qualigen FastPack® PSA Controls

For use in conjunction with the FastPack® IP PSA Immunoassay and the FastPack® IP System Analyzer

CAUTION: United States Federal law restricts this device to sale and distribution by or on the order of a
physician, or to a clinical laboratory; and use is restricted to, by or on the order of a physician.

INTENDED USE

The FastPack® PSA Controls are assayed quality control materials for the verification of the accuracy and precision
of the FastPack® IP System when used for the quantitative determination of PSA in human serum and plasma.

SUMMARY AND PRINCIPLE

The use of control material is indicated as an objective assessment of the precision of methods and techniques in
use. Two levels of control are available to allow performance monitoring within the clinical range.

PRODUCT INFORMATION
FastPack® PSA Controls - Cat. No. 25000003
FastPack® PSA Controls — included in Cat. No. 25000079 for use in EU with TPSA and FPSA immunoassays
Note: The control range card for concentrations of the controls are located in the box.
o Provided ready to use.
« Mix contents by gently inverting before use. Avoid bubble formation.
« Controls: 5 mL/vial. Liquid. Contain components of human origin prepared in a Tris Buffer with protein stabilizers
to yield predetermined concentrations.
Control 1
Control 2
 Preservatives: 0.1% Sodium Azide

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e For in vitro diagnostic use only.

« Do not pipette by mouth.

« Do not eat, drink, or smoke in designated work areas.

« Do not mix controls from different lots.

 After opening, controls are stable until the expiration date on the label when stored and handled as directed. Do
not use controls beyond the expiration date.

« Avoid microbial contamination of reagent when removing aliquots from the bottles.

« Refer to the FastPack® IP Procedure Manual for additional information.

» Discard unused or expired control material, in stoppered vial, into a Biohazard container.

e Reagents in this kit contain sodium azide as a preservative, which may react with lead or copper plumbing to
form potentially explosive metal azides. When disposing of such reagents, always flush with large volumes of
water to prevent azide build up.

e The components containing Sodium Azide are classified per applicable European Economic Community (EEC)
Directives as: Very toxic and dangerous to the environment (T+ N). The following are the appropriate Risk (R)
and Safety (S) phrases:

R28 Very toxic if swallowed.

R32 Contact with acids liberates very toxic gas.

R50/53 Very toxic to aquatic organisms may cause long-term adverse effects in the aquatic environment.

S28 After contact with skin, wash immediately with plenty of soap-suds.

S45 In case of accident or if you feel unwell, seek medical advice immediately (show the label where possible).
S60 This material and its container must be disposed of as hazardous waste.

S61 Avoid release to the environment. Refer to special instructions/safety data sheets.

e Human source material. Treat as potentially infectious.

STORAGE INSTRUCTIONS
Store at 2 - 8 °C.
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qualigen FastPack® PSA-Kontrollen

Zur Verwendung mit dem FastPack® IP PSA Immunoassay und FastPack® IP System

VORSICHT: Der Verkauf dieses Artikels ist gesetzlich nur an Arzte oder im Auftrag eines Arztes bzw. nur an
klinische Labors zugelassen. Der Gebrauch ist nur durch einen Arzt oder im Auftrag eines Arztes zulassig.

VERWENDUNGSZWECK

Die FastPack® PSA-Kontrollen sind geprifte Qualitatskontrollmaterialien zur Uberpriifung der Genauigkeit und

Prazision des FastPack® IP Systems bei Verwendung zur quantitativen Bestimmung von PSA in menschlichem
Serum und Plasma.

UBERSICHT UND ARBEITSPRINZIP

Die Verwendung von Kontrollmaterialien ist zur objektiven Genauigkeitspriifung der verwendeten Methoden und

Techniken geeignet. Zur Leistungsiberprifung innerhalb des klinischen Bereichs sind zwei verschiedene Kontrollen
erhéltlich.

PRODUKT INFORMATION
FastPack® PSA-Kontrollen - Kat.-Nr. 25000003
FastPack® PSA-Kontrollen — in Katalognr. 25000079 zur Verwendung in der EU mit TPSA- und FPSA-
Immunoassays
Hinweis: Der Regelbereich Karte fiir Konzentrationen der Kontrollen sind in der Box befindet.
o Fertig zum Gebrauch.
« Inhalt vor Gebrauch durch sanftes Umkippen des Behélter mischen. Blasenbildung vermeiden.
e Kontrollsubstanz: 5 mL/Behalter. Flussig. Enthalt Bestandteile humanen Ursprungs in einem Trispuffer mit
Proteinstabilisatoren zur Erzielung vorbestimmter Konzentrationen.
Kontrolle 1
Kontrolle 2
o Konservierungsmittel: 0,1% Natriumazid

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

e Nur zur In-vitro-Diagnostik.

