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Indikationer for anvandning

MyCare Oncology Busulfan Control Kit ar avsett for anvandning vid kvalitetskontroll (QC) av MyCare Oncology

Busulfan Assay Kit.

Innehall
Lag CON 225 180 — 270 2x3ml
Medel CON [ M | 450 383 -518 2x3ml
Hog CON 900 765 - 1035 2x3ml

Standardisering

Det finns ingen internationellt erkdnd standard fér 5-FU. MyCare Oncology Busulfan Control Kit a&r gravimetriskt

framstallt genom spadning av ett stabilt busulfanderivat i en plasmamatris.

Varningar och forsiktighetsatgarder

e Endast for in vitro-diagnostik.

e Kontrollerna i detta kit ar utformade for att anvandas som en enhet. Ersatt eller blanda inte dessa kontroller med

kontroller fran andra partier.

e Vidta de normala forsiktighetsatgarder som kravs vid hantering av alla laboratoriereagenser.
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¢ Alla komponenter i MyCare Oncology Busulfan Control Kit innehaller mindre &n 0,1 % natriumazid. Undvik kontakt
med hud och slemhinnor. Spola paverkade omraden med rikliga mangder vatten. S6k omedelbart l1dkarvard om
reagensen fortarts eller kommit i kontakt med égonen. Spola alltid med rikliga méngder vatten vid kassering av
sadana reagenser, for att forhindra ansamling av azider.

e Material av humant ursprung har testats for HIV-1 och HIV-2, hepatit B och hepatit C med FDA-godk&nda metoder
och fynden var negativa. Eftersom ingen testmetod med absolut sédkerhet 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 féljas.

e Undvik bubblor i provkoppen. Bubblor kan stora detektering av ratt niva och leda till otillrdcklig aspiration av
kontrollen, vilket kan paverka resultaten.

HANTERING

Se produktbladet fér MyCare Oncology Busulfan Assay Kit, for en fullstdndig sammanfattning och beskrivning av
testet. Kontroller tillhandahalls som vatskor fardiga att anvandas. Anvand kalibratorerna omedelbart sedan de tagits ut
ur kylskap som haller 2—8 °C och blanda varje kalibrator genom att réra om férsiktigt flera ganger innan dispensering.
Efter varje anvandning skall locken forslutas ordentligt och kontrollerna aterféras till kylskap vid 2—8 °C.

Forvaring och stabilitet

Forvara kontrollerna i kylskap vid 2-8 °C. Far gj frysas.

Ooppnade kontroller ar stabila fram till det utgangsdatum som anges i markningen.

Metod

Material som tillhandahalls:

BSF-CON — MyCare Oncology Busulfan Control Kit

Material som krévs — tillhandahalls separat

BSF-RGT — MyCare Oncology Busulfan Assay Kit

BSF-CAL — MyCare Oncology Busulfan Calibrator Kit

Kvalitetskontroll (QC)

For att utféra en kalibrering ska du lasa det instrumentspecifika bladet och vidkommande anvandarhandbok till
analysinstrumentet.

Varje laboratorium bor faststdlla sina egna QC-férfaranden fér MyCare Oncology Busulfan Assay Kit. Alla
kvalitetskontrollkrav och tester ska utféras i enlighet med lokala och statliga férordningar eller ackrediteringskrav. |
enlighet med god laboratoriesed rekommenderas att minst tva QC-koncentrationer testas varje dag som patientprov
analyseras och varje gang kalibrering utfors. Se till att resultaten av kvalitetskontrollen uppfyller acceptanskriteriet
innan du rapporterar patientresultat.

Resultat
Resultat rapporteras i ng/ml. Konverteringsfaktorn fér yM ar 0,0041 x ng/ml = 1 pmol/l.

Metodbegransningar

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

Alla tester ska utforas i enlighet med lokala och statliga férordningar eller ackrediteringskrav.
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