

e Apres chaque utilisation, bien refermer les flacons et remettre les controdles
au froid (2-8 °C).

Des bulles peuvent interférer avec la détection correcte du
niveau de contrdle dans le godet a échantillon, engendrant
ainsi une aspiration de contrdle insuffisante pouvant ainsi
fausser les résultats.
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Kit di controlli
5-Fluorouracil (My5-FU™)

Prima dell'uso, leggere attentamente il presente foglietto illustrativo. Seguire
scrupolosamente le istruzioni fornite nel foglietto illustrativo. Non e possibile
garantire l'affidabilita dei risultati del test in caso di mancato rispetto delle
istruzioni fornite nel presente foglietto illustrativo.

Assistenza ai clienti:
Telefono: +1-610-419-6731
Fax: +1-610-849-5001

Legenda dei simboli usati

Limiti di temperatura

L OT Codice partita (Lotto)

Data di scadenza

Dispositivo diagnostico in EE Consultare le istruzioni per
VD vitro l'uso.
| R E F Numero di catalogo E

Rappresentante autorizzato

REP I per I'Unione Europea

Attenzione: consultare i
documenti allegati EC

(s_g Rischi biologici I Fabbricante

CON L Basso
CON | M Medio
CON | H Alto
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP L'Aia Bethlehem, PA 18015
Paesi Bassi USA
© 2012 Saladax Biomedical, Inc. Italiano 1
My5-FU™ ¢ un marchio di fabbrica di Saladax Biomedical, Inc. Stampato negli USA
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Uso previsto

I1 kit di controlli Saladax 5-Fluorouracil (My5-FU) e destinato a essere usato per
il controllo di qualita del dosaggio Saladax My5-FU.

Contenuto

I kit di controlli My5-FU consiste in plasma umano con le seguenti
concentrazioni di 5-FU:

Flacone Concentrazion Range di Quantita | Volume
e (ng/mL) concentrazione
(ng/mL)
CON | L 225 191 -259 2 3mL
CON | M 450 382-518 2 3mL
CON | H 900 765-1035 2 3mL

I controllo analizzato mediante il dosaggio Saladax My5-FU deve rientrare in un
range del 15% del valore previsto. Ogni laboratorio deve stabilire il proprio
range e rivalutare i range e i valori previsti dei controlli dopo la sostituzione di
un lotto di controlli o di (kit) reagenti.

Precauzioni e avvertenze
Per uso diagnostico in vitro

I controlli di questo set sono stati concepiti per essere usati come una singola
unita. Non sostituire o mescolare i controlli con altri appartenenti a lotti diversi.

Adottare le precauzioni di norma richieste per la manipolazione
di tutti i reagenti da laboratorio.

I materiali di origine umana sono stati testati per HIV1 e HIV2,
epatite B e C con metodiche approvate dall'FDA e sono risultati
negativi. Poiché nessuna metodica di analisi puo escludere con
assoluta certezza il rischio potenziale di infezione, il materiale
deve essere comunque manipolato con la stessa cautela riservata
ai campioni clinici. In caso di esposizione, seguire le direttive
prescritte dalle autorita sanitarie competenti.
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Tutti i controlli My5-FU contengono una percentuale di sodio
azide inferiore allo 0,1%. Evitare il contatto con pelle e
membrane mucose. In caso di contatto, lavare le aree interessate
con abbondanti quantita d'acqua. In caso di ingestione dei
controlli o loro contatto con gli occhi, consultare
immediatamente un medico.

Conservazione e stabilita

Conservare i controlli in frigorifero alla temperatura di 2-8 °C (35-46 °F). Non
congelare. I controlli sono stabili sino alla data di scadenza, se conservati
secondo le istruzioni. Una volta aperti, i controlli sono stabili per tre mesi, se
manipolati secondo le istruzioni.

Limitazioni della procedura

L'accuratezza e la riproducibilita dei risultati dipendono dal corretto
funzionamento e impiego di strumenti, reagenti e calibratori, dal rispetto delle
istruzioni per la conservazione del prodotto e dall'adozione di tecniche di
laboratorio riconosciute.

Istruzioni per 1'uso

e Per il sommario e la descrizione completi del test, consultare il foglietto
illustrativo del dosaggio Saladax My5-FU, allegato al kit di reagenti.

e Usare i controlli subito dopo averli estratti dal frigorifero in cui sono
conservati a 2-8 °C.

e Mescolare ogni controllo, capovolgendo delicatamente il flacone alcune
volte prima della dispensazione.

e Dopo ogni impiego, chiudere saldamente i tappi e riportare i controlli a 2-
8 °C.