 Nicht mit dem Mund pipettieren.

« In den betreffenden Arbeitszonen weder essen, trinken noch rauchen.

« Kontrollen aus verschiedenen Chargen nicht miteinander vermischen.

e Nach Er6ffnung der Flasche, bei vorgeschriebener Lagerung und Handhabung sind Kontrollen bis zu dem auf
dem Etikett angegebenen Verfallsdatum stabil. Kontrollen durfen nicht Gber das Verfallsdatum hinaus benutzt
werden.

o Auf Vermeidung bakterieller Verschmutzung bei der Enthnahme von Aliquoten aus den Behéltern achten.

« Weitere Informationen kdnnen dem FastPack® IP Bedienungshandbuch entnommen werden.

e Ungebrauchtes oder verfallenes Kontrollmaterial im verschlossenen Flaschchen in einem Sonderbehélter fur
Bioabfall entsorgen.

o Die Reagenzstoffe in diesem Kit enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel, welches durch Reaktion mit
Blei- oder Kupferabflussrohren explosive Metallazide bilden kann. Bei der Entsorgung der Reagenzien sind diese
daher mit viel Wasser fortzuspulen, um Azidbildung zu verhindern.

» Bestandteile, welche Natriumazid enthalten, sind gemaR einschlagiger Richtlinie der Europaischen
Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) als ,Sehr giftig und gefahrlich fir die Umwelt (T+ N)” eingestuft. Dabei kommen
folgende Risiko- (R) und Sicherheitsbestimmungen (S) zur Anwendung:

R28 Sehr giftig beim Verschlucken.
R32 Kontakt mit Sauren fiihrt zu stark toxischer Gasfreigabe.
R50/53 Sehr giftig fir Wasserorganismen, kann in Gewéassern langerfristig schadliche Wirkungen haben.

S28 Bei Berlihrung mit der Haut sofort mit viel Seifenlauge abwaschen.

S45 Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen (wenn mdglich, dieses Etikett vorzeigen).

S60 Dieser Stoff und sein Behalter sind als gefahrlicher Abfall zu entsorgen.

S61 Freisetzung in die Umwelt vermeiden. Besondere Anweisungen einholen/Sicherheitsdatenblatt zu Rate ziehen.

o Enthélt Stoffe menschlichen Ursprungs.Als potentielle Infektionsgefahr behandeln.

LAGERUNG
Bei 2 - 8 °C lagern.

FastPack® PSA-Kontrollen D-1 P/N 64000003 Rev. 012 (05/22)



Qualigen, Inc.
Carlsbad, CA 92011 USA

Technische Unterstitzung:

+1 (760) 918-9165
+1 (877) 709-2169

EG | Vertretung

MDSS
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Deutschland

© 2000 Qualigen, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Qualigen und FastPack sind Warenzeichen oder eingetragene
Warenzeichen von Qualigen, Inc. Alle sonstigen Marken sind Eigentum der jeweiligen Besitzer.

FastPack® PSA-Kontrollen

D-2

C€.

P/N 64000003 Rev. 012 (05/22)



qualigen Contréles FastPack® PSA

A utiliser en conjonction avec les dosages immunologiques FastPack® IP PSA et le systéme FastPack® IP

ATTENTION : en vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce produit ne peut étre vendu qu’a un médecin ou a
un laboratoire clinique, et ne doit étre utilisé que par un médecin ou sur son ordre.

APPLICATION

Les contréles FastPack® PSA sont des produits de contrdle de qualité dosés destinés a vérifier I'exactitude et la
précision du systéeme FastPack® IP lorsque ce dernier est utilisé pour déterminer quantitativement la concentration de
PSA (antigéne prostatique spécifique) dans le sérum et le plasma humains.

RESUME ET PRINCIPE

L'utilisation d'un dispositif de contrble est indiquée pour I'évaluation objective de la précision des méthodes et
techniques utilisées. Deux niveaux de contréle sont disponibles pour surveiller le rendement des activités ciblées.

