W4Saladax

Kundtjanst:
Telefon: +1 (610) 419-6731
Fax: +1 (484) 547-0590

REF | SFU-CON

@ M B D I € A L

MyS-FU

5-Fluorouracil (My5-FU™) Control Kit

E-post: Techsupport@saladax.com
MyCareTests.com

Forkaring av anvdanda symboler

in vitro -diagnostisk
& Em Se bruksanvisningen
produkt
REF Katalognummer g Anvand fore
Batchkod X Temperaturbegransning
Tillverkare Biologiska risker
_ CON | L Léag kontroll
Varning: Se CON | M Medelhde kontroll
edelhdg kontro
medféljande dokument &
CON | H Hog kontroll
CH | REP | | Auktoriserad representant i Schweiz
EC | REP | | Auktoriserad EU-representant
Saladax Biomedical, Inc. EMERGO EUROPE Casus Switzerland GmbH
116 Research Drive EC REP | Vestervoortsedio. C H RE P ot ';Z'f;:j:i "9
Bethlehem, PA 18015 ::27NATthl1he:| Switzerland
USA e Netherlands

Avsedd anvindning

Saladax 5-Fluorouracil (My5-FU) Control Kit ar avsett att anvandas vid kvalitetskontroll av Saladax My5-FU Assay.

Innehall

My5-FU Control Kit bestar av humanplasma med féljande koncentrationer av 5-FU:

Flaska Koncentration | Koncentrations | Kvantitet | Volym
(ng/ml) intervall
(ng/ml)
CON | L 225 191 -259 2 3ml
CON | M 450 382-518 2 3ml
CON | H 900 765-1035 2 3ml
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Kontrollen har utvérderats av Saladax My5-FU Assay att vara inom 15 % av malvérdet. Varje laboratorium bor faststilla
sitt eget intervall och omvardera malvarden och intervall for kontrollen efter byte av reagens- eller kontrollparti.

Forsiktighetsatgarder och varningar
For in vitro-diagnostik.

Kontrollerna i denna sats &dr utformade for anviandning som en enhet. Ersatt eller blanda inte dessa kontroller med
kontroller fran andra partier.

Vidtag de normala forsiktighetsatgérder som kravs vid hantering av alla
laboratoriereagenser.

Material av humant ursprung har testats for HIV-1 och HIV-2, hepatit B och
hepatit C med FDA-godkdnda metoder och fynden var negativa. Eftersom
ingen testmetod med absolut sdkerhet 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
halsovardsmvndigheter f6lias.

Alla My5-FU Controls innehaller mindre dn 0,1 % natriumazid. Undvik
kontakt med hud och slemhinnor. Spola paverkade omraden med rikliga
méngder vatten. Sok omedelbar ldkarvard om kontroller fortirts eller
kommit i kontakt med 6gonen.

Forvaring och stabilitet

Forvara kontrollerna i kylskap vid 2-8 °C. Far ej frysas. Kontrollerna ar stabila till utgangsdatumet nér de férvaras och
hanteras enligt anvisningarna. Nar kontrollerna vil Sppnats dr de stabila i tio manader om de hanteras enligt
anvisningarna.

Metodbegriansningar

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

Bruksanvisning
e Se produktbladet f6r Saladax My5-FU Assay for en fullstindig sammanfattning och beskrivning av testet.
¢ Anvéand kontrollerna omedelbart sedan de tagits ut ur kylskap som haller 2-8 °C.
e Blanda varje kontroll genom att férsiktigt vanda upp och ned pa den flera ganger fore dispensering.

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

Bubblor kan stéra avkanningen av kontrollnivan i provkoppen. Detta
kan leda till otillracklig aspiration av kontrollen vilket kan paverka
resultaten.
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