Eventuali bolle potrebbero interferire con la corretta
rilevazione del livello di controllo nella coppetta del
campione, causando  un'aspirazione insufficiente,
potenzialmente in grado di influenzare i risultati.
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W‘E S al a d aX My5-FU™-kontroller

BIOMEDICAL REF | 5FU-CON

W-FU

5-fluorouracil (My5-FU™) kontrollsats

Las igenom detta produktblad noggrant foére anvandning av produkten.
Anvisningarna i produktbladet maste foljas noggrant.  Analysresultatens
tillforlitlighet kan inte garanteras om nagon avvikelse fran anvisningarna i detta
produktblad forekommer.

Kundtjanst:
Telefon: +1-610-419-6731
Fax: +1-610-849-5001
Forkaring av anvianda symboler
in vitro-diagnostisk D:E Se bruksanvisningen
IVD anordning

Temperaturbegransning

L O T Satskod (parti)

Katalognummer Anvénds fore
[REF v

Varning: Se medfoljande Auktoriserad EU-
dokument EC E representant
(s_g Biologiska risker I Tillverkare
CON | L Lag
CON | M Medel
CON | H Hog
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP Haag Bethlehem, PA 18015 USA
Nederldnderna
© 2012 Saladax Biomedical, Inc. Svenska 1
My5-FU™ &r ett varumarke som tillhér Saladax Biomedical, Inc. Tryckti USA
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Avsedd anvindning

Saladax 5-fluorouracil (My5-FU)-kontrollsats dr avsedd for anvandning vid
kvalitetskontroll av Saladax My5-FU-analysen.

Innehall

Myb5-FU-kontrollsatsen bestar av humanplasma med foljande koncentrationer av
5-FU:

Flaska Kénd Koncentrationsinterva | Kvantitet | Volym
koncentration 11 (ng/ml)
(ng/ml)
CON | L 225 191 -259 2 3 mL
CON | M 450 382-518 2 3 mL
CON | H 900 765-1035 2 3 mL

Kontrollen har utvarderats av Saladax My5-FU-analysen att vara inom 15% av
malvardet. Varje laboratorium skall faststélla sitt eget intervall och omvéardera
kontrollmalen och intervallen efter byte av reagens- (sats) eller kontrollparti.
Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostik.

Kontrollerna i denna sats ar utformade for anvandning som en enhet. Ersitt eller
blanda inte dessa kontroller med kontroller fran andra partier.

Vidtag normala forsiktighetsatgarder som kravs for hantering
av alla laboratoriereagenser.

Material av humant ursprung har testats for HIV-1 och HIV-2,
hepatit B och hepatit C med FDA-godkianda metoder och
fynden var negativa. Eftersom ingen testmetod med absolut
sdakerhet kan utesluta den potentiella risken for infektion, maste
emellertid materialet hanteras precis lika forsiktigt som ett
patientprov. Vid fall av exponering skall direktiven fran
ansvariga halsovardsmyndigheter foljas.
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Alla  My5-FU-kontroller innehaller mindre 4n 0,1 %
natriumazid. Undvik kontakt med hud och slemhinnor. Spola
paverkade omraden med stora mangder vatten. Sok omedelbar
lakarvard om kontroller fortarts eller kommit i kontakt med
ogonen.

Forvaring och stabilitet

Forvara kontrollerna i kylskap vid 2-8 °C. Far ej frysas. Kontrollerna &r stabila
till utgangsdatumet ndr de forvaras och hanteras enligt anvisningarna. Nar
kontrollerna val Oppnats dr de stabila i tre manader nédr de hanteras enligt
anvisningarna.

Begriansningar av proceduren

Korrekta och reproducerbara resultat ar beroende av korrekt funktion av
instrumenten, reagenserna, kalibratorerna, forvaring av produkten enligt
anvisningarna samt god laboratorieteknik.

Bruksanvisning

e Se produktbladet for Saladax My5-FU-analysen, som medfoljer
reagenssatsen, for en fullstindig sammanfattning och beskrivning av
testet.

e Anvand kontrollerna omedelbart sedan de tagits ut ur kylskdp som haller
2-8 °C.

e Blanda varje kontroll genom att forsiktigt vanda upp och ned pa den flera
ganger fore dispensering.

e Efter varje anvandning skall locken sadttas pa ordenligt och kontrollerna
aterforas till kylskap vid 2-8 °C.

Bubblor kan interferera med korrekt detektion av
A kontrollnivd i provkoppen, vilket orsakar otillracklig

kontrollaspiration som kan paverka resultaten.
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5-Fluorouracil (My5-FU™)-controlekit

Deze bijsluiter dient zorgvuldig te worden gelezen voordat het product wordt
gebruikt. De aanwijzingen in de bijsluiter moeten worden gevolgd. De
betrouwbaarheid van de testresultaten kan niet worden gegarandeerd als van de
aanwijzingen in deze bijsluiter wordt afgeweken.