INFORMATIONS SUR LE PRODUIT
Controles FastPack® PSA - Réf. n° 25000003
FastPack® Contréles PSA - inclus dans le Cat. N° 25000079 pour une utilisation dans I'UE avec les
immunodosages TPSA et FPSA
Remarque : La carte plage de réglage pour les concentrations des contréles est situé dans la boite.
o Fourni prét & I'emploi.
« Mélanger le contenu en inversant délicatement le flacon avant I'emploi. Eviter la formation de bulles.
e Contréles : flacon de 5 mL. Liquide. Contient des composants d’origine humaine préparés dans un tampon Tris
avec des stabilisateurs de protéines afin de produire des concentrations prédéterminées.
Control 1
Control 2
» Agent de conservation : 0,1 % Azoture de sodium

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

e Pour diagnostic in vitro uniquement.

« Ne pas pipeter a la bouche.

« Ne pas manger, boire ni fumer dans les zones de travail désignées.

* Ne pas mélanger les contréles provenant de différents lots.

o Aprés ouverture, les contr6les sont stables jusqu'a la date d'expiration sur I'étiquette quand ils sont conserveés et
manipulés conformément aux instructions. Ne pas utiliser les contréles apres la date d'expiration.

« Eviter toute contamination microbienne du réactif lorsque les aliquotes sont retirées des bouteilles.

« Consulter le Manuel de I'utilisateur FastPack® IP pour de plus amples renseignements.

 Jeter les produits de contréle non utilisés ou périmés dans un flacon bouché et dans un conteneur pour
substances biologiques dangereuses.

o Les réactifs de cette trousse emploient de 'azoture de sodium en tant qu'agent de conservation, qui peut réagir
avec les tuyaux de plomb ou de cuivre et former des azotures métalliques potentiellement explosifs. Ces réactifs
doivent toujours étre évacués a grande eau pour empécher les dépbts d’azoture.

e Les composants contenant de I'azoture de sodium sont classés comme : Trés toxique et dangereux pour
I'environnement (T+N) selon les directives applicables de la Communauté économique européenne (CEE).
Avertissements de risque (R) et de sécurité (S) :

R28 Tres toxique en cas d’'ingestion.
R32 Le contact avec les acides libere un gaz trés toxique.

R50/53 Tres toxique pour les organismes aquatiques; peut causer des effets néfastes a long terme pour I'environnement aquatique.
S28 Aprés contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec de 'eau et du savon.

S45 En case d'accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible, lui montrer I'étiquette).
S60 Eliminer le produit et son contenant comme des déchets dangereux.
S61 Eviter le rejet dans I'environnement. Consulter les instructions spéciales / la fiche de données de sécurité.

« Produit d’origine humaine. A traiter comme potentiellement infectieux.

CONSERVATION
Conserver entre 2 et 8 °C.
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QUQUQG" Contrdoles FastPack® PSA

A utiliser en conjonction avec le dosage immunologiques FastPack® IP PSA et le systéme FastPack® IP

ATTENTION : en vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce produit ne peut étre vendu qu’a un médecin ou a
un laboratoire clinique, et ne doit étre utilisé que par un médecin ou sur son ordre.

UTILISATION PREVUE

Les controles FastPack® de Qualigen sont des produits de contréle de qualité dosés destinés a vérifier I'exactitude et
la précision du systéme FastPack® IP lorsque ce dernier est utilisé pour déterminer quantitativement la concentration
de PSA (antigéne prostatique spécifique) dans le sérum et le plasma humains.

RESUME ET PRINCIPE

Le produit de contrdle sert a évaluer objectivement la précision des méthodes et des techniques utilisées. Deux
niveaux de contrbles sont disponibles pour permettre de surveiller la performance dans la plage clinique.

INFORMATIONS DE PRODUIT
Contrbles FastPack® PSA - N° de cat. 25000003
FastPack® PSA Controls — inclus sous le n° de réf. 25000079 a utiliser dans I'UE avec les immunodosages TPSA
et FPSA
Remarque : la plage de commande carte pour les concentratins de commandes sont situées dans la zone.
e Fourni prét a 'emploi.
« Mélanger le contenu en inversant délicatement le flacon avant 'emploi. Eviter la formation de bulles.
o Contréles: flacon de 5 mL. Liquide. Contient des composants d’origine humaine preparés dans un tampon Tris
avec des stabilisateurs de protéines afin de produire des concentrations prédéterminées.
Controle 1
Contréle 2
» Agent de conservation : 0,1% Azoture de sodium

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

e Pour diagnostic in vitro uniquement.

