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qualigen FastPack® Control International

For use in conjunction with the FastPack® IP Immunoassays and Analyzers

INTENDED USE

The FastPack® Control International is an assayed quality control for the verification of the accuracy and precision of
the FastPack® System when used for the quantitative determination of the analytes listed in the package insert.

SUMMARY AND PRINCIPLE

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

PRODUCT INFORMATION

 Contains the following analytes:

Testosterone TSH (Thyroid Stimulating Hormone)
Free T4 (Free Thyroxine)

hCG (Human Chorionic Gonadotropin)

o Provided ready to use.

« Mix contents by gently inverting before use. Avoid bubble formation.

e Controls: 5.0 mL/vial. Liquid. Contains components of human origin prepared in a Tris buffer solution with protein
stabilizers to yield predetermined concentrations for Level 1 and Level 2.

« Preservative: 0.1% sodium azide and 0.1% ProClin® 950.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

 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 for 120 days when stored and handled as directed. Do not use controls beyond
the expiration date. Control stability is based on open and closed vial stability studies.

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

« 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.

« The components containing sodium azide and ProClin® 950 are classified per applicable European Economic
Community (EEC) Directives as: Very toxic and dangerous to the environment (T+ N). The following are
appropriate Risk (R) and Safety (S) phrases for sodium azide and ProClin® 950:

R28 Very toxic if swallowed.

R32 Contact with acids liberates very toxic gas.
R36/3  Irritating to eyes and skin.

R43 May cause sensitization by skin contact.

R50/53 Very toxic to aquatic organisms. May cause long-term adverse effects in the aquatic environment.
S24/25  Avoid contact with skin and eyes.

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

S36/37 Wear suitable protective clothing and gloves.

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. Some antigens used in the preparation are potentially infectious and should be
handled according to universal precautions and good clinical laboratory practices. Human source
materials were screened for HIV Types 1 and 2, HBV and HCV using FDA approved tests.

STORAGE INSTRUCTIONS
Store at 2 — 8 °C.
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Zur Verwendung zusammen mit den FastPack® IP Immunoassays und Analysegeraten

BESTIMMUNGSGEMARE VERWENDUNG

Die FastPack® Control International ist eine getestete Qualitatskontrolle zur Uberpriifung der Genauigkeit und Prézision des
FastPack® Systems bei Verwendung fiir die quantitative Bestimmung der in der Packungsbeilage aufgelisteten Analyte.

ZUSAMMENFASSUNG UND PRINZIP
Die Verwendung von Kontrollmaterial ist zur objektiven Beurteilung der Genauigkeit und Prazision der verwendeten

Methoden und Techniken indiziert. Es sind zwei Kontrollstufen verfiigbar, die die Uberwachung der Leistung innerhalb des
klinischen Bereichs ermdglichen.

PRODUKTINFORMATION
« Enthalt die folgenden Analyte:
Testosteron TSH (Thyreoidea-stimulierendes Hormon)
Freies T4 (Freies Thyroxin)
hCG (humanes Choriongonadotropin)

o Gebrauchsfertig geliefert.

e Den Inhalt vor Gebrauch durch vorsichtiges Umdrehen mischen. Blasenbildung vermeiden.

« Kontrollen: 5,0 ml/Flaschchen. Fliissig. Enthélt Bestandteile menschlichen Ursprungs, die in einer Tris-Pufferlésung mit
Proteinstabilisatoren aufbereitet wurden, um die vorbestimmten Konzentrationen fiir Stufe 1 und Stufe 2 zu erhalten.

« Konservierungsmittel: 0,1 % Natriumazid und 0,1 % ProClin® 950.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Nur fir in-vitro Diagnose.

¢ Nicht mit dem Mund pipettieren.

« In gekennzeichneten Arbeitsbereiten nicht essen, trinken oder rauchen.

» Keine Kontrollen verschiedener Chargen miteinander mischen.