Klantendienst:
Telefoon: ~ +1-610-419-6731
Fax: +1-610-849-5001
Verklaring van gebruikte symbolen
in vitro diagnostisch Hﬂ Gebruiksaanwijzing
VD hulpmiddel raadplegen

Temperatuurbeperking

L OT Batchcode (Partij)

| R E F Catalogusnummer g Uiterste gebruiksdatum

Voorzichtig: Raadpleeg de Bevoegd vertegenwoordiger
bijgevoegde documenten EC E in de Europese gemeenschap

(g_g Biologische risico's I Fabrikant

CON | L Laag
CON | M Middelhoog
CON | H Hoog
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP den Haag Bethlehem, PA 18015 VS
Nederland
© 2012 Saladax Biomedical, Inc. Nederlands 1
My5-FU™ is een handelsmerk van Saladax Biomedical, Inc. Gedrukt in de VS
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Beoogd gebruik

De Saladax 5-fluorouracil (My5-FU)-controlekit is bedoeld voor gebruik bij
kwaliteitscontrole van de Saladax My5-FU-test.

Inhoud

De Myb5-FU-controlekit bestaat uit humaan plasma met de volgende 5-FU-

concentraties:
Fles Concentratie Concentratiebereik Hoeveelh | Volume
(ng/ml) (ng/ml) eid
CON | L 225 191 -259 2 3mL
CON | M 450 382-518 2 3mL
CON | H 900 765-1035 2 3 mL

Volgens de evaluatie van de Saladax My5-FU-test is de controle binnen 15% van
de doelwaarde. Elk laboratorium moet zijn eigen bereik vaststellen en de
controledoelen en -bereiken opnieuw beoordelen wanneer een nieuwe partij
reagens (kit) of controle wordt gebruikt.

Voorzorgen en waarschuwingen
Voor in vitro diagnostisch gebruik.

De controles in deze set zijn bedoeld om als een eenheid te worden gebruikt.
Gebruik ze niet met controles van andere partijen.

Neem de normale voorzorgen die benodigd zijn bij het hanteren
van laboratoriumreagentia.

Materialen van humane oorsprong zijn met door de FDA
goedgekeurde methoden getest op HIV1 en HIV2, hepatitis B en
hepatitis C en de uitslagen waren negatief. Echter, aangezien
geen enkele testmethode het mogelijke risico op infectie met
absolute zekerheid kan uitsluiten, moet het materiaal even
zorgvuldig worden behandeld als een patiéntenmonster. In
geval van blootstelling moeten de richtliinen van de
verantwoordelijke gezondheidsautoriteiten worden gevolgd.
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Alle My5-FU-controles bevatten minder dan 0,1% natriumazide.
Vermijd contact met huid en slijmvliezen. Spoel de aangedane
lichaamsdelen met ruime hoeveelheden water. Roep
onmiddellijk medische hulp in als controles zijn ingeslikt of met
de ogen in aanraking zijn gekomen.

Opslag en stabiliteit

Bewaar controles in de koelkast bij 2-8 °C (35-46 °F). Niet invriezen. Controles
zijn houdbaar tot de uiterste gebruiksdatum wanneer ze volgens de
aanwijzingen worden opgeslagen. Wanneer controles eenmaal geopend zijn, zijn
ze drie maanden houdbaar als ze volgens de aanwijzingen worden gehanteerd.

Beperkingen van de procedure

Nauwkeurige en reproduceerbare resultaten hangen af van goed werkende
instrumenten, reagentia, kalibrators, opslag van het product volgens de
aanwijzingen en goede laboratoriumtechniek.

Gebruiksaanwijzing

e Raadpleeg de bij de reagenskit geleverde bijsluiter voor de Saladax My5-
FU-test voor een volledige samenvatting en uitleg van de test.

e Gebruik controles onmiddellijk nadat ze uit opslag bij 2-8 °C zijn gehaald.

e Meng elke controle vodér het gebruik door deze voorzichtig meerdere
malen om te keren.

e Na elk gebruik de controle goed afsluiten door de doppen goed aan te
draaien en de controle weer bij 2-8 °C opbergen.

Luchtbellen kunnen de juiste detectie van het

A controleniveau in de monsterbeker verhinderen, waardoor
onvoldoende aspiratie van controle ontstaat, wat de
resultaten kan beinvloeden.
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W‘i S aladax My5-FU™ Controls

BIOMEDICAL REF| sru-coN

M\j/S-FU

Kit de control 5-Fluorouracilo (My5-FU)

Leer atentamente este prospecto de envase antes de usar el producto. Las
instrucciones del prospecto de envase deben seguirse al pie de la letra. No se
puede garantizar la fiabilidad de los resultados del analisis si no se observan
exactamente las instrucciones de este prospecto de envase.

