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qualigen FastPack® free T, Calibrator Kit

For use in conjunction with the FastPack® IP free T4 Immunoassay and FastPack® IP System

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® free T4 Calibrator is intended to calibrate the FastPack® IP System when used for the guantitative
determination of free T4 in human serum.

SUMMARY AND PRINCIPLE

Quantitative assay calibration is the process by which a set of samples with known analyte concentrations (i.e. assay
calibrators) is tested to measure the response. The mathematical relationship between the measured responses and
the known analyte concentrations establishes the calibration curve. The FastPack® IP System analyzer must be
calibrated by the user to ensure that it is properly adjusted for the particular lot of FastPacks that is being used. The
FastPack® free T4 Calibrator is used for this purpose.

PRODUCT INFORMATION

o Provided ready to use.

« Mix contents by gently inverting before use. Avoid bubble formation.
e Calibrator: 2.5 mL/vial. Tris buffer solution with protein stabilizers.

« Calibration Card: 1

« Preservative: 0.25% Proclin® 300

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 calibrators from different lots.

 After opening, calibrator is stable until the expiration date on the label when stored and handled as directed. Do
not use calibrator beyond expiration date. Calibrator stability is based on a closed vial stability study.

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

« Refer to the FastPack® IP Procedure Manual for calibration procedures.

« The components containing Proclin® 300 are classified per applicable European Economic Community (EEC)
Directives as: Irritant (Xi). The following are appropriate Risk (R) and Safety (S) phrases for Proclin® 300:

R36/38 Irritant to eyes and skin.

R43 May cause sensitization by skin contact.

S28 After contact with skin, wash immediately with plenty of soap and water..
S37 Wear suitable gloves.

STORAGE INSTRUCTIONS
Store at 2 — 8 °C.
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qualigen FastPack® Freies T4-Kalibratoren

Zur Verwendung mit dem FastPack® IP Freies T4 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® Freies T4-Kalibratoren dienen zur Kalibrierung des FastPack® IP Systems bei Verwendung zur
guantitativen Bestimmung von freiem T4 in menschlichem Serum.

UBERSICHT UND ARBEITSPRINZIP

Bei der quantitativen Assaykalibrierung werden mehrere Proben mit bekannter Konzentration der Analysesubstanz
(dies sind die Assaykalibratoren) gemessen, um deren Reaktion zu ermitteln. Der mathematische Zusammenhang
zwischen den gemessenen Reaktionen und den bekannten Konzentrationen der Analysesubstanz wird als
Kalibrationskurve dargestellt. Der FastPack® IP Analyzer muss vom Benutzer kalibriert werden, um sicherzustellen,
dass er fir die verwendete Charge von FastPacks ordnungsgeman justiert ist. Fir diesen Zweck wird der FastPack®
Freies T4-Kalibrator verwendet.

PRODUKTINFORMATION

e Fertig zum Gebrauch.

e Inhalt vor Gebrauch durch sanftes Umkippen des Behélters mischen. Blasenbildung vermeiden.
o Kalibratoren: 2,5 mL/Behélter. Flussig. Enthalt Trispuffer mit Proteinstabilisatoren.

o Kalibratorkarte: 1

e Konservierungsmittel: 0,25% Proclin® 300

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

e Nur zur In-vitro-Diagnostik.

¢ Nicht mit dem Mund pipettieren.

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

e Kalibratoren aus verschiedenen Chargen nicht miteinander vermischen.

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

o Auf Vermeidung bakterieller Verschmutzung bei der Enthahme von Aliquoten aus den Behaltern achten.

« Die Vorgehensweise bei der Kalibrierung kann dem FastPack® Bedienungshandbuch entnommen werden.

» Bestandteile, welche Proclin 300 enthalten, sind gema&R einschlagiger Richtlinie der Européischen
Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) als ,Reizend (Xi)* eingestuft. Dabei kommen folgende Risiko- (R) und
Sicherheitsbestimmungen (S) zur Anwendung:

R36/38 Reizt die Augen und die Haut
R43 Sensibilisierung durch Hautkontakt méglich.
S28 Bei Beriihrung mit der Augen sofort abwaschen mit viel wasser und seife..
S37 Geeignete Schutzhandschuhe tragen.
LAGERUNG

Bei 2 - 8°C lagern.
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qualigen Kit Calibrador FastPack® T libre

Para usarse en conjunto con el Inmunoensayo FastPack® IP T4 libre y el Sistema FastPack® IP

ATENCION: Las leyes federales de los Estados Unidos restringen laventa vy 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
El Calibrador FastPack® T4 libre esta destinado para la calibracion del Sistema FastPack® IP cuando se usa para la
determinacion cuantitativa de T4 libre en suero humano.

RESUMEN Y PRINCIPIO

La calibracion cuantitativa de la prueba es el proceso mediante el cual se analizan un conjunto de muestras con
concentraciones de analito conocidas (es decir, calibradores de prueba) para medir la respuesta. La relacion
matematica entre las respuestas medidas y las concentraciones de analito conocidas establece la curva de
calibracion. El analizador del sistema IP FastPack® debe ser calibrado por el usuario para asegurarse de que esta
correctamente ajustado para el lote concreto de FastPacks que se esta utilizando. Para este fin se utiliza el
Calibrador T4 libre de FastPack®.