« Nach dem Offnen sind die Kontrollen 120 Tage lang stabil, wenn sie anweisungsgemaf gelagert und behandelt
werden. Die Kontrollen nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden. Die Stabilitat der Kontrollen basiert auf
Stabilitatsstudien mit offenen und geschlossenen Flaschchen.

« Eine mikrobielle Kontamination des Reagenzes bei Entnahme der Aliquote aus den Flaschen vermeiden.

e Ungebrauchtes oder abgelaufenes Kontrollmaterial in dem verschlossenen Flaschchen in einem Behélter fur
biogeféhrliche Stoffe entsorgen.

« Die in diesem Kit enthaltenen Reagenzien enthalten Natriumazid als Konservierungsmittel, das mit Blei oder
Kupfer reagieren und explosive Metallazide bilden kann. Beim Entsorgen solcher Reagenzien stets mit reichlich
Wasser spiilen, um die Bildung von Aziden zu vermeiden.

« Die Bestandteile, die Natriumazid und ProClin® 950 enthalten, sind gemaR der entsprechenden Richtlinien der
Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft (EWG) eingestuft als: Sehr toxisch und gefahrlich fur die Umwelt (T+N).
Die folgenden sind Risiko- (R) und Sicherheitshinweise (S) fur Natriumazid und ProClin® 950:

R28 Sehr giftig, wenn geschluckt wird.

R32 Entwickelt bei Beriihrung mit Saure giftige Gase.
R36/3 Reizend fiir Augen und Haut.
R43 Kann bei Hautkontakt zu einer Sensibilisierung fiihren.

R50/53  Sehr giftig fur Wassertiere. Kann langfristige, negative Auswirkungen auf die Wasserumgebung verursachen.
S24/25 Kontakt mit Haut und Augen vermeiden.

S28 Nach Kontakt mit der Haut sofort mit viel Seifenlauge abwaschen.

S36/37  Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung und Schutzhandschuhe tragen.

S45 Bei einem Unfalls oder wenn Sie sich unwohl fuihlen, sofort medizinischen Rat einholen (zeigen Sie wenn méglich das Etikett).
S60 Dieses Material und sein Behalter mussen als Sondermiill entsorgt werden.

S61 Vermeiden Sie die Freigabe an die Umwelt. Lesen Sie Sonderanweisungen/Sicherheitsdatenblatter.

« Menschliches Quellmaterial. Manche bei der Vorbereitung verwendeten Antigene sind potenziell infektiés und
sollten gemaf den allgemeinen Vorsichtsmanahmen und den guten klinischen Laborpraktiken behandelt
werden. Menschliche Quellmaterialien werden mittels von der FDA zugelassener Tests auf HIV-1 und -2, HBV
und HCV uberprift.

LAGERANWEISUNG
Bei 2 - 8 °C lagern.
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A utiliser avec les analyseurs et immunoessais IP FastPack®

APPLICATION

Le produit FastPack® Control International est un contrdle qualité dosé, destiné a vérifier I'exactitude et la précision
du systéme FastPack® lorsqu'il est utilisé pour déterminer la quantité d'analytes présents dans l'insert d'emballage.

RESUME ET PRINCIPE

L'utilisation de produits de contréle est indiquée pour I'évaluation objective de la précision des méthodes et techniques
utilisées. Deux niveaux de contr6le sont possibles, en vue d'une surveillance efficace dans le cadre clinique.

INFORMATIONS RELATIVES AU PRODUIT
« Contient les analytes suivants :
Testostérone TSH (Thyréostimuline)
T4 libre (Thyroxine libre)
hCG (Gonadotrophine chorionigue humaine)

o Fourni prét & I'emploi.

o Mélanger le contenu en retournant délicatement le produit avant utilisation.

e Contréles : 5,0 mL/flacon. Liquide. Contient des éléments d'origine humaine, préparés dans une solution tampon
Tris avec stabilisants protéiques, afin d'obtenir des concentrations prédéterminées de niveau 1 et de niveau 2.

« Conservateur : 0,1 % d'azoture de sodium et 0,1 % de ProClin® 950.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

e Pour une utilisation de diagnostic in vitro uniquement.