Atencién al cliente:

Teléfono:  +1-610-419-6731
Fax: +1-610-849-5001

Clave de los simbolos utilizados

Limitacién de temperatura

L OT Codigo de lote

Usar antes del

Numero de catalogo
| REF

Dispositivo para EE Consultar el Modo de
VD diagndstico in vitro empleo

Representante autorizado en

REP I la Comunidad Europea

Precaucion: consultar los
documentos adjuntos EC

(s_g Riesgos bioldgicos I Fabricante

CON | L Bajo
CON | M Medio
CON | H Alto
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP The Hague Bethlehem, PA 18015
Paises Bajos EE. UU.
© 2012 Saladax Biomedical, Inc. Espafiol 1
My5-FU™ es marca comercial de Saladax Biomedical, Inc. Impreso en EE. UU.
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Uso previsto

El Kit de control 5-Fluorouracilo (My5-FU) esta previsto para uso en el control
de calidad del Analisis My5-FU de Saladax.

Contenido

El kit de control para Analisis My5-FU consiste en plasma humano con las
siguientes concentraciones de 5-FU:

Frasco Concentracion Rango de Cantidad Volume
(ng/mL) concentracion (ng/mL) n
CON | L 225 191 -259 2 3mL
CON | M 450 382-518 2 3mL
CON | H 900 765-1035 2 3mL

El control se evalta con el Andlisis My5-FU de Saladax para determinar si se
encuentra en un margen del 15% del valor objetivo. Cada laboratorio debe
establecer su propio margen y reevaluar los valores objetivo y margenes del
control después de un cambio de reactivo (kit) o lote de control.

Precauciones y advertencias
Para diagnostico in vitro.

Los controles de este kit han sido disefiados para ser utilizados como una
unidad. No sustituir ni mezclar los controles con los de otros lotes.

Observar las precauciones de norma requeridas para la
manipulacién de todo reactivo.

Los materiales de origen humano han sido sometidos a analisis
de deteccion del VIHI1 y el VIH2, Hepatitis B y Hepatitis C
aprobados por la Administraciéon de Drogas y Alimentos (FDA)
de EE. UU. y los hallazgos fueron negativos . No obstante, dado
que ningin método de prueba puede descartar todo riesgo
potencial de infeccidn con absoluta certeza, el material debera
manipularse con el mismo cuidado que una muestra de
paciente. En caso de exposicion, deberdn observarse las
indicaciones de las autoridades sanitarias competentes.
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Todos los controles para el Analisis My5-FU contienen menos
del 0,1% de azida sddica. Evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas. Enjuagar las dreas afectadas con grandes
cantidades de agua. Solicitar atencion médica inmediata si los
controles son ingeridos o entran en contacto con los ojos.

Conservacion y estabilidad

Los controles deben conservarse bajo refrigeracion a 2-8 °C. No congelar. Los
controles conservan un estado estable hasta la fecha de vencimiento siempre que
sean conservados de la manera indicada. Una vez abiertos, los controles son
estables por tres meses siempre que se manipulen de la manera indicada.

Limitaciones del procedimiento

La precision y reproductibilidad de los resultados dependen de que los
instrumentos, reactivos y calibradores funcionen correctamente, de la
conservacion del producto como se indica y de la buena técnica del laboratorio.

Modo de empleo

e Consultar el prospecto de envase del Analisis My5-FU de Saladax incluido
en el kit del reactivo para un resumen y explicaciéon completos del andlisis.

e Usar los controles inmediatamente al ser retirados de la refrigeracion a
2-8 °C.

e Mezclar cada control invirtiendo lentamente varias veces antes de utilizar.

e Después de cada uso, cerrar muy bien las tapas y guardar el control en
refrigeracion a 2-8 °C.

Las burbujas podrian interferir con la deteccién adecuada
del nivel de control en el pocillo y causar la aspiracion de
una cantidad insuficiente de control, lo cual podria afectar
los resultados.
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Probki kontrolne My5-FU™
REF| srU-CcON

WiSaladax

BIOMEDICAL

M\j/S-FU

Zestaw kontrolny 5-fluorouracylu (My5-FU™)

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza ulotke. Nalezy
przestrzegac Nie
zagwarantowania wynikow testow w przypadku odstepstw od instrukgji

instrukcji zawartych w  ulotce. ma mozliwosci

zawartych w niniejszej ulotce.

