WiSaladax

BIO

MEDICAL

REF| DTX-CAL

M Docetaxel

MyDocetaxel™ Calibrator Kit

This package insert must be read carefully prior to product use. Package insert
instructions must be followed accordingly. Reliability of assay results cannot be
guaranteed if there are any deviations from the instructions in this package

insert.

Customer Service:
Telephone: +1-610-419-6731

Fax: +1-610-849-5001
Key to Symbols Used
VD in vitro Diagnostic Device _ﬂr Temperature Limitation

LOT

Batch Code (Lot)

E Use By

| REF

Catalog Number

Authorized Representative
in the European Community

Caution: Consult
accompanying documents

‘ Manufacturer

/N
g

Consult Instructions for Calibrator A through
Use [caL Ja]-|F] Calibrator F
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP The Hague Bethlehem, PA 18015 USA
The Netherlands www.saladax.com

© 2012 Saladax Biomedical, Inc.
MyDocetaxel™ is a trademark of Saladax Biomedical, Inc. Printed in USA

English 1

PI DTX-CAL, 11-Jul-2017, revision 03




Intended Use

The Saladax MyDocetaxel Calibrator Kit is intended for use in calibration of the
Saladax MyDocetaxel Assay.

Contents

The MyDocetaxel Calibrator Kit consists of a buffer matrix with the following
concentrations of docetaxel:

Vial Cor(l:l:;:i;lon Quantity Volume
CAL | A 0 1 3mL
CAL B 75 1 3 mL
CAL | C 150 1 3mL
CAL | D 300 1 3 mL
CAL E 600 1 3 mL
CAL | F 1,000 1 3mL
Standardization

There is no internationally recognized standard for docetaxel. The MyDocetaxel
Calibrators are prepared gravimetrically by dilution of USP docetaxel into a
buffer matrix at concentrations of 0, 75, 150, 300, 600, and 1,000 ng/mL.

Saladax Biomedical, Inc. maintains master calibrators that have been confirmed
by a reference method. MyDocetaxel Calibrators are traceable to this master set
of calibrators.

Precautions and Warnings

For In Vitro Diagnostic Use.

The calibrators in this set are designed for use as a unit. Do not substitute or mix
calibrators with those from other lots.
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Exercise the normal precautions required for handling all
laboratory reagents.

All MyDocetaxel Calibrators 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 calibrators are ingested or come into
contact with eyes.

Storage and Stability

Store calibrators refrigerated at 2-8°C (35-46°F). Do not freeze. Calibrators are
stable until the expiration date when stored as directed. Once opened calibrators
are stable for ten 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 MyDocetaxel Assay package insert, included in the
reagent kit, for a complete summary and explanation of the test.

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

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

Bubbles may interfere with proper detection of calibrator
level in the sample cup, causing insufficient calibrator
aspiration that could impact results.
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MyDocetaxel™-Kalibrator-Kit

Dieser Beipackzettel ist vor dem Gebrauch des Produkts sorgfiltig zu lesen.
Die Anleitung auf dem Beipackzettel muss befolgt werden. Die Zuverlassigkeit
der Testergebnisse kann nicht gewahrleistet werden, wenn die Anweisungen auf
dem Beipackzettel nicht genau beachtet werden.

Kundendienst:
Telefon: +1-610-419-6731
Fax: +1-610-849-5001
Legende der verwendeten Symbole
Medizinprodukt zur in- 4 .
VD vitro-Diagnostik i i Temperaturbeschrankung

L O T Chargencode (Lot) E Verwendbar bis
| R E F Katalognummer EC | REP I Autorisierte EU-Vertretung

Bitte Gebrauchsanleitung

Achtung:
Begleitdokumentation Hersteller
beachten

Kalibrator A bis Kalibrator F
lesen [caL [ a]-]F]
EMERGO EUROPA Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP Den Haag Bethlehem, PA 18015 USA
Niederlande www.saladax.com
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Verwendungszweck

Das Saladax MyDocetaxel-Kalibrator-Kit ist fiir die Kalibrierung des Saladax
MyDocetaxel-Assays bestimmt.

Inhalt

Die im MyDocetaxel-Kalibrator-Kit enthaltenen Kalibratoren bestehen aus einer
Puffermatrix mit den folgenden Konzentrationen an Docetaxel:

Flaschchen Konzentration Menge Volumen
(ng/ml)
CAL | A 0 1 3ml
CAL B 75 1 3 ml
CAL | C 150 1 3ml
CAL D 300 1 3 ml
CAL E 600 1 3 ml
CAL | F 1.000 1 3ml
Standardisierung

Es gibt keinen international anerkannten Standard fiir Docetaxel.  Die
MyDocetaxel-Kalibratoren werden gravimetrisch durch Verdiinnung von USP-
Docetaxel in eine Puffermatrix bei Konzentrationen von 0, 75, 150, 300, 600 und
1000 ng/ml hergestellt.