¢ Ne pas aspirer a la bouche.

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

« Ne pas mélanger les contrbles de différents lots.

o Aprés ouverture, les contrbles restent stables pendant 120 jours lorsqu'ils sont stockés et manipulés selon les
instructions. Ne pas utiliser de contréles une fois passée la date d'expiration. La stabilité des contréles repose
sur des études de stabilité liées a I'ouverture et a la fermeture des flacons.

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

o 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, lequel 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 l'azoture de sodium et du ProClin® 950 sont classés par les directives
européennes applicables de la maniére suivante : trés toxique et dangereux pour I'environnement (T+ N). Les
identifications suivantes (risque, R, et sécurité, S) s'appliquent au ProClin®950 :

R28 Trés toxique en cas d’ingestion.

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

R36/3 Irritant pour les yeux et la peau.

R43 Peut provoquer une sensibilisation en cas de contact cutané.

R50/53 ‘[rés toxique pour les organismes aquatiques. Susceptible d'entrainer des effets indésirables a long terme sur I'environnement aquatique.
S24/25  Eviter tout contact avec la peau et les yeux.

S28 En cas de contact avec la peau, se laver immédiatement et abondamment avec de I'eau et du savon.
S36/37  Porter des gants et des vétements de protection adaptés.

S45 En cas 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

o Produit d’origine humaine. Certains antigénes utilisés lors de la préparation sont potentiellement infectieux et
doivent étre manipulés conformément aux précautions universelles et aux bonnes pratiques de laboratoire et
cliniques. Les produits d'origine humaine ont subi un dépistage HIV (types 1 et 2), HBV et HCV a l'aide de
tests approuvés par la FDA (Agence fédérale américaine des produits alimentaires et médicamenteux).

CONSERVATION
Stocker entre 2 et 8 °C.
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Para uso en conjunto con los Inmunoensayos y el Sistema de Analizadores FastPack® IP

USO PREVISTO

El Control Internacional FastPack® es un control de calidad probado para la verificacion de la exactitud y precision
del sistema FastPack® cuando se utiliza para la determinacion cuantitativa de los analitos enumerados en la hoja
instructiva.

RESUMEN Y PRINCIPIO

El uso de material de control se indica como una evaluacion objetiva de la precisién de los métodos y técnicas en
uso. Hay dos niveles de control disponibles para el monitoreo del desempefio dentro del rango clinico.

INFORMACION DEL PRODUCTO
« Contiene los siguientes analitos:
Testosterona TSH (Hormona Estimulante de la Tiroides)
T4 Libre (Tiroxina Libre)
hCG (Gonadotropina Coridnica Humana)

o Listo para usarse.

» Mesclar el contenido por inversion suave antes de usarse. Evite la formacion de burbujas.

e Controles: 5,0 mL/frasco. Liquido. Contiene componentes de origen humano preparados en una solucion
tampon de TRIS con estabilizadores de proteina para rendir concentraciones predeterminadas para Nivel 1y
Nivel 2.

« Conservante: 0,1% de azida de sodio y 0,1% ProClin® 950.

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 controles de diferentes lotes.

o Después de abrir el frasco, los controles son estables durante 120 dias cuando se conservan y se manejan
segun las instrucciones. No utilice los controles mas all4 de la fecha de caducidad. La estabilidad del control
est4 basada en estudios de estabilidad de frasco abierto y cerrado.

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

e Deseche el material de control no utilizado o expirado, en un frasco tapado, en un contenedor de riesgo
biologico.

e Los reactivos de este kit contienen azida de sodio como conservante que puede reaccionar con tuberia de
plomo o cobre para formar azidas metélicas potencialmente explosivas. Cuando deseche dichos reactivos,
enjuague siempre con grandes volimenes de agua para evitar la acumulacién de azida.

