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Este folheto informativo deve ser lido atentamente antes da utilizacao do
produto.  As instru¢gdes do folheto informativo devem ser seguidas em
conformidade. Nao é possivel garantir a fiabilidade dos resultados do teste caso
as instru¢des do folheto informativo incluido na embalagem ndo sejam
cumpridas.

Apoio ao cliente:

Telefone: +1-610-419-6731
Fax: +1-484-547-0590
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Utilizacao prevista

O Saladax MyPaclitaxel Control Kit destina-se a ser utilizado no controlo de
qualidade do Saladax MyPaclitaxel Assay.

Conteudo

O MyPaclitaxel Control Kit consiste numa matriz tamponada com as seguintes
concentragoes de paclitaxel:

Concentracdo-alvo Intervalo de
Frasco ¢ v resultados esperado | Quantidade | Volume
(ng/ml)
(ng/ml)
CON | L 60 51-69 2 3 ml
CON | M 120 102-138 2 3ml
CON | H 200 170-230 2 3 ml

Quando testado com o Saladax MyPaclitaxel Assay, espera-se que os resultados
do controlo estejam dentro de 15% da concentracao-alvo.
devera estabelecer os seus proprios valores e reavaliar os alvos e intervalos de
controlo na sequéncia de uma mudanca do lote de reagente (kit) ou de controlo.

Cada laboratério

Adverténcias e precaucoes
Para utilizagdo em diagndstico in vitro.

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

Tenha as precau¢des normais necessdrias para o manuseamento
de todos os reagentes laboratoriais.

Todos os Controlos MyPaclitaxel contém menos de 0,1% de
azida de sédio. Evite o contacto com a pele e as membranas
mucosas. Lave as areas afetadas com dgua abundante. Procure
assisténcia médica de imediato se os controlos forem ingeridos
ou entrarem em contacto com os olhos.
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Armazenamento e estabilidade

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

Limitacdes do procedimento

A precisao e reproducdo dos resultados dependem do correto funcionamento
dos instrumentos, reagentes, calibradores, armazenamento adequado do produto
e de uma boa técnica de laboratdrio.

Instrucoes de utilizacao

e Consulte o folheto informativo do Saladax MyPaclitaxel Assay, incluido
no kit reagente, para obter um resumo completo e uma explicagao do
teste.

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

e Misture cada controlo através de inversao repetida e 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 correta
detecado do nivel do controlo na cuvete de teste,
provocando uma insuficiente aspiracao do controlo que
poderd alterar os resultados.
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