Saladax Biomedical, Inc. verfligt tiber Master-Kalibratoren, deren
Konzentrationen tiiber eine Referenzmethode bestatigt wurden. MyDocetaxel-
Kalibratoren kénnen auf dieses Kalibrator-Master-Set zurtickverfolgt werden.
Vorsichts- und Warnhinweise

Zur in-vitro-Diagnostik.

Die in diesem Kit enthaltenen Kalibratoren sollten als eine Einheit verwendet

werden. Die Kalibratoren diirfen nicht durch Kalibratoren aus einem anderen
Lot ersetzt oder erganzt werden.
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Bei der Arbeit mit Laborchemikalien sind die {iblichen
Vorsichtsmafinahmen einzuhalten.

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

Lagerung und Stabilitit

Die Kalibratoren gekiihlt bei 2 bis 8 °C aufbewahren. Nicht einfrieren.
Bei vorschriftsmafiiger Lagerung sind die Kalibratoren bis zum Verfallsdatum
stabil. Nach dem Offnen sind die Kalibratoren bei vorschriftsmaBiger
Handhabung zehn Monate lang stabil.

Grenzen des Verfahrens

Prazise und reproduzierbare Ergebnisse sind abhdngig vom korrekten
Funktionieren der Instrumente, Reagenzien, Kalibratoren, der vorschriftsmafliigen
Lagerung und dem Einhalten guter Laborpraxis (GLP).

Gebrauchsanweisung

Eine vollstindige Zusammenfassung und Erldauterung des Assays ist dem
Beipackzettel des Saladax-MyDocetaxel-Assays zu entnehmen, der dem
Reagenz-Kit beiliegt.

Die Kalibratoren sind nach Entnahme aus dem Kiihlschrank (2 - 8° C)
sofort zu verwenden.

Jeden Kalibrator vor dem Dispensieren durch vorsichtiges, mehrmaliges
Umdrehen mischen.

Nach jeder Verwendung die Flaschchen wieder sorgfaltig verschliessen
und die Kalibratoren bei 2 bis 8 °C lagern.

Luftblasen konnen die korrekte Erkennung des
Kalibratorniveaus im Probengefdss beeintrachtigen und
ein fehlerhaftes Pipettieren des Kalibrators verursachen, was
wiederum die Ergebnisse beeintrachtigen kann.
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Trousse d'étalons MyDocetaxel™

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 'opérateur s'écarte des instructions fournies ici.

Service clientéle :

Téléphone :

Fax:

+1-610-419-6731
+1-610-849-5001

Légende des symboles utilisés

VD

Dispositif diagnostique

Température limite

in vitro
L OT Code de lot E Utiliser avant le
. iy Dépositaire agréé dans
R E F Numéro de référence EC | REP 'p i 8re
I'Union européenne
Attention : lire
attentivement le texte en Fabricant
rapport
Consulter la notice . R
D:E e Etalons A a F
d'utilisation [caL [ a]-]F]

==

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP La Haye
Pays-Bas

© 2012 Saladax Biomedical, Inc.

MyDocetaxel ™ est une marque commerciale de Saladax Biomedical, Inc.

Saladax Biomedical, Inc.
116 Research Drive
Bethlehem, PA 18015
Etats-Unis
www.saladax.com
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Indication

La trousse d'étalons MyDocetaxel de Saladax est destinée a 1'étalonnage du
dosage MyDocetaxel de Saladax.

Contenu

La trousse d'étalons MyDocetaxel de Saladax comprend une matrice de tampons
contenant les concentrations suivantes de docétaxel :

Flacon Concentration Quantité Volumes
(ng/ml)
CAL A 0 1 3 ml
CAL B 75 1 3ml
CAL C 150 1 3ml
CAL D 300 1 3ml
CAL E 600 1 3ml
CAL F 1000 1 3ml
Normalisation

I1 n'existe aucune norme reconnue sur le plan international pour le docétaxel.
Les étalons MyDocetaxel sont préparés gravimétriquement par dilution de
docétaxel USP dans une matrice de tampons a des concentrations de 0, 75, 150,
300, 600 et 1 000 ng/ml.

Saladax Biomedical, Inc. maintient des sources d'étalons qui ont été confirmés
par une méthode de référence. Les étalons MyDocetaxel sont tragables a ce jeu
principal d'étalons.

Précautions et avertissements

Pour utilisation diagnostique in vitro.

Les étalons de cette trousse ont été congus pour étre utilisés comme un tout.

Ne pas remplacer les étalons par ceux provenant d'autres lots, ni les mélanger
a ceux d'autres lots.
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Prendre les précautions normales requises pour manipuler tous
les réactifs de laboratoire.

Tous les étalons MyDocetaxel 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 étalon ou de contact d'un étalon avec les yeux.

Conservation et stabilité

Conserver les étalons dans une enceinte réfrigérée (entre 2 et 8 °C). Ne pas
congeler. Les étalons sont stables jusqu'a la date de péremption lorsqu'ils sont
conservés comme indiqué. Une fois les étalons ouverts, ils sont stables pendant
10 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.

Mode d'emploi

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

e Utiliser les étalons des leur sortie du réfrigérateur.