Obstuga klienta:
Telefon: +1-610-419-6731
Faks: +1-610-849-5001

Legenda uzytych symboli

VD

Urzadzenie do diagnostyki
in vitro

Zapoznaj sie z instrukcjg
obstugi

LOT

Kod partii

Ograniczenie temperatur

REF

Numer katalogowy

Cli]
_i
v

Termin przydatnosci

E

Ostrzezenie: Nalezy Autoryzowany
zapoznacd si¢ z EC EP I przedstawiciel we
dostarczonymi Wspdlnocie Europejskiej
dokumentami

S

Zagrozenia biologiczne

Producent

CON | L Niskie
CON | M Srednie
CON | H Wysokie
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP Haga Bethlehem, PA 18015
Holandia USA
© 2012 Saladax Biomedical, Inc. Polski 1
My5-FU™ jest znakiem handlowym firmy Saladax Biomedical, Inc. Wydrukowano w USA
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Przeznaczenie

Zestaw kontrolny Saladax 5-fluorouracylu (My5-FU) przeznaczony jest do
uzycia w kontroli jakosci Testu Saladax My5-FU.

Zawartos¢

Zestaw kontrolny My5-FU sklada si¢ z ludzkiego osocza o nastepujacych
stezeniach 5-FU:

Fiolka Stezenie Zakres stezenia Ilos¢ Objetosc
(ng/mL) (ng/mL)
CON | L 225 191 -259 2 3mL
CON | M 450 382-518 2 3mL
CON | H 900 765-1035 2 3 mL

Oszacowano, ze probki kontrolne w Tescie Saladax My5-FU powinny znajdowac
sie¢ w przedziale 15% od wartosci docelowej. Kazde laboratorium, po zmianie
odczynnika (zestawu) lub partii probek kontrolnych, powinno okresli¢ swoj
wlasny zakres i dokona¢ ponownej oceny kontrolnych wartosci docelowych oraz
zakresow.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Do diagnostyki in vitro.
Prébki kontrolne w tym zestawie przeznaczone sa do uzycia jako zespot. Nie

nalezy zastegpowac lub mieszaé probek kontrolnych z pochodzacymi z innych
partii.

Nalezy stosowa¢ normalne srodki ostroznosci wymagane w
przypadku obstugi odczynnikow laboratoryjnych.

Materiaty pochodzenia ludzkiego zostaly zbadane pod katem
wiruséw HIV1 i HIV2, zapalenia watroby typu B i C metodami
zatwierdzonymi przez FDA, ktérych wyniki byly negatywne.
Jednakze, poniewaz zadna metoda badania nie moze ze
stuprocentowa pewnoscia wykluczy¢ potencjalnego ryzyka
zakazenia, z materiatami tymi nalezy obchodzi¢ si¢ rownie
ostroznie, jak z probkami od pacentow. W przypadku
narazenia, nalezy postgpowac¢ zgodnie =z dyrektywami
wlasciwych urzedow stuzby zdrowia.

Polski 2



Wszystkie probki kontrolne My5-FU zawieraja azydek sodu w
ilosci mniejszej niz 0,1%. Nalezy unika¢ kontaktu ze skorg i
btonami sluzowymi. Narazone obszary nalezy przemyc¢ duza
iloscia wody. W przypadku potkniecia prébek kontrolnych lub
dostania si¢ ich do oczu, nalezy niezwlocznie wezwac¢ pomoc
medyczna.

Przechowywanie i stabilnos¢

Probki kontrolne nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C (35-46°F). Nie
zamrazac. Probki kontrolne przechowywane zgodnie ze wskazaniami zachowuja
stabilnos¢ az do uplywu daty waznosci. Po otwarciu, probki kontrolne
obstlugiwane zgodnie ze wskazaniami zachowujq stabilno$¢ przez okres trzech
miesiecy.

Ograniczenia procedury

Doktadne i powtarzalne wyniki zaleza od prawidlowego dziatania
instrumentéw, odczynnikow, kalibratorow, od przechowywania produktu
zgodnie ze wskazaniami i od dobrej techniki laboratoryjnej.

Instrukcja obstugi

e Aby uzyskac pelne podsumowanie i omowienie testu, nalezy zapoznac sie
z ulotka Testu Saladax My5-FU, dostarczong z zestawem odczynnikow.

e Prébki kontrolne nalezy uzy¢ niezwlocznie po wyjeciu z miejsca
przechowywania o temperaturze 2-8°C.

e Przed dawkowaniem, kazdg z prébek kontrolnych nalezy wymieszac
poprzez delikatne, kilkukrotne obrdcenie.

e Po uzyciu nalezy dobrze zamkna¢ zatyczki i wlozy¢ probki kontrolne do
miejsca przechowywania o temperaturze 2-8°C.

poziomu probki kontrolnej w kubeczku z probka,
powodujac niewystarczajace zassanie probki kontrolnej, co
moze mie¢ negatywny wplyw na wyniki.