» Ne pas pipeter a la bouche.

« Ne pas manger, boire ni fumer dans les aires de travail désignées.

« Ne pas mélanger les contréles provenant de lots différents.

o Apres l'ouverture du flacon, les contréles sont stables jusqu’a la date d’expiration figurant sur I'étiquette lorsqu’ils
sont conservés et manipulés comme indiqué. Ne pas utiliser les controles apres leur date d’expiration.

« Eviter la contamination microbienne de réactifs lors du prélévement d’aliquots des bouteilles.

« Consulter le Manuel de I'utilisateur FastPack® IP pour de plus amples informations.

o Jeter le matériel de contrdle inutilisé ou périmé, placé dans un flacon fermé avec un capuchon, dans un
conteneur pour produits biologiques dangereux.

e Les réactifs de ce kit contiennent de I'azoture de sodium en tant qu’agent de conservation, qui peut réagir avec
les tuyaux de plomb ou de cuivre et former des azotures métalliques potentiellement explosifs. Ces réactifs
doivent toujours étre vidés dans les canalisations en utilisant de grandes quantités d’eau pour empécher
'accumulation d’azoture.

e Les composants contenant de I'azoture de sodium sont classés comme Trés toxique et dangereux pour
I'environnement (T+ N) selon les directives applicables de la Communauté économique européenne (CEE).
Mentions de risque (R) et de sécurité (S) appropriées:

R28 Tres toxique en cas d’'ingestion

R32 Le contact avec les acides libére un gaz trés toxique.

R50/53 Tres toxique pour les organismes aquatiques; peut causer des effets néfastes a long terme pour I'environnement aquatique.
S28 Aprés contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et du savon.

S45 En cas d’accident ou de malaise, consulter immédiatement un médecin (si possible lui montrer I'étiquette).

S60 Eliminer le produit et son récipient comme un déchet dangereux.
S61 Eviter le rejet dans I'environnement. Consulter les instructions spéciales / la fiche de données de sécurité.

« Produit d’origine humaine. Le traiter comme potentiellement infectieux.

DIRECTIVES DE CONSERVATION
Conserver entre 2 et 8 °C.
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qualigen Controlli FastPack® PSA

Da utilizzare con gli immunodosaggi FastPack® IP PSA e il sistema FastPack® IP

ATTENZIONE: la legge Federale degli Stati Uniti limita la vendita e la distribuzione di questo sistema ai soli

medici o sulla base di loro prescrizioni, o a un laboratorio clinico. L’'uso & limitato ai medici o in caso di
prescrizione medica.

INDICAZIONI

I controlli FastPack® PSA sono materiali per il controllo di qualita dosati per la verifica dellaccuratezza e della

precisione del sistema FastPack® IP quando viene utilizzato per la determinazione quantitativa del PSA in siero e
plasma umani.

RIEPILOGO E PRINCIPIO

L'uso di materiali di controllo € indicato come valutazione oggettiva della precisione dei metodi e delle tecniche
utilizzate. Sono disponibili due livelli di controlli per consentire il monitoraggio delle prestazioni nell'intervallo clinico.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO
Controlli FastPack® PSA - N. cat. 25000003
Controlli FastPack® PSA - inclusi nel N. Cat. 25000079 per l'uso in UE con gli immunodosaggi TPSA e FPSA
Nota: La scheda intervallo di controllo per concentrazioni dei controlli si trovano nella casella.
o Fornito pronto all’'uso.
e Prima dell’'uso miscelare delicatamente il contenuto del flacone capovolgendolo. Evitare la formazione di bolle.
« Controlli: flacone da 5 ml. Liquido. Contiene componenti di origine umana preparati in tampone tris con

stabilizzatori proteici in modo da ottenere concentrazioni predeterminate.
Controllo 1

Controllo 2
« Conservanti: sodio azide allo 0,1%

PRECAUZIONI E AVWVERTENZE

e Esclusivamente per uso diagnostico in vitro.

« Non pipettare con la bocca.

« Non mangiare, bere o fumare nelle aree di lavoro.

« Non miscelare controlli di lotti diversi.