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

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

Des bulles peuvent interférer avec la détection correcte du
niveau d'étalon dans le godet a échantillon, engendrant
ainsi une aspiration d'étalon insuffisante, ce qui peut
fausser les résultats.
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Kit di calibratori MyDocetaxel™

Prima dell'uso, leggere attentamente il presente foglietto illustrativo e seguirne
scrupolosamente le istruzioni. Non e possibile garantire 1'affidabilita dei risultati
del dosaggio in caso di mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente
foglietto illustrativo.

Assistenza ai clienti:

Telefono:

Fax:

+1-610-419-6731

+1-610-849-5001

Legenda dei simboli usati

VD

Dispositivo diagnostico
in vitro

i Limiti di temperatura

LOT

Codice partita (Lotto)

E Data di scadenza

| REF

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato
per I'Unione Europea

Attenzione: consultare
i documenti allegati

‘ Fabbricante

/N
g

Consultare le istruzioni

Calibratori A — F

per l'uso. [caL [ a]-]F]
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP L'Aia Bethlehem, PA 18015 USA

Paesi Bassi

© 2012 Saladax Biomedical, Inc.
MyDocetaxel™ e un marchio di fabbrica della Saladax Biomedical, Inc. Stampato negli USA

www.saladax.com
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Uso previsto

I1 kit di calibratori Saladax MyDocetaxel trova impiego per la calibrazione del
dosaggio Saladax MyDocetaxel.

Contenuto

I1 kit di calibratori MyDocetaxel comprende una matrice tampone con le seguenti
concentrazioni di docetaxel:

Flacone Concentrazione Quantita Volumi
(ng/mL)
CAL A 0 1 3 mL
CAL B 75 1 3mL
CAL C 150 1 3 mL
CAL D 300 1 3mL
CAL E 600 1 3mL
CAL F 1.000 1 3 mL
Standardizzazione

Non esiste alcuno standard riconosciuto a livello internazionale per il docetaxel.
I calibratori MyDocetaxel sono preparati gravimetricamente mediante diluizione
di USP docetaxel in una matrice tampone a concentrazioni di 0, 75, 150, 300, 600
and 1.000 ng/mL.

Saladax Biomedical, Inc. conserva calibratori master confermati mediante una
metodica di riferimento. I calibratori MyDocetaxel sono tracciabili a questo set
master di calibratori.

Precauzioni e avvertenze

Per uso diagnostico in vitro.

I calibratori di questo set sono stati concepiti per essere usati come una singola

unita. Non sostituire o mescolare i calibratori con altri appartenenti a lotti
diversi.
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Adottare le precauzioni convenzionali richieste per Ila
manipolazione di tutti i reagenti da laboratorio.

Tutti i calibratori MyDocetaxel contengono una percentuale di
sodio azide inferiore allo 0,1%. Evitare il contatto con pelle
e mucose. In caso di contatto, lavare le aree interessate con
abbondanti quantita d'acqua. In caso di ingestione dei
calibratori o loro contatto con gli occhi, consultare
immediatamente un medico.

Conservazione e stabilita

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

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

Usare i calibratori subito dopo averli estratti dal frigorifero in cui sono
conservatia 2 -8 °C.

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

Dopo ogni impiego, chiudere saldamente i tappi e riportare i calibratori
a2-8°C.

Eventuali bolle potrebbero interferire con la corretta
rilevazione del livello di calibratore nella coppetta del
campione, causando un'aspirazione  insufficiente,
potenzialmente in grado di influenzare i risultati.
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MyDocetaxel™ kalibratorkit

produktblad noggrant innan produkten anvands.

Anvisningarna i produktbladet maste foljas. Analysresultatens tillforlitlighet kan
inte garanteras om avvikelser frdn anvisningarna i detta produktblad

forekommer.

Kundtjanst:

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

Forklaring av forekommande symboler

VD

in vitro-diagnostisk
utrustning

. i Temperaturbegransning

LOT

Partinummer (Lot)

| REF

Katalognummer

Auktoriserad representant
inom EG

E Anvands fore

Varning: Se medféljande
dokument

‘ Tillverkare

/N
g

Se bruksanvisningen

Kalibrator A till kalibrator F

2|2

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP Haag
Nederldnderna

© 2012 Saladax Biomedical, Inc.
MyDocetaxel™ ar ett varumarke tillhorande Saladax Biomedical, Inc. Tryckti USA

Saladax Biomedical, Inc.
116 Research Drive
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Avsedd anvindning

Saladax MyDocetaxel kalibratorkit ar avsett att anvands vid kalibrering av
Saladax MyDocetaxel-analysen.

Innehall

MyDocetaxel kalibratorkit bestar av en buffertmatris med foljande
koncentrationer av docetaxel:

Flaska Koncentration Antal Volym
(ng/ml)
CAL | A 0 1 3 ml
CAL B 75 1 3ml
CAL | C 150 1 3ml
CAL | D 300 1 3ml
CAL E 600 1 3ml
CAL | F 1000 1 3 ml
Standardisering

Det finns ingen internationellt erkdand standard for docetaxel. MyDocetaxel-
kalibratorerna ar gravimetriskt framstdllda genom spadning av USP-godkand
docetaxel i en buffertmatris med koncentrationerna 0, 75, 150, 300, 600 samt
1 000 ng/ml.