? Babelki moga mie¢ wplyw na prawidlowe wykrycie
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W‘E S aladax My5-FU™ Denetim Maddeleri

BIOMEDICAL REF| sru-coN

M\j/S-FU

5-Floroiiracil (My5-FU™) Kontrol Kit

Uriinii  kullanmadan 6nce bu prospektiis 6zenle okunmalidir. Prospektiis
yonergeleri, gerektigi gibi uygulanmalidir. Bu prospektiiste yer alan
yonergelerden herhangi bir sapma olursa, miktar tayini sonuglarinn
glivenilirligi konusunda giivence verilemez.

Miisteri Hizmetleri:
Tel: +1-610-419-6731
Belgegecer: +1-610-849-5001

Kullanilan Simgeler I¢in Anahtar:

Viicut Dig1 Tibbi Tan D:g "Kullanim Yo6nergeleri'ne
IVD Cihaz1 danisiniz.

L O T Parti Kodu (Lot)

Liste Numarasi i Son Kullanum Tarihi

Sicaklik Siniri

REF

Dikkat: Uriinle birlikte
gelen belgelere danisiniz. EC

Avrupa Toplulugu Yetkili
REP Temsilci

(s_é Biyolojik Riskler I Uretici

CON | L Diisiik
CON | M Orta
CON | H Yiiksek
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP The Hague Bethlehem, PA 18015
Hollanda ABD
© 2012 Saladax Biomedical, Inc. Tiirkgel
My5-FU™ {iriinii, Saladax Biomedical Inc. sirketinin bir ticari markasidir. ABD'de basilmigtir
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Amacglanan Kullanim

"Saladax 5-Florotirasil (My5-FU) Kontrol Kit, "Saladax My5-FU Miktar Tayini
testi'nin kalite kontrol denetiminde kullanim i¢in amacglanmaisgtir.

Icindekiler

"My5-FU Kontrol Kit, 5-FU asagida belirtilen konsantrasyonlarda bulundugu
insan plazmasi igerir:

Vial Konsantrasyon | Konsantrasyon Araligi Miktar Hacim
(ng/mL) (ng/mL)
CON | L 225 191 -259 2 3mL
CON | M 450 382-518 2 3mL
CON | H 900 765-1035 2 3mL

Kontrol, "Saladax My5-FU Miktar Tayini ile degerlendirilerek hedef degerin %
15'1 i¢inde bulundugu saptanmistir. Her laboratuar, ayirag (kit) veya kontrol lot
degisimi ardindan kendi araligmi saptamali ve kontrol hedef ve araliklari
yeniden degerlendirmelidir.

Onlemler ve Uyarilar
Viicut Dig1 Tibbi Tan1 Kullanim I¢indir.

Bu kontrol seti bir birim olarak kullanim i¢in tasarlanmistir. Kontrolleri bagka lot
ile karistirmayiniz veya degistirmeyiniz.

Tiim laboratuar ayiraglarini kullanirken gerekli olagan 6nlemleri
uygulaymiz.

Insan kaynakli materyaller, insan bagisiklik yetersizligi viriisii
(HIV1 ve HIV2), Hepatit B ve C mevcudiyeti icin FDA
tarafindan onaylanmis yontemler kullanilarak Olciilmiistiir ve
bulgular 'yok' seklindedir. Ancak, hi¢cbir 6lgme yontemi tam
kesinlikle olast bulas tehlikesini dislayamayacagindan
materyaller bir hasta Orneginde oldugu kadar Ozenle ele
alinmalidir. Bulas tehlikesi ile karsilasma durumunda, sorumlu
saglik yetkililerinin yonergeleri uygulanmalidir.
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Tim My5-FU Kontrolleri, % 0,1'den az sodyum azit igerir.
Deriye ve mukoz ceperlere temasmdan sakinimiz. Etkilenen
alanlar1 bol su ile yikaymiz. Yutulursa ya da gozlere degerse
gecikmeksizin tibbi yardim aliniz.

Saklama ve Dayaniklilik

Kontrolleri buzdolabinda 2 - 8°C (35 - 46°F) derecede saklaymiz. Dondurmayiniz.
Kontroller, belirtildigi gibi saklamirsa son kullanim tarihine dek dayanur.
Kontroller, yonergelerdeki gibi kullanilirsa acildiktan sonra i¢ ay dayanur.

Islemin Sinirlamalarn

Dogru ve yeniden ftiretilebilir sonuclar, diizgiin ¢alisan cihazlara, ayiraglara,
kalibratorlere, tirtiniin belirtildigi gibi saklanmasina ve iyi laboratuar yontemine
baglhdir.