» Dopo l'apertura, i controlli sono stabili fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta se conservati e trattati
secondo le indicazioni. Non utilizzare i controlli oltre la loro data di scadenza.

» Evitare la contaminazione microbica dei reagenti quando vengono dosati prelevandoli dai flaconi.

« Per ulteriori informazioni, consultare il manuale delle procedure del sistema FastPack® IP.

e Smaltire il materiale di controllo inutilizzato o scaduto, in flaconi tappati, in un contenitore per rifiuti a rischio
biologico.

« | reagenti che fanno parte del kit contengono, come conservante, sodio azide, che pud reagire con le tubature in
piombo e rame e formare azidi metalliche potenzialmente esplosive. Quando si smaltiscono reagenti di questo
tipo, far sempre scorrere molta acqua per evitare 'accumulo di azidi.

e | componenti che contengono sodio azide sono classificati, in base alle direttive della Comunita Economica

Europea (CEE) applicabili, come: Estremamente tossico e dannoso per 'ambiente (T+ N). Seguono le diciture
corrette relative ai rischi e alla protezione:

R28 Estremamente tossico se ingerito

R32 A contatto con acidi libera gas molto tossico.

R50/53 Estremamente tossico per gli organismi acquatici. Pud causare danni prolungati al’ambiente marino.

S28 Dopo il contatto con la pelle, sciacquare immediatamente con abbondante sapone.

S45 In caso di incidente o malore, rivolgersi immediatamente al medico (se possibile, mostrargli I'etichetta del prodotto).

S60 Il prodotto e la relativa confezione devono essere eliminati come rifiuti pericolosi.

S61 Non disperdere nellambiente. Consultare le istruzioni speciali/norme di sicurezza.

o Materiale di origine umana. Trattare come potenzialmente infettivo.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
Conservare a2 — 8 °C.
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qualigen Controles de PSA FastPack®

Para uso junto con los inmunoensayo de PSA Total FastPack® IP y el Sistema FastPack® IP

ATENCION: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen la venta y la distribucion de este

dispositivo a médicos o a laboratorios clinicos y en cuanto al uso del mismo, a médicos o bajo orden
médica.

USO PREVISTO

Los controles de PSA FastPack® son materiales analizados de control de calidad para la verificacion de la exactitude
y la precision del Sistema FastPack® IP cuando dicho sistema se usa para la determinacion cuantitativa del PSA en
el suero y el plasma humanos.

RESUMEN Y PRINCIPIO

El uso del material de control se indica como evaluacién objetiva de la precisién de los métodos y técnicas que se

utilizan. Se dispone de dos niveles de control para permitir la monitorizacién del funcionamiento dentro del rango
clinico.

INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO
Controles de PSA FastPack® - Nim. de catalogo 25000003
Controles FastPack® PSA: incluidos en el Cat. n.° 25000079 para su uso en la UE con inmunoensayos TPSA y
FPSA
Nota: La tarjeta rango de control para las concentraciones de los controles se encuentra en la caja.
¢ Viene listo para usar.
o Mezclar el contenido invirtiéndolo suavemente antes de usarlo. Evitar la formacion de burbujas.
e Controles: 5 ml/fampolla. Liquido. Contiene componentes de origen humano preparados en una solucién tampén

Tris con estabilizadores de proteina para obtener concentraciones predeterminadas.
Control 1

Control 2
e Conservantes: 0,1% de acido s6dico

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Sélo para uso en el diagndstico in vitro.

« No administrar oralmente con pipeta.

o No comer, beber o fumar en las areas de trabajo designadas.

o No mezclar controles de diferentes lotes.

e Tras abrirlos, los controles son estables hasta la fecha de caducidad marcada en la etiqueta, siempre y cuando
se guarden y se manipulen de la forma indicada. No use los controles mas alla de la fecha de caducidad.

« Evite la contaminacion microbiana de los reactivos al retirar alicuotas de los frascos.

« Consulte el Manual de procedimientos de FastPack® IP para obtener mas datos.

o Deseche el material de control no usado o caducado en el frasco taponado, en un recipiente para productos
biol6gicos peligrosos.

e Los reactivos contenidos en este kit contienen acido sodico como material conservante, el cual puede
reaccionar con las tuberias de plomo o cobre, pudiendo formar azidas metalicas explosivas. Cuando deseche
dichos reactivos, haga corer siempre mucha agua a fin de evitar la acumulacion de azida.

e Los componentes que contienen acido sédico son clasificados conforme a las directrices correspondientes de la
Comunidad Econoémica Europea (CEE) como: Muy toéxicos y peligrosos para el medio ambiente (T + N). Las
siguientes son indicaciones pertinentes sobre el riesgo (R) y la seguridad (S):

R28 Muy téxico en caso de ingestion.