Saladax Biomedical, Inc. har masterkalibratorer som bekraftats med en
referensmetod. MyDocetaxel-kalibratorerna kan sparas till denna originaluppsattning
av kalibratorer.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostik.

Kalibratorerna i denna sats ar utformade for anvandning som en enhet. Ersatt
eller blanda inte dessa kalibratorer med kalibratorer fran andra partier.
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Vidtag de normala forsiktighetsatgarder som kravs vid
hantering av alla laboratoriereagenser.

Alla MyDocetaxel-kalibratorer innehdller mindre an 0,1 %
natriumazid. Undvik kontakt med hud och slemhinnor. Spola
paverkade omraden med rikliga mangder vatten. Sok omedelbar
lakarvard om kalibratorerna fortarts eller kommit ikontakt
med Ggonen.

Forvaring och stabilitet

Forvara kalibratorerna i kylskap vid 2-8 °C. Far e] frysas. Kalibratorerna ar
stabila till utgdngsdatumet nar de forvaras och hanteras enligt anvisningarna.
Nar kalibratorerna val 6ppnats ar de stabila i tio manader om de hanteras enligt
anvisningarna.

Metodbegransningar

For korrekta och reproducerbara resultat krdavs korrekt fungerande instrument,
reagenser, kalibratorer, forvaring av produkten enligt anvisningarna samt god
laboratoriesed.

Bruksanvisning

e Se produktbladet for Saladax MyDocetaxel-analysen som foljer med
reagenskittet for en fullstindig sammanfattning och beskrivning av testet.

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

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

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

Bubblor kan stora avkdnningen av kalibratornivan
i provkoppen. Detta kan leda till otillracklig aspiration av

kalibratorn vilket kan paverka resultaten.
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MyDocetaxel™ kalibratieset

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
VD in viﬁ)lsri;g;;jlﬁsc}l _ﬂr Temperatuurbeperking

L OT Batchcode (Partij) E Uiterste gebruiksdatum

Bevoegd vertegenwoordiger
| REF Catalogusnummer EC | REP I in de Europese

Gemeenschap
V?orz1cht1g: Raadpleeg de Fabrikant
bijgevoegde documenten
U:g Rae'ldpleeg f:.le. Kalibrator A t/m Kalibrator F
gebruiksaanwijzing [caL Ja]-]F|

EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP den Haag Bethlehem, PA 18015 VS

Nederland www.saladax.com
© 2012 Saladax Biomedical, Inc. Nederlands 1
MyDocetaxel™ is een handelsmerk van Saladax Biomedical, Inc. Gedrukt in de VS
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Beoogd gebruik

De Saladax MyDocetaxel-kalibratieset is bedoeld voor gebruik bij de kalibratie
van de Saladax MyDocetaxel-test.

Inhoud

De MyDocetaxel-kalibratieset bestaat uit een buffermatrix met de volgende
concentraties docetaxel:

Fles Concentratie Aantal Volume
(ng/ml)
CAL | A 0 1 3ml
CAL B 75 1 3ml
CAL | C 150 1 3ml
CAL D 300 1 3ml
CAL E 600 1 3ml
CAL F 1000 1 3ml
Standaardisatie

Er is geen internationaal erkende standaard voor docetaxel. De MyDocetaxel-
kalibrators worden gravimetrisch bereid door verdunning van USP docetaxel in
een buffermatrix tot concentraties van 0, 75, 150, 300, 600 en 1000 ng/ml.

Saladax Biomedical, Inc. heeft master-kalibrators die met een referentiemethode
zijn bevestigd. MyDocetaxel-kalibrators zijn terug te voeren op deze serie
master-kalibrators.

Voorzorgen en waarschuwingen

Voor in vitro diagnostisch gebruik.

De kalibrators in deze set zijn bedoeld om als een eenheid te worden gebruikt.
Verwissel en meng ze niet met kalibrators van andere partijen.
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Neem de gebruikelijke voorzorgen die benodigd zijn bij het
hanteren van laboratoriumreagentia.

Alle MyDocetaxel-kalibrators 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 kalibrators zijn
ingeslikt of met de ogen in aanraking zijn gekomen.

Opslag en stabiliteit

Bewaar kalibrators bij 2 — 8 °C (35 — 46 °F). Niet invriezen. Kalibrators zijn
houdbaar tot de uiterste gebruiksdatum wanneer ze volgens de aanwijzingen
worden opgeslagen. Wanneer kalibrators eenmaal zijn geopend, zijn ze tien
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
MyDocetaxel-test voor een volledige samenvatting en uitleg van de test.

e Gebruik kalibrators onmiddellijk nadat ze uit opslag bij 2 — 8 °C zijn gehaald.

e Meng elke kalibrator voor het gebruik door deze voorzichtig meerdere
malen om te keren.

e Na elk gebruik de kalibrator goed afsluiten door de dop goed aan te
draaien en de kalibrators weer bij 2 — 8 °C opbergen.