« Los componentes que contienen azida de sodio y ProClin® 950 se clasifican segln las Directivas de la
Comunidad Econémica Europea (CEE) como: Muy toxicos y peligrosos para el medio ambiente (T+N). Las
siguientes son indicaciones apropiadas de riesgo (R) y se seguridad (S) para azida de sodio y ProClin® 950:

R28 Altamente toxicos en caso de ingestion.

R32 Al contacto con &cidos libera gases altamente toxicos.
R36/3 Irritante a los ojos y piel.

R43 Puede causar sensibilizacién al contacto con la piel.

R50/53 Altamente toxico para organismos acuaticos. Puede provocar efectos negativos a largo plazo en el medio ambiente acuético.
S24/25  Evite el contacto con la piel y los ojos.

S28 Después de contacto con la piel, lavar inmediatamente con mucha espuma de jabén.

S36/37  Use ropa de proteccion y guantes adecuados.

S45 En caso de accidente o si no se siente buen, busque ayuda médica inmediatamente (muestre la etiqueta si es posible).
S60 Este material y su recipiente deben ser desechados como materiales peligrosos.

S61 Evite desechar al medio ambiente. Ver las instrucciones especiales / fichas de seguridad.

o Material de origen humano. Los antigenos utilizados en esta preparacién son potencialmente
infecciosos y deberan manejarse de acuerdo a las precauciones universales y las buenas préacticas de
laboratorio clinico. Cuando fue requerido, los donantes fueron analizados para HIV tipo 1y 2, HBV y HCV
usando pruebas aprobadas por la FDA.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION
Conservarse a2 —8° C.
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Do uzytku z testami immunologicznymi i analizatorami FastPack® oraz immunoprecypitacyjnymi FastPack®

PRZEZNACZENIE

FastPack® Control International to test kontroli jakosci przeznaczony do weryfikacji doktadnosci i precyzji systemu
FastPack® stosowanego do ilosciowego okreslania obecnosci analitdéw wymienionych w ulotce.

PODSUMOWANIE | ZASADA DZIALANIA

W celu obiektywnego zbadania doktadnosci i precyzji stosowanych metod i technik wskazane jest uzycie materiatu
kontrolnego. Dostepne sg dwa poziomy kontroli, umozliwiajgce monitorowanie wydajnosci dziatania w zakresie klinicznym.

INFORMACJE O PRODUKCIE

o Zawiera nastepujgce anality:

Testosteron Hormon tyreotropowy (TSH)

Wolne T4 (wolna tyroksyna)
Gonadotropina kosmoéwkowa (hCG)

» Dostarczone gotowe do uzycia.

o Wymiesza¢ zawartos¢, delikatnie obracajgc przed uzyciem. Unikac¢ formowania sie pecherzykow.

« Kontrola: 5,0 mlffiolke. Plyn. Zawiera skfadniki pochodzenia ludzkiego, przygotowane w roztworze bufora Tris ze
stabilizatorami biatka w celu uzyskania ustalonych wczes$niej stezeh dla poziomu 1 2.

« Srodek konserwujacy: 0,1% azydku sodowego i 0,1% ProClin® 950.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

« Wylacznie do diagnostycznego uzytku in vitro.

o Nie pipetowac ustami.

« Nie jes¢, pi¢ ani pali¢ w wyznaczonych obszarach roboczych.

» Nie mieszac kontroli pochodzgcych z roznych partii.

e Kontrole po otwarciu pozostajg stabilne przez 120 dni, jesli sg przechowywane i traktowane zgodnie z
instrukcjami. Nie uzywac kontroli po uptywie daty waznosci. Stabilno$¢ kontroli bazuje na badaniach stabilnosci
otwartej i zamknietej fiolki.