R32 En contacto con un &cido, emite un gas muy téxico.

R50/53 Muy téxico para los organismos acuaticos, pudiendo causar efectos negativos a largo plazo sobre el ambiente acuatico.
S28 Si el producto entra en contacto con la piel, lavarse de inmediato con abundante jab6n espumoso.

S45 En caso de accidente, o si no se siente bien, busque asistencia médica de inmediato (si es posible, mostrar la etiqueta).
S60 Este material y su envase deben desecharse como residuos peligrosos.

S61 Evitar la liberacién de este material al medio ambiente. Consulte las instrucciones especiales o las fichas de seguridad de
materiales.

o Material de origen humano. Tratarlo como potencialmente infeccioso.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION
Conservarlo a una temperatura de entre 2 y 8 °C.

Controles de PSA FastPack® S-1 P/N 64000003 Rev. 012 (05/22)
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qualigen Controlos de PSA FastPack®

Para utilizagdo em conjunto com o imunoensaio de PSA total FastPack® IP e com o sistema FastPack® IP

AVISO: A lei federal dos Estados Unidos limita a venda e distribui¢cdo deste dispositivo por ou a pedido de
um médico, ou a um laboratério clinico; e a sua utilizagédo é limitada a ou a pedido de um médico.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os controlos de PSA FastPack® sdo materiais de controlo de qualidade testados para a verificagdo da exactiddo e

precisdo do sistema FastPack® IP, quando este é utilizado para a determinacdo quantitativa do PSA no soro e
plasma humanos.

RESUMO E PRINCIPIO

A utilizagdo de material de controlo é indicada como uma avaliagdo objectiva da precisdo dos métodos e técnicas em
uso. Estao disponiveis dois niveis de controlo de forma a permitir a supervisdo da execug¢éo no ambito clinico.

INFORMACAO SOBRE O PRODUTO
Controlos de PSA FastPack® - N.° de Cat. 25000003
Controlos PSA FastPack® — incluidos na Ref. n.° 25000079 para utilizagdo na UE com imunoensaios TPSA e
FPSA
Nota: A placa de intervalo de controlo para concentracdes dos controles estdo localizados na caixa.
o Fornecido pronto a utilizar.
o Misture o contelido invertendo cuidadosamente o frasco antes da utilizacdo. Evite a formacgédo de bolhas.
e Controlos: 5 ml/frasco. Liquidos. Contém componentes de origem humana preparados num tampao Tris com

estabilizadores de proteinas para produzir concentragdes predeterminadas.
Controlo 1

Controlo 2
e Conservantes: 0,1% de azida s6dica

ADVERT NCIAS E PRECAUCOES

e Apenas para utilizacdo de diagndéstico in vitro.

» N&o pipete com a boca.

e Nao coma, ndo beba nem fume nas &reas de trabalho designadas.

« N&o misture controlos de lotes diferentes.

o ApGs a abertura, os controlos permanecem estaveis até a data de validade indicada no rétulo, quando
armazenados e manuseados de acordo com as instru¢des. N&o utilize os controlos para além da data de
validade.

« Evite a contaminacé@o microbiana dos reagentes quando retirar aliquotas dos frascos.

« Consulte o manual de procedimentos FastPack® IP para obter mais informagdes.

» Descarte o material de controlo néo utilizado ou fora de validade, num frasco com tampa, dentro de um
recipiente de eliminacao de riscos biolégicos.

o Os reagentes presentes neste kit contém azida sédica, como conservante, que pode reagir ao contacto de tubos
de chumbo ou cobre, gerando azidas metalicas potencialmente explosivas. Quando eliminar estes reagentes,
enxague os sempre com uma grande quantidade de 4gua para evitar a acumulacéo de azidas.

« Os componentes que contém azida sédica séo classificados de acordo com as directivas aplicaveis da
Comunidade Econdmica Europeia (CEE) como: Muito toxicos e nocivos ao ambiente (T+ N). Seguem-se as
legendas apropriadas de Risco (R) e de Seguranca (S):

R28 Muito téxico por ingestao.