Luchtbellen kunnen de juiste detectie van het
A kalibratorniveau in de monsterbeker verhinderen,

hetgeen onvoldoende aspiratie van Kkalibrator

veroorzaakt, wat de resultaten kan beinvloeden.
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Paquete de calibradores MyDocetaxel™

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

Atencién al cliente:

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

Clave de los simbolos utilizados

Dispositivo para i ;o
VD p P i Limites de temperatura

diagnostico in vitro

L OT Codigo de lote E Caducidad
R E F Ntmero de catdlogo EC REP I Representa.n,te autorizado en
la Union Europea

Precaucion: consultar los .
; Fabricante
documentos adjuntos

Consulte las instrucciones Calibrador A hasta
de uso [caL Ja]-]|F| Calibrador F

EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP La Haya Bethlehem, PA 18015 EE. UU.
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Indicaciones

El paquete de calibradores MyDocetaxel de Saladax esta destinado para realizar
las calibraciones del andlisis MyDocetaxel de Saladax.

Contenido

El equipo del calibradores MyDocetaxel consiste en una matriz de tampdn con
las siguientes concentraciones de docetaxel:

Frasco Concentracion Cantidad Volumen
(ng/ml)
CAL | A 0 1 3ml
CAL B 75 1 3ml
CAL C 150 1 3ml
CAL D 300 1 3ml
CAL E 600 1 3ml
CAL F 1000 1 3ml
Normalizacion

No existe ninguna norma reconocida internacionalmente para el docetaxel.
Los calibradores MyDocetaxel estan preparados de forma gravimétrica por una
disolucion de docetaxel USP en una matriz de tampon en concentraciones de
0, 75, 150, 300, 600 y 1000 ng/ml.

Saladax Biomedical, Inc. dispone de calibradores valorados que han sido
confirmados por un método de referencia. Los calibradores MyDocetaxel han
sido ajustados en base a ese conjunto de calibradores de referencia.
Precauciones y advertencias

Para uso de diagndstico in vitro.

Los calibradores de este paquete indivisible han sido disefiados para ser

utilizados como una unidad. No sustituir ni mezclar los calibradores con
calibradores de otros lotes.
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Atiéndanse todas aquellas precauciones en base a las normas
requeridas para la manipulacién de todo reactivo.

Todos los calibradores MyDocetaxel contienen menos del 0,1 %
de azida sodica. Evitar el contacto con la piel y las membranas
mucosas. Enjuagar las areas afectadas con grandes cantidades
de agua. Solicitar atencion médica inmediata en caso de que los

calibradores sean ingeridos o entren en contacto con los ojos.

Conservacion y estabilidad

Los calibradores deben conservarse bajo refrigeracion entre 2°C y 8°C.
No congelar. Los calibradores se mantienen estables hasta la fecha de caducidad,
siempre que sean conservados del modo recomendado. Una vez abiertos, los
calibradores son estables durante diez 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 las
indiciaciones de conservacion del producto y de la buena practica en el
laboratorio.

Modo de empleo

e Consultese el manual del test MyDocetaxel de Saladax, incluido en el kit,
donde encontrara una explicacion completa de como efectuar el analisis.

e Usar los calibradores inmediatamente después de retirarse de su
refrigeracion entre 2°Cy 8 °C.

e Homogeneizar cada calibrador invirtiendo lenta y varias veces cada vial
antes de proceder con su utilizacion.

e Después de cada uso, asegurese de cerrar eficientemente cada vial y
vuelva a guardarlo en refrigeracién a 2°C y 8 °C.

Las aparicion de burbujas dentro de los viales pueden dar
lugar a una deficiente deteccion del nivel de calibrador en
su contenedor y causar, por tanto, deficiciencias de
aspiracion en la cantidad (insuficiente) de calibrador, lo
cual podria afectar los resultados.

Espanol 3



W‘E S aladaX REF| DTX-CAL

BIOMEDICAL

M yDocetaxel

Zestaw kalibratora MyDocetaxel™

Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza ulotke. Nalezy
przestrzega¢ instrukcji zawartych w ulotce. Nie ma mozliwosci
zagwarantowania wynikow testow w przypadku odstepstw od instrukgji
zawartych w niniejszej ulotce.

Obstuga klienta:
Telefon: +1-610-419-6731
Faks: +1-610-849-5001
Legenda uzytych symboli
VD Urzqdzen{e d(,) diagnostyki iﬁ Ograniczenie temperatur
n vitro N

L O T Kod partii E Termin przydatnosci

Autoryzowany
| REF Numer katalogowy EC | REP I przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej
Ostrzezenie: Nalezy
zapoznac sie Producent
z dostarczonymi

dokumentami
Zapoznaj sig z instrukcja Od Kalibratora A do
obstugi [caL Ja]-]F| Kalibratora F
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP Haga Bethlehem, PA 18015 USA
Holandia www.saladax.com
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Przeznaczenie

Zestaw kalibratora Saladax MyDocetaxel przeznaczony jest do kalibracji Testu
Saladax MyDocetaxel.