Kullanim Yénergeleri

e Testin tam Ozeti ve agiklamasi igin reaktif seti icinde yer alan "Saladax
My5-FU Miktar Tayini" prospektiisiine bakiniz.

e Kontrolleri 2-8°C derecede sakladiginiz ortamdan c¢ikarir ¢ikarmaz
kullaniniz.

e Herbir kontrolii yavasca birkag kez alt {ist ters gevirerek karistirmiz.

e Her kullanimdan sonra kapaklar: sikica kapatiniz ve kontrolleri 2 - 8° C
derecede saklama ortamina geri koyunuz.

dogru tespitine engel olup, sonugclar1 etkileyebilecek
sekilde yetersiz kontrol ¢ekilmesine sebep olabilir.

@ Kabarciklar, 6rnek kabmimn iginde kontrol seviyesinin
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W‘E S al ad aX My5-FU™ kontroller

BIOMEDICAL REF| sru-coN

M\j/S-FU

5-Fluorouracil (My5-FU™) kontrollsett

Dette pakningsinnlegget ma leses noye for produktet tas i bruk. Instruksjonene i
pakningsinnlegget ma folges. Det kan ikke garanteres at analyseresultatene er
palitelige dersom det er foretatt noen avvik fra instruksjonene i dette

pakningsinnlegget.

Kundeservice:
Telefon: +1-610-419-6731
Faks: +1-610-849-5001

Symbolforklaring

Temperaturbegrensning

L OT Produksjonskode (serie)

Ma brukes for

in vitro diagnoseenhet EE Se i brukerveiledningen
IVD
| R E F Katalognummer E

Autorisert representant i EU

Forsiktig: Se i
medfelgende dokumenter EC

REFP I

(s_g Biologiske risikoer I Produsent

CON | L Lav
CON | M Middels
CON | H Hoy
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP The Hague Bethlehem, PA 18015
Nederland USA
© 2012 Saladax Biomedical, Inc. Norsk 1
My5-FU™ er et varemerke for Saladax Biomedical, Inc. Trykket i USA
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Anvendelsesomrade

Saladax 5-Fluorouracil (My5-FU) kontrollsett er ment brukt til kvalitetskontroll
av Saladax My5-FU analysator.

Innhold

My5-FU kontrollsett inneholder menneskelig plasma med felgende 5-FU-

konsentrasjoner:
Flaske Konsentrasjon | Konsentrasjonsomrade Mengde Volum
(ng/m) (ng/m)
CON | L 225 191 -259 2 3mL
CON | M 450 382-518 2 3mL
CON | H 900 765-1035 2 3mL

Kontrollen evalueres av Saladax My5-FU analysatoren til & veere innenfor 15 %
av malverdien. Hvert laboratorium ma etablere sine egne omrader og revurdere
kontrollmal og omrader etter en endring av reagens (sett) eller kontrollserie.
Forholdsregler og advarsler

Kun til IV-diagnostisk bruk.

Kontrollene i dette settet er konstruert for a brukes som en enhet. Ikke bytt ut
eller bland kontroller med noen fra andre produksjonsserier.

Overhold vanlige forholdsregler som er nedvedige ved
behandling av alle laboratoriumreagenser.

Materialer av menneskelig opphav ble testet med FDA-
godkjente metoder for HIV1 og HIV2, Hepatitt B og Hepatitt C,
og funnene var negative. Men ettersom ingen testmetoder kan
utelukke mulig risiko for infeksjon med absolutt sikkerhet, ma
materialet behandles like forsiktig som en pasientpreve. I tilfelle
eksponering, ma retningslinjene til de  ansvarlige
helsemyndighetene folges.
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Ingen av My5-FU kontrollene inneholder mer enn 0,1 %
natriumazid. Unnga kontakt med hud og slimhinner. Skyll
berorte omrader med rikelige mengder vann. Segk medisinsk
hjelp straks hvis kontrollene tas inn eller kommer i kontakt med
gynene.

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar kontroller kjolig, ved 2-8 °C (35-46 °F). Ma ikke fryses. Kontrollene er
stabile til utlopsdatoen nar de oppbevares og handteres riktig. Nar de er dpnet,
er kontrollene stabile i tre maneder nar de behandles som oppgitt.

Begrensninger ved prosedyren

Noyaktige og reproduserbare resultater er avhengig av riktig fungerende
instrumenter, reagenser, kalibratorer, at produktet oppbevares som angitt og god
laboratoriumteknikk.