« Unika¢ mikrobiologicznego zanieczyszczenia odczynnikéw podczas wyjmowania porcji z butelek.

o Wyrzuci¢ materiat kontrolny, ktéry nie zostat zuzyty lub ktérego data waznosci mineta, w zamknietej fiolce, do
pojemnika na odpady biologiczne.

o Odczynniki w tym zestawie zawierajg azydek sodowy petnigcy role srodka konserwujacego, ktéry moze wchodzi¢ w
reakcje z otowianymi i miedzianymi rurami, tworzgc potencjalnie wybuchowe azydki metali. Podczas wyrzucania
takich odczynnikéw zawsze nalezy sptukac je duzg iloscig wody, aby unikng¢ gromadzenia sie azydku.

o Sktadniki zawierajgce azydek sodowy i ProClin® 950 zostaly sklasyfikowane zgodnie z dyrektywami Europejskiej
Wspolnoty Gospodarczej (EWG) jako: Bardzo toksyczne i niebezpieczne dla srodowiska (T+ N). Ponizej przedstawiono
odpowiednie okreslenia dotyczgce ryzyka (R) i bezpieczenstwa (S) dla azydku sodowego i ProClin® 950:

R28 Dziata bardzo toksycznie po potknigciu.

R32 W kontakcie z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy.
R36/3  Dziata draznigco na oczy i skore.
R43 Moze powodowaé uczulenie w kontakcie ze skorg.

R50/53 Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne. Moze powodowaé dtugo utrzymujgce sig niekorzystne zmiany w $rodowisku wodnym.
S24/25 Unika¢ zanieczyszczenia skory i oczu.

S28 Zanieczyszczong skorg natychmiast przemy¢ duzg iloscig mydlin.

S36/37  Nosi¢ odpowiednig odziez ochronng i odpowiednie rekawice ochronne.

S45 W przypadku awarii lub jezeli Zle si¢ poczujesz, niezwtocznie zasiegnij porady lekarza (jezeli to mozliwe, pokaz etykiete).
S60 Produkt i opakowanie usuwac¢ jako odpad niebezpieczny.

S61 Unika¢ zrzutéw do $rodowiska. Postepowa¢ zgodnie z instrukcja/kartg charakterystyki.

o Materiat pochodzenia ludzkiego. Niektére antygeny uzywane do przygotowywania sg potencjalnie
zakazne i nalezy sie z nimi obchodzi¢ zgodnie z uniwersalnymi srodkami ostroznosci i dobrymi
praktykami laboratorium klinicznego. Materiaty pochodzenia ludzkiego zostaly zbadane pod katem
wirusow HIV typu 1i 2, HBV oraz HCV za pomocga zatwierdzonych przez FDA testow.

INSTRUKCJE PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé¢ w temperaturze 2 — 8 °C.
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Uréeno k pouziti s imunoanalyzami a analyzatory FastPack® IP

POUZITI

Sada FastPack® Control International obsahuje kontroly s uvedenymi cilovymi hodnotami ur¢ené k ovéreni presnosti
a preciznosti pouziti systému FastPack® ke kvantitativnimu stanoveni analyt( uvedenych v pfibalovém letaku.

SOUHRN A PRINCIP

PouZziti kontrolniho materialu je indikovano jako objektivni hodnoceni pfesnosti a preciznosti pouzivanych metod a
technik. K dispozici jsou dvé urovné kontrol, které umozriuji sledovani vykonu v klinickém rozsahu.

INFORMACE O VYROBKU

« Souprava obsahuje nasledujici analyty:

Testosteron TSH (tyreotropni hormon)

Volny T4 (thyroxin)

hCG (lidsky choriogonadotropin)

o Poskytovano pfipravené pro pouZiti.

o Pfed pouzitim zamichejte obsah Setrnym pfevracenim. Zamezte tvorbé bublin.

« Kontrolni roztok: 5,0 ml/lahvic¢ku. Tekuty. Obsahuje slozky lidského plvodu pfipravené v tlumicim roztoku Tris s
proteinovymi stabilizatory pro dosazeni pfedem uréenych koncentraci pro hladinu 1 a hladinu 2.

» Konzervaéni prostfedek: 0,1% azid sodny a 0,1% ProClin® 950.

VAROVANi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

e Pouze pro diagnostiku in vitro.

o Nepipetujte Usty.