Zawartos¢

Zestaw kalibratora MyDocetaxel sktada si¢ z macierzy bufora o nastepujacych
stezeniach docetakselu:

Fiolka Stezenie (ng/ml) Ilos¢ Objetosc
CAL | A 0 1 3ml
CAL | B 75 1 3ml
CAL | C 150 1 3ml
CAL | D 300 1 3ml
CAL E 600 1 3ml
CAL F 1 000 1 3ml
Standaryzacja

Nie ma wustanowionych standardéw miedzynarodowych dotyczacych
docetakselu.  Kalibratory = MyDocetaxel sa przygotowywane metoda
grawimetryczng poprzez rozcienczenie USP docetakselu w macierzy bufora,
w stezeniach 0, 75, 150, 300, 600 i 1 000 ng/ml.

Firma Saladax Biomedical, Inc. posiada gléwne kalibratory, ktérych dzialanie
zostalo potwierdzone metoda referencyjna. Kalibratory MyDocetaxel sa
wzorowane na tym gtownym zestawie kalibratorow.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Do diagnostyki in vitro.

Kalibratory w tym zestawie sa przeznaczone do stosowania jako zespdt. Nie
wolno zastepowacd lub mieszac tych kalibratoréw z kalibratorami z innych partii.
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Nalezy stosowa¢ normalne srodki ostroznosci wymagane
w przypadku obstugi odczynnikéw laboratoryjnych.

Wszystkie kalibratory MyDocetaxel zawieraja azydek sodu
w ilo$ci mniejszej niz 0,1%. Nalezy unika¢ kontaktu ze skora
i blonami $luzowymi. Narazone obszary nalezy przemy¢ duza
iloscia wody. W przypadku potkniecia kalibratoréw lub
dostania si¢ ich do oczu, nalezy niezwlocznie wezwac¢ pomoc
medyczna.

Przechowywanie i stabilnos¢

Kalibratory nalezy przechowywaé¢ w temperaturze 2-8°C (35-46°F).
Nie zamrazac. Kalibratory przechowywane zgodnie ze wskazaniami zachowuja
stabilno$¢ az do uplywu daty waznosci. Po otwarciu, kalibratory obstugiwane
zgodnie ze wskazaniami zachowuja stabilnosc¢ przez okres dziesigciu miesiecy.

Ograniczenia procedury

Dokladne i powtarzalne wyniki zaleza od prawidlowego dziatania
instrumentéw, odczynnikdw, kalibratoréw, od przechowywania produktu
zgodnie ze wskazaniami i od dobrej techniki laboratoryjne;.

Instrukcja obstugi

e Aby uzyskac pelne podsumowanie i omdéwienie testu, nalezy zapoznac sie
z ulotkg Testu Saladax MyDocetaxel, dostarczona z zestawem
odczynnikow.

e Kalibratory nalezy wuzy¢ niezwlocznie po wyjeciu z miejsca
przechowywania o temperaturze 2-8°C.

e Przed dawkowaniem, kazdy z kalibratorow nalezy wymiesza¢ poprzez
delikatne, kilkukrotne obrdocenie.

e Po uzyciu nalezy dobrze zamkna¢ zatyczki i wlozy¢ kalibratory do
miejsca przechowywania o temperaturze 2-8°C.
Babelki moga mie¢ wplyw na prawidlowe wykrycie
A poziomu kalibratora w kubeczku z prdbka, powodujac
niewystarczajace zassanie kalibratora, co moze miec
negatywny wpltyw na wyniki.
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My Docetaxel™ Kalibrator Kit

Uriinii kullanmadan énce bu prospektiis dikkatle okunmalidir. Prospektiis yonergeleri
geregince uygulanmalidir. Bu prospektiiste yer alan yonergelerden herhangi bir sapma
olursa, 6l¢timlii deney sonuglarinin giivenilirligi konusunda giivence verilemez.

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

Kullanilan Simgeler I¢in Anahtar:

IVD Viicut Digi Tibbi Tani _ﬂ Sicaklik Sinuri
Cihaz1

L OT Parti Kodu (Lot) E Son Kullanim Tarihi

R E F Katalog Numarasi REP Avrupa Toplulugu'Yetkili

Temsilcisi
Dikkat: Uriinle birlikte ‘ Uretici
gelen belgelere danisiniz.
D:E "Kullanim Y&nergeleri'ne [caL [a]-]F| 'Kalibrator ‘A’ ile 'F' arast
daniginiz.
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive

2514 AP The Hague Bethlehem, PA 18015 ABD

Hollanda www.saladax.com
© 2012 Saladax Biomedical, Inc. Tiirkgel
MyDocetaxel™, Saladax Biomedical, Inc. sirketinin ticari markasidir. ABD'de basilmistir
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Amacglanan Kullanim

Saladax MyDocetaxel Kalibrator Kit, Saladax MyDocetaxel Miktar Tayin Testini kalibre
etmede kullanim i¢in amacglanmaistir.