Brukerveiledning

e Se i pakningsinnlegget til Saladax My5-FU analysatoren, som folger med
reagenssettet, for et fullstendig sammendrag og en forklaring av testen.

e Bruk kontrollene straks etter at de er tatt ut av oppbevaringsstedet pa 2-8
°C.

e Bland hver av kontrollene ved forsiktig vending flere ganger for bruk.

e Etter hver bruk ma hetten lukkes godt, og kontrollene settes tilbake til en
temperatur pa 2-8 °C.

provekoppen, noe som fordrsaker utilstrekkelig
kontrollaspirasjon. Dette kan pavirke resultatene.

f Bobler kan forstyrre riktig pavisning av kontrollnivaet i
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m S al ad aX Controlos My5-FU™

BIOMEDICAL REF 5FU-CON

M\j/S-FU

Kit de controlo 5-Fluorouracil (My5-FU™)

Este folheto informativo deve ser lido atentamente antes da utilizagao do produto.
As instrugdes do folheto informativo devem ser seguidas, em conformidade.
Nao pode ser garantida a fiabilidade dos resultados do teste, no caso do nao
cumprimento das instrugdes do folheto informativo incluido na embalagem.

Servigo ao cliente:
Telefone: +1-610-419-6731
Fax: +1-610-849-5001

Legenda dos simbolos utilizados

Limite da temperatura

L OT Codigo do lote

Prazo de validade

Numero de catalogo
| REF

Dispositivo de diagnostico EE Consulte as instrugoes
VD in vitro de utilizacao

Representante autorizado na

REP I Comunidade Europeia

Cuidado: Consultar os
documentos incluidos EC

(s_g Riscos bioldgicos I Fabricante

CON | L Baixo
CON | M Médio
CON | H Elevado
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP The Hague Bethlehem, PA 18015
The Netherlands USA
© 2012 Saladax Biomedical, Inc. Portugués 1
My5-FU™ ¢ uma marca comercial registada da Saladax Biomedical, Inc. Impresso nos EUA
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Indicacao de utilizacao

O Kit de controlo Saladax 5-Fluorouracil (My5-FU) destina-se a ser utilizado no
controlo de qualidade do teste Saladax My5-FU.

Conteudo

O Kit de controlo My5-FU consiste em plasma humano com as seguintes
concentragoes de 5-FU:

Frasco Concentracao Intervalo de Quantidade | Volume
(ng/mL) concentrac¢ao (ng/mL)
CON L 225 191 -259 2 3 mL
CON | M 450 382-518 2 3mL
CON | H 900 765-1035 2 3mL

O controlo ¢é avaliado pelo teste Saladax My5-FU de forma a que se encontre no
valor-alvo de 15%. Cada laboratorio devera estabelecer o seu préprio intervalo
e reavaliar os alvos e intervalos de controlo na sequéncia de uma mudanga de
reagente (kit) ou de lote de controlo.

Adverténcias e precaugoes
Para utilizagcdo em diagnostico in vitro.

Os controlos neste conjunto sao concebidos para utilizacao como uma unidade.
Na3ao substitua nem misture estes controlos com os de outros lotes.

Aplique as adverténcias normais necessarias  para
o manuseamento de todos os reagentes laboratoriais.

Os materiais de origem humana foram testados em relagao
a VIH-1 e VIH-2, Hepatite B e Hepatite C através de métodos
aprovados pela FDA e os resultados foram considerados
negativos. No entanto, dado que nenhum método de teste pode
eliminar o risco potencial de infec¢ao com certeza absoluta,
o material deve ser manuseado com o mesmo cuidado de uma
amostra de um paciente. No caso de exposicdo, deverao ser
seguidas as directivas das autoridades de satde responsaveis.
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Todos os Controlos My5-FU contém menos de 0,1 % de azida de
sodio. Evite o contacto com a pele e com as membranas das
mucosas. Lave as dreas afectadas com dgua abundante. Procure
assisténcia médica de imediato se os controlos forem ingeridos
ou entrarem em contacto com os olhos.

Armazenamento e estabilidade

Armazene os controlos refrigerados a uma temperatura entre 2 e 8 °C (35 — 46 °F).
Nao congele. Os controlos permanecem estaveis até ao final do prazo de validade,
quando armazenados conforme indicado. Depois de abertos, os controlos mantém-
se estaveis durante trés meses, se manuseados conforme indicado.

Limitacoes do procedimento

A precisao e reproducado dos resultados depende do correcto funcionamento dos
instrumentos, reagentes, calibradores, armazenamento do produto conforme
indicado e de uma boa técnica de laboratoério.

Instrugoes de utilizacao

e Consulte o folheto informativo do teste Saladax My5-FU, incluido no kit
reagente, para um resumo completo e explicagao do teste.

e Utilize os controlos imediatamente apds retirar do armazenamento a uma
temperatura entre 2 e 8 °C.

e Homogenize cada controlo através de repetida inversao cuidadosa antes
de administrar.

e Apds cada utilizagdo, aperte bem as tampas e volte a colocar o controlo
a uma temperatura entre 2 e 8 °C.

A existéncia de bolhas podera interferir com a correcta
deteccao do nivel do controlo na cuvete de teste,
provocando uma insuficiente aspiragao do controlo que
podera alterar os resultados.
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