R32 Em contacto com &cidos, liberta gases muito toxicos.

R50/53 Muito téxico para os organismos aquaticos, pode provocar a longo prazo efeitos negativos no meio ambiente aquatico.
S28 Em caso de contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente com agua e sabéo.

S45 Em caso de acidente ou indisposi¢&o, consultar imediatamente um médico (se possivel, mostrar-lhe o rétulo do produto).
S60 Elimina-se o produto e o recipiente como residuos perigosos.

S61 Evitar a sua libertagdo para o meio ambiente. Ter em atengéo as instru¢des especificas das fichas de dados de seguranca.
o Material de origem humana. Tratar como potencialmente contagioso.

INSTRUC}OES DE ARMAZENAGEM
Armazene entre 2 e 8 °C.
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qualigen FastPack® PSA Controls

For anvandning tillsammans med FastPack® IP PSA Immunoassay och FastPack® IP System

OBS: Detta test ar endast avsett for bruk av, eller i samrad med lakare eller kliniskt laboratorium. Anvandning
bor endast ske i samrad med lakare.

AVSEDD ANVANDNING

FastPack® PSA Controls &r analyserade kvalitetskontroller for verifiering av precision och noggrannhet hos
FastPack® IP-systemet nar det anvands for kvantitativ bestamning av PSA i humant serum och plasma.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIPER

Anvandningen av kontrollmaterial ger en objektiv uppskattning av precisionen i de metoder och tekniker som
anvands. Tva olika nivaer av kontrollen finns tillgangliga for att mojliggéra monitorering av prestanda inom det kliniska
matomradet.

PRODUKTINFORMATION
FastPack® PSA Controls - Art. nr. 25000003
FastPack® PSA-kontroller — ingar i kat.nr 25000079 for anvandning i EU med TPSA- och FPSA-immunanalyser
Obs: regleromarade kort koncentrationer av kontrollerna finns i rutan.
e Levereras Klar fér anvandning.
« Blanda innehallet genom att forsiktigt vanda flaskan fore anvandning. Undvik bildning av bubblor.
« Kontroller: 5 mL/flaska. Vatska. Innehdller komponenter av humant ursprung beredda i en Trisbuffert med
proteinstabilisatorer for att ge forutbestdmda koncentrationer.
Kontroll 1
Kontroll 2
« Konserveringsmedel: 0.1% natriumazid

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Endast for in vitro-diagnostik.

o Munpipettera inte.

o At, drick eller rok inte inom arbetsomradet.

« Blanda inte kontroller fran olika lotnummer.

« Efter 6ppnande ar kontrollerna stabila till utgdngsdatumet som star p& etiketten, under forutsattning att de har
forvarats och hanterats enligt anvisning. Anvand inte kontroller efter utgangsdatum.

« Undvik mikrobiell kontamination av reagenset vid avlagsning av delvolym fran flaskan.

« Se FastPack® IP Anvandarhandbok for ytterligare information.

« Kasta oanvant eller utganget kontrollmaterial, i forslutna flaskor, i behallare for biologiskt riskavfall.

« Reagensen i detta kit innehaller natriumazid som konserveringsmedel, vilket kan reagera med avloppsror av bly
eller koppar och binda potentiellt explosiva metallazider. Nar sddant reagens kasseras, spola alltid rikligt med
vatten for att forhindra uppbyggnad av azider.

« Komponenter som innehaller natriumazid ar klassificerade enligt gallande Europeiska direktiv som: Mycket giftig
och miljéfarlig (T+ N). Féljande &r tillampliga Risk- (R) och Skydds- (S) fraser:

R28 Mycket giftig vid fortaring.

R32 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

R50/53 Mycket giftig for vattenlevande organismer, kan orsaka skadliga langtidseffekter i vattenmiljon.

S28 Vid kontakt med huden tvétta genast med mycket tvallodder.

S45 Vid olycksfall, ilaméende eller annan paverkan, kontakta omedelbart lakare. Visa om mgjligt etiketten.

S60 Detta material och dess behallare skall tas om hand som farligt avfall.
S61 Undvik utslapp till miljon. Las sarskilda instruktioner/sékerhetsdatablad.

e Humanbaserat material. Betrakta som potentiellt infekterat.

FORVARINGSINSTRUKTIONER
Forvaras vid 2 - 8° C.
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