INFORMACION DEL PRODUCTO

o Listo para usarse.

e Mezcle el contenido invirtiendo suavemente antes de usarlo. Evite la formacion de burbujas.
e Calibrador: 2,5 mL/frasco. Solucion tampdn TRIS con estabilizadores de proteina.

o Tarjeta de Calibracion: 1

« Conservador: 0,25% Proclin® 300.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Solo para uso de diagnostico In Vitro

» No pipetear con la boca.

« No coma, beba ni fume en las areas designadas de trabajo.

» No mezcle calibradores de diferentes lotes.

» Después de abrir el frasco, los calibradores son estables hasta la fecha de caducidad cuando se conservan y se
manejan segun las instrucciones. No utilice los controles més alla de la fecha de caducidad.

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

e Consulte el Manual de Procedimientos del Sistema IP para conocer los procedimientos de los calibradores.

« Los componentes que contienen Proclin® 300 se clasifican segun las Directivas de la Comunidad Econémica
Europea (CEE) como: Irritante (Xi). Las siguientes son indicaciones apropiadas de riesgo (R) y se seguridad (S)
para Proclin® 300:

R36/38 Irritantes a los ojos y piel.

R43 Puede causar sensibilizacion por contacto con la piel.

S28 Después de contacto con la piel, lavar inmediatamente con mucho jabén y agua.
S27 Use guantes apropiados.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION
Consérvesea2-8°C.

EC | REP C €

Qualigen, Inc. MDSS
Carlsbad, CA 92011 EE.UU. Schiffgraben 41
Soporte Técnico 30175 Hannover
+1(760) 918-9165 Alemania

+1(877) 709-2169

© 2000 Qualigen, Inc. Quedan reservados todos los derechos. Qualigen y FastPack son marcas comerciales o marcas registradas de
Qualigen, Inc. Todas las demas marcas son propiedad de sus respectivos propietarios.

Kit Calibrador FastPack T4 libre S-1 P/N 64000018 Rev. 007 (01/22)



O Sada kalibra¢nich roztokii
qualigen FastPack® pro volny T4

Pro pouziti ve spojeni s imunoanalyzou FastPack® IP pro volny T4 analyzatorem systému FastPack® IP

UPOZORNENI: Federalni zakony Spojenych statli omezuji prodej a distribuci tohoto prostfedku na
objednavku lékare nebo klinické laboratofe a jeho pouziti je omezeno na lékaife nebo na zakladé jejich
objednavky.

ZAMYSLENY UCEL
Kalibraéni roztok FastPack® pro volny T* je uréen pro kalibraci systému FastPack® IP pfi pouziti pro kvantitativni
uréeni volného T* v lidském séru.

SOUHRN A PRINCIP

Kalibrace kvantitativni analyzy je proces, kterym je testovana sada vzork(l se znamymi koncentracemi analytl (tzv.
kalibratory analyzy) pro zméfeni jejich odezvy. Matematicky vztah mezi zméfenou odezvou a znamymi
koncentracemi analytt dava kalibra¢ni kiivku. Analyzator systému FastPack® IP musi byt kalibrovan uzivatelem pro
zajisténi, ze je spravné nastaven pro konkrétni FastPack, ktery se pouziva. Pro tento UCel se pouziva kalibraéni
roztok FastPack® pro volny T4,

INFORMACE O PRODUKTU
o Poskytovano pfipravené pro pouZziti.
o Pfed pouzitim zamichejte obsah Setrnym pfevracenim. Zamezte tvorbé bublin.
o Kalibra¢ni roztok: 2,5 ml/lahvi¢ku. Tlumici roztok Tris s proteinovymi stabilizatory.
« Kalibra¢ni karta: 1
« Konzervaéni prostfedek: 0,25 % Proclin® 300

VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Pouze pro diagnostiku in vitro.

o Nepipetujte Usty.

* Nejezte, nepijte a nekurte v uréené pracovni oblasti.

« Nemichejte kalibra¢ni roztoky rliznych Sarzi.

o Po otevieni jsou kalibracni roztoky stabilni do data exspirace na Stitku, pokud jdou ulozeny a naklada se s nimi
podle pokyn(. Nepouzivejte kalibraéni roztoky po datu exspirace. Stabilita kalibraénich roztok( je zaloZzena na
studii stability v uzavienych lahvi¢kach.

« Vyvarujte se bakterialni kontaminace ¢inidla pfi odebirani alikvotnich podild z lahvicky.

« Kalibraéni postupy jsou uvedeny v navodu k postupu pro FastPack® IP.

« Slozky obsahujici Proclin® 300 jsou pfislu§nymi smérnicemi Evropské unie (EU) klasifikovany jako: Drazdivy (Xi).
Pro Proclin® 300 plati nasledujici rizikové (R) a bezpeénostni (S) véty:

R36/38 Drazdi o¢i a kuzi.

R43 MuzZe vyvolat senzibilizaci pfi styku s kizi.

S28 PFi styku s kuzi okamzité omyjte velkym mnoZzstvim mydla a vody.
S37 Pouzivejte vhodné ochranné rukavice.

POKYNY PRO SKLADOVANI
Skladujte pfi 2 — 8 °C.
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