* Nejezte, nepijte a nekurte v uréené pracovni oblasti.

« Nemichejte kontrolni roztoky raznych $arzi.

e Po otevieni jsou kontrolni roztoky stabilni po dobu 120 dnd, pokud jsou uloZeny a naklada se s nimi podle
pokynd. Nepouzivejte kontrolni roztoky po datu exspirace. Stabilita kontrolnich roztoku je zaloZzena na studiich
stability v otevienych a uzavienych lahvickach.

 Vyvarujte se bakterialni kontaminace ¢inidla pfi odebirani alikvotnich podild z lahvic¢ek.

e Vyhodte nepouzity nebo exspirovany kontrolni matridl v zaviCkované lahvi€ce do nadoby na biologicky
nebezpecny material.

« Cinidla v této sad& obsahuji jako konzervaéni prostfedek azid sodny, ktery mlZe reagovat s olovénymi nebo
meédénymi trubkami a vytvafet potencialné vybuSné kovové azidy. Pfi likvidaci takovych Ccinidel vzdy
proplachnéte odpadni potrubi velkym mnozstvim vody, abyste zabranili hromadéni azida.

« Slozky obsahujici azid sodny a ProClin® 950 jsou pfislusnymi smérnicemi Evropské unie (EU) klasifikovany jako:
velmi jedovaté a nebezpeéné pro zivotni prostiedi (T+ N). Pro azid sodny a ProClin® 950 plati nasledujici
rizikové (R) a bezpecnostni (S) véty:

R28 Vysoce toxicky pfi poziti.

R32 Uvolriuje vysoce toxicky plyn pfi styku s kyselinami.
R36/3  Drazdi ogi a kuzi.
R43 Muze vyvolat senzibilizaci pfi styku s kuzi.

R50/53  Vysoce toxicky pro vodni organismy, muze vyvolat dlouhodobé nepfiznivé ucinky ve vodnim prostiedi.
S24/25 Zamezte styku s kuzi a oima.

S28 Pfi styku s kizi okamZité omyjte velkym mnozZstvim mydlového roztoku.

S36/37  Pouzivejte vhodny ochranny odév a ochranné rukavice.

S45 V pfipadé nehody nebo necitite-li se dobfe, okamzité vyhledeijte Iékafskou pomoc (je-li mozno, ukazte toto oznaceni).
S60 Tento material a jeho obal musi byt zneskodnény jako nebezpeény odpad.

S61 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi. Viz specialni pokyny nebo bezpecnostni listy.

o Material lidského ptivodu. Nékteré protilatky pouzité pfi pripravé mohou byt infekéni a je tfeba s nimi zachazet
podle univerzalnich bezpeénostni zasad a spravné klinické laboratorni praxe. Material lidského plivodu byl
vysetifen s ohledem na pfitomnost viru HIV typu 1 a 2, HBV a HCV pomoci testti schvalenych FDA.

POKYNY PRO SKLADOVANI
Skladujte pfi teploté 2—-8 °C.
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Kasutamiseks koos immunoloogiliste analliiside ja analtisaatoritega FastPack® ning FastPack® IP

KASUTAMISE OTSTARVE

FastPack® Control International on siisteemi FastPack® usaldusvaarsuse ja tapsuse kinnitamiseks mdeldud
kvaliteedikontrolli anallilis, kui seda kasutatakse pakendi infolehel loetletud analiiltide kvantitatiivseks maaramiseks.

KOKKUVOTE JA POHIMOTE

Kontrollmaterjal on mdeldud kasutatavate meetodite ja tehnikate usaldusvaarsuse ning tépsuse objektiivseks
hindamiseks. Saadaval on kaks kontrolltaset, et vBimaldada toimivushindamist kliinilises valdkonnas.

TOOTETEAVE
« Sisaldab jargnevaid analiite:
Testosteroon TSH (Tlreotroopne hormoon)
Vaba T4 (Vaba tiroksiin)
hCG (Inimese koorioni gonadotropiin)

 Tarnitakse kasutusvalmina.

o Enne kasutamist segage sisu kergelt imber pddrates.