Icindekiler

MyDocetaxel — Kalibrator ~ Kit, = docetaxel =~ maddesinin  asagida  belirtilen
konsantrasyonlarda bulundugu tampon matrisi igerir:

Vial Konsantrasyon Miktar Hacim
(ng/mL)
CAL | A 0 1 3mL
CAL | B 75 1 3mL
CAL | C 150 1 3mL
CAL | D 300 1 3 mL
CAL | E 600 1 3mL
CAL | F 1.000 1 3mL
Standardizasyon

Docetaxel igin uluslararas1 taninmis bir standart yoktur. MyDocetaxel Kalibratorleri,
USP (Amerika Tlac Kilavuzu) docetaxel ilacin tampon matrisine 0, 75, 150, 300, 600 ve
1,000 ng/mL konsantrasyonlarinda gravimetrik seyreltilmesiyle hazirlanir.

Saladax Biomedical Inc., bir referans yontemi ile dogrulanmis ana kalibratorleri
bulundurur. MyDocetaxel Kalibratorlerin izlenmesi bu ana kalibrator takimi ile
yapilabilir.

Onlemler ve Uyarilar

Viicut Dig1 Tibbi Tan1 Kullanimi I¢indir.

Bu kalibrator seti bir birim olarak kullanilacak bigimde tasarlanmistir. Kalibratorleri
baska lot’lardan kalibratorlerle karistirmayiniz ya da degistirmeyiniz.
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Tim laboratuvar reaktifleri kullamirken gerekli olagan
onlemleri uygulayiniz.

Tiim MyDocetaxel Kalibratorler, % 0,1'den az sodyum azid
igerir. Deriye ve mukoz ¢eperlere temastan sakinmiz. Etkilenen
alanlar1 bol su ile yikayinz. Kalibratorler yutuldugu takdirde
ya da gozlere degerse gecikmeksizin tibbi yardim alinmiz.

Saklama ve Dayaniklilik

Kalibratorler buzdolabinda 2-8°C (35-46°F) derecede saklaymiz. Dondurmaymiz.
Kalibratorler, belirtildigi gibi saklanirsa son kullanim tarihine dek dayanir. Kalibratorler
yonergelerdeki gibi kullanilirsa agildiktan sonra on ay dayanur.

Islemin Sinirlamalar

Dogru ve tekrarlanabilir sonuglar, dogru calisan cihazlara, reaktiflere, kalibratorlere,
trtiniin belirtildigi gibi saklanmasina ve iyi laboratuvar yontemine baghdir.

Kullanim Yonergeleri

e Deneyin tam Ozeti ve agiklamasi i¢in reaktif kitinin i¢inde yer alan "Saladax
MyDocetaxel Miktar Tayin" prospektiisiine bakiniz.

e Kalibratorleri 2-8° C derecede sakladigimiz ortamdan ¢ikarir ¢ikarmaz kullaniniz.

e Her bir kalibratorii kullanmadan once yavasca birka¢ kez ters cevirerek
karistiriniz.

e Her kullanimdan sonra kapaklari sikica kapatiniz ve kalibratorleri 2 - 8° C derece
saklama ortamina geri koyunuz.

Kabarciklar, ornek kabmim iginde kontrol seviyesinin
dogru tespitine engel olup, sonuglar1 etkileyebilecek

sekilde yetersiz kontrol ¢ekilmesine sebep olabilir.
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MyDocetaxel™-kalibratorsett

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

pakningsvedlegget.
Kundeservice:
Telefon: +1-610-419-6731
Faks: +1-610-849-5001
Symbolforklaring
VD in vitro diagnoseenhet __HF Temperaturbegrensning

LOT

Batch-kode (serie)

g Brukes innen

| REF

Katalognummer

EC E Autorisert representant i EU

Forsiktig: Se medfelgende
dokumenter

‘ Produsent

(1

Les bruksanvisningen

Kalibrator A til og med
[caL [ a]-]F] kalibrator F

2|2

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague
Nederland

© 2012 Saladax Biomedical, Inc.
MyDocetaxel™ er et varemerke som tilherer Saladax Biomedical, Inc. Trykti USA

Saladax Biomedical, Inc.
116 Research Drive
Bethlehem, PA 18015 USA

www.saladax.com
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Anvendelsesomrade

Saladax MyDocetaxel-kalibratorsettet er ment brukt til kalibrering av Saladax
MyDocetaxel Assay.

Innhold

MyDocetaxel-kalibratorsettet bestdar av en buffermatrise med foelgende
konsentrasjoner av docetaxel:

Hetteglass Konsentrasjon Antall Volum
(ng/ml)
CAL | A 0 1 3 ml
CAL B 75 1 3ml
CAL | C 150 1 3ml
CAL | D 300 1 3ml
CAL E 600 1 3ml
CAL | F 1000 1 3ml
Standardisering

Det finnes ingen internt anerkjent standard for docetaxel. MyDocetaxel-
kalibratorene er klargjort gravimetrisk med en lesning pa docetaxel i en
buffermatrise med konsentrasjonene 0, 75, 150, 300, 600 og 1000 ng/ml.