« Kontrollid: 5,0 ml/viaal. Vedelik. Sisaldab inimparitoluga koostisosi, mis on valmistatud Tris-puhverlahuses koos
valgustabilisaatoritega, et saavutada 1. taseme ja 2. taseme etteméaaratud kontsentratsioone.

« Sdilitusained: 0,1% naatriumasiid ja 0,1% ProClin® 950.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

 Ainult In Vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

« Arge pipeteerige suu kaudu.

« Arge sdbge, jooge ega suitsetage maaratud toopiirkondades.

« Arge segage eri partiide kontrolle.

« Kontrollid on parast avamist 120 paeva jooksul stabiilsed, kui siilitatakse ja kaideldakse vastavalt juhistele. Arge
kasutage kontrolle parast aegumistahtaega. Kontrolli stabiilsus pdhineb avatud ja suletud viaalide stabiilsusuuringutel.

« Alikvootide pudelitest valja valamisel valtige reaktiivi mikroobset saastumist.

« Visake kasutamata v6i aegunud kontrollmaterjal, mis on korgiga suletud viaalis, bioloogiliste jaatmete konteinerisse.

o Selles komplektis olevad reaktiivid sisaldavad séilitusainet naatriumasiidi, mis vBib reageerida pliist v6i vasest
torudega ja moodustada plahvatusohtlikke metallasiide.

« Naatriumasiidi ja sailitusainet ProClin® 950 sisaldavad koostisosad klassifitseeritakse Euroopa Majandusiihenduse
(EMU) direktiivi alusel jargmiselt: vaga miirgised ja keskkonnaohtlikud (T+ N). Jargnevalt on naatriumasiidi ja
séilitusaine ProClin® 950 kohta esitatud asjakohased riskilaused (R) ja ohutuslaused (S):

R28 Véga mirgine allaneelamisel.

R32 Kokkupuutel hapetega eraldub vaga mirgine gaas.
R36/3  Arritab silmi ja nahka.

R43 Kokkupuutel nahaga vdib pdhjustada ulitundlikkust.

R50/53 Vaga mirgine veeorganismidele. Vdib pdhjustada pikaajalist vesikeskkonda kahjustavat toimet.
S24/25 Vaéltida kemikaali sattumist nahale ja silma.

S28 Nahale sattumisel pesta koheselt rohke seebiveega.

S36/37 Kanda sobivat kaitseriietust ja -kindaid.

S45 Onnetusjuhtumi véi halva enesetunde korral poérduda arsti poole (véimaluse korral naidata talle etiketti).
S60 See materjal ja selle pakend kdrvaldada kui ohtlikud jaatmed.

S61 Vaéltida kemikaali sattumist keskkonda. Tutvuda erinduetega/ohutuskaartidega.

e Inimparitolu materjal. MBned valmistamisel kasutatud antigeenid on nakkusohtlikud ja neid tuleb k&sitleda,
lahtudes universaalsetest ettevaatusabinBudest ja headest Kkliinilistest laboratoorsetest tavadest.
Inimparitolu materjalid on skriinitud 1. ja 2. taupi HIV, HBV ja HCV suhtes, kasutades FDA kinnitatud teste.

HOIUSTAMISJUHISED
Séilitada temperatuuril 2—8 °C.
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FastPack® IP immiindeneyleri ve Analizorleri ile beraber kullaniimak igindir

KULLANIM AMACI

FastPack® Control International paket prospektisinde listelenen analitlerin kantitatif olarak belirlenmesi igin
kullanildiginda FastPack® Sistemi'nin kesinliginin ve hassasiyetinin dogrulanmasi igin deneyli bir kalite kontrolidur.

OZET VE PRENSIP

Kontrol malzemesinin kullanimi kullanilan metot ve tekniklerin kesinlik ve hassasiyetinin objektif bir degerlendirmesi
icin endikedir. Klinik aralik icerisinde performans izlemesine izin veren iki kontrol dliizeyi mevcuttur.

URUN BILGILERI
o Asagidaki analitleri icerir:
Testosteron TSH (Tiroid Uyarici Hormon)

Serbest T4 (Serbest Tiroksin)
hCG (Insan Koriyonik Gonadotropin)

o Kullanima hazir olarak temin edilir.

» Kullanimdan 6nce nazikge ters ¢evirerek bilesenleri karistirin. Baloncuk olusumundan kaginin.

« Kontroller: 5,0 mi/viyal. Sivi. Diizey 1 ve Diizey 2 igin 6nceden belirlenmis konsantrasyonlari saglamak amaciyla
protein stabilizatorleri iceren Tris tampon solisyonunda hazirlanmig insan kaynakli bilesenleri icerir.

« Koruyucu: % 0,1 sodyum azid ve % 0,1 ProClin® 950.

UYARILAR VE ONLEMLER

e Sadece In Vitro tanisal kullanim igindir.

o Agizla pipetlemeyin.

« Ozel galisma alanlarinda yemek yemeyin, herhangi bir sey icmeyin veya sigara igmeyin.

o Farkl gruplardan gelen kontrolleri karigtirmayin.

o Actiktan sonra, talimatlar uyarinca depolanip muamele edildikleri siirece kontroller 120 giin boyunca stabildir.
Son kullanma tarihi gegmis kontrolleri kullanmayin. Kontrol stabilitesi agik ve kapali viyal stabilite ¢alismalarini
baz almaktadir.

« Bollntileri siselerden gikarirken reaktifin mikrobiyal kontaminasyonundan kaginin.

e Kullanilmamig veya son kullanma tarihi ge¢mis kontrol malzemesini, tipa takilmig viyalde, bir biyolojik olarak
tehlikeli madde kutusuna atin.

« Bu setteki reaktifler koruyucu olarak, kursun veya bakir tesisatla reaksiyona girdiginde potansiyel olarak patlatici
metal azitler olusturabilen sodyum azid igerir. Bu tip reaktifleri atarken, azid birikmesini 6énlemek igin daima bol
miktarda suyla akitin.

e Sodyum azid ve ProClin® 950 igeren bilesenler Avrupa Ekonomik Toplulugu (AET) Ydnergeleri uyarinca su
sekilde siniflandirimistir: Gok zehirli ve gevre igin zararli (T+ N). Asagidakiler sodyum azid ve ProClin® 950 igin
uygun Risk (R) ve Glvenlik (S) tanimlaridir:

R28 Yutulmasi halinde ¢ok zehirli.

R32 Asitlerle temasi ¢ok zehirli gazi serbest birakir.
R36/3  Gozleri ve cildi irite eder.
R43 Ciltle temasi hassasiyete neden olabilir.

R50/53 Suda yasayan organizmalar igin gok zehirlidir. Sucul ortamda uzun vadede advers etkilere neden olabilir.
S24/25 Cilde ve gbze temas etmesinden kaginin.

S28 Ciltle temasi halinde, derhal bol sabunlu suyla yikayin.

S36/37  Uygun koruyucu kiyafet ve eldiven giyin.

S45 Kaza halinde veya kendinizi iyi hissetmiyorsaniz, derhal tibbi yardim isteyin (mimkdiinse etiketi gésterin).
S60 Bu materyal ve kutusu tehlikeli atik olarak imha edilmelidir.

S61 Cevreye birakmaktan kaginin. Ozel talimatlara/giivenlik verisi gizelgelerine bagvurun.

« insan kaynakli materyal. Hazirlkta kullanilan kimi antijenler potansiyel olarak bulasicidir ve genel
onlemler ve iyi klinik laboratuar uygulamalari uyarinca kullanilmalidirlar. Insan kaynakli materyaller, FDA
onayl testler kullanilarak HIV Tip 1 ve 2, HBV ve HCV agisindan taranmistir.

DEPOLAMA TALIMATLARI
2 — 8 °C'de saklayin.
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