Saladax Biomedical, Inc. vedlikeholder hovedkalibratorer som er bekreftet ved
en referansemetode. MyDocetaxel-kalibratorer kan tilbakespores til dette
hovedsettet av kalibratorer.

Forholdsregler og advarsler

Kun til in vitro diagnostisk bruk.

Kalibratorene i dette settet er utviklet for & brukes som en enhet. Ikke bytt ut
eller bland kalibratorer med noen fra andre produksjonsserier.

Norsk 2



Ta vanlige forholdsregler som er nedvendige ved behandling
av alle laboratoriereagenser.

Ingen MyDocetaxel-kalibratorer inneholder mer enn 0,1 %
natriumazid. Unnga kontakt med hud og slimhinner. Skyll
berorte omrader med rikelige mengder vann. Sek legehjelp
straks hvis kalibratorene svelges eller kommer i kontakt med

gynene.

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar kalibratorer kjolig, ved 2-8 °C. Ma ikke fryses. Kalibratorer er stabile
til utlepsdatoen nar de oppbevares og handteres riktig. Etter at kalibratorene er
apnet, er de stabile i ti méneder hvis de handteres som anvist.

Begrensninger ved prosedyren

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

Bruksanvisning

e Se i pakningsvedlegget til Saladax MyDocetaxel-analysatoren, som felger
med reagenssettet, for et fullstendig sammendrag og en forklaring av
proven.

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

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

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

i provekoppen, noe som forarsaker utilstrekkelig
kalibratoraspirasjon, som igjen kan pavirke resultatene.

f Bobler kan forstyrre riktig pavisning av kalibratornivaet
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Kit calibrador MyDocetaxel™

Este folheto informativo deve ser lido atentamente antes da utilizacao do
produto. As instrucdes 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

VD

Limite da temperatura

Dispositivo de diagnostico 4
in vitro -+

L OT Cédigo do lote g Prazo de validade

R tant torizad
R E F Numero de catalogo EC cpresentane aurorizacona
Comunidade europeia

Consultar as Instrugoes

Cuidado: Consultar os .
. , Fabricante
documentos incluidos

Calibrador A a calibrador F

de utilizagdo [caL [ a]-]F]|
EMERGO EUROPE Saladax Biomedical, Inc.
EC Prinsessegracht 20 116 Research Drive
2514 AP The Hague Bethlehem, PA 18015 EUA
Paises Baixos www.saladax.com
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Indicacao de utilizacao

O Kit calibrador Saladax MyDocetaxel destina-se a ser utilizado na calibragao do
Teste Saladax MyDocetaxel.

Conteudo

O Kit calibrador MyDocetaxel consiste numa matriz tampao com as seguintes
concentragoes de docetaxel:

Frasco Concentragao Quantidade Volume
(ng/mL)
CAL A 0 1 3mL
CAL B 75 1 3 mL
CAL C 150 1 3 mL
CAL D 300 1 3 mL
CAL E 600 1 3 mL
CAL F 1 000 1 3 mL
Normalizacgao

Nao existe qualquer norma internacionalmente reconhecida para o docetaxel.
Os Calibradores MyDocetaxel sao preparados gravimetricamente por diluicao
de USP docetaxel numa matriz tampao a concentragdes de 0, 75, 150, 300,
600 e 1 000 ng/mL.

A Saladax Biomedical, Inc. mantém calibradores originais que foram
confirmados por um método de referéncia. Os Calibradores MyDocetaxel podem
ser rastreados até este conjunto original de calibradores.

Adverténcias e precaucoes

Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

Os calibradores neste conjunto sao concebidos para utilizagdo como uma
unidade. Nao substitua nem misture estes calibradores com os de outros lotes.
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Aplique as adverténcias normais necessarias para
o manuseamento de todos os reagentes laboratoriais.

Todos os Calibradores MyDocetaxel contém menos de 0,1 % de
azida de sodio. Evite o contacto com a pele e com as membranas
das mucosas. Lave as areas afectadas com agua abundante.
Procure assisténcia médica de imediato se os calibradores forem
ingeridos ou entrarem em contacto com os olhos.

Armazenamento e estabilidade

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

Limitacoes do procedimento

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

Instrucoes de utilizacao

e Consulte o folheto informativo do Teste Saladax MyDocetaxel, incluido no
kit reagente, para um resumo completo e explicacao do teste.

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

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

e Apods cada utilizagdo, aperte bem as tampas e volte a colocar os
calibradores a uma temperatura entre 2 e 8 °C.

A existéncia de bolhas poderd interferir com a correcta
deteccao do nivel do calibrador na cuvete de teste,
provocando uma insuficiente aspiracao do calibrador que
poderd alterar os resultados.
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