MAS® Mycophenolic Acid

Liouip Assaven MycopHenoLic Acio ConTRoL

Rx Only

InTenDED UsE
MAS® Mycophenolic Acid (MPA) Controls are intended for use as assayed
quality control material for validation of MPA assays.

Probuct DEescripTiON

MPA controls are prepared in plasma based buffer matrix, with pure chemicals,
stabilizers and preservatives. The control is provided in a liquid ready-to-use
format.

CAUTION: MPA controls are formulated in human plasma based buffer matrix.
Materials of human origin were tested for HIV1 and 2, Hepatitis B and Hepatitis
C by an FDA-approved method. The findings were negative. However, as no test
method can rule out the potential risk of infection with absolute certainty, the
material must be handled as though infectious according to OHSA standards on
blood borne pathogens. In the event of exposure, the directives of the responsible
health authorities should be followed.

DANGER: MPA control contains <10% bovine albumin serum (BSA).
H317 - May cause allergic skin reaction.
H334 - May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.

Avoid breathing mist or vapor. Contaminated work clothing should not be allowed
out of the workplace. Wear protective gloves/eye protection/ face protection. In
case of inadequate ventilation wear respiratory protection. If on skin: Wash with
plenty of soap and water. IF INHALED: If breathing is difficult, remove victim to
fresh air and keep at rest in a position comfortable for breathing. If experiencing
respiratory symptoms: Call a POISON CENTER or doctor/physician. Wash
contaminated clothing before reuse. Dispose of contents/container to location in
accordance with local/regional/national/international regulations.

MPA Controls contain small quantities of sodium azide (<0.1%), which may react
with lead or copper plumbing to form metal azides. Continuous build-up of metal
azide can present an explosion hazard. Upon disposal, flush drains with copious
amounts of water to prevent azide built-up.

STORAGE AND STABILITY
When stored at 2-8°C, MPA controls are stable until the expiration date printed
on the label.

ControL RanGES

The acceptable control ranges printed in the assignment value card are derived
from replicated analyses and are lot-specific. Individual laboratory means should
fall within the corresponding acceptable ranges; however, the values listed may
vary during the life of this control.

Variation over time and between laboratories may be caused by differences
in laboratory technique, instrumentation and reagents or by manufacturer test
method modifications. It is recommended that each laboratory establish its own
means and acceptable ranges and use those provided only as a guide.

InsTrRucTIONS FoRr USE

Thoroughly mix the contents of the vial before each use by gently inverting
several times. Open the cap and drop 3 to 4 drops of liquid control (~150 ul) into a
clean instrument sample cup. Assay controls in accordance with the instructions
accompanying the instruments, kit or reagents being used.

Quauity ConTROL
All quality control requirements should be performed in conformance with local,
state and/or federal regulations or accreditation requirements.

Limirations OF PRoCEDURE

Compatibility of MPA has been demonstrated only with methods shown in the
value assignment card. Caution should be employed when using these controls
with methods for which values have not been assigned.

MPA controls may develop particulates over time. These particulates do not affect
product performance and are due to the blood sourced raw materials used in the
manufacture of the products. Should particulates occur:

¢ Re-mix the contents of the vial by gentle inversion in order to dispense the
control material.

e Allow the particulates to settle at the bottom of the sample cup which
should not affect sample aspiration.

TecHNICAL ASSISTANCE

In the USA, for technical assistance and information call 1-800-232-3342 or 510-
979-5417. Outside the USA, please contact your local Microgenics subsidiary or
authorized Microgenics distributor.

GLOSSARY:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Cat. No. Description Size

100278 MPA, Level 1 4x5mL
100279 MPA, Level 2 4x5mL
100280 MPA, Level 3 4x5mL
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MAS" Mycophenolic Acid

KAPALINOVE TESTOVANA KONTROLA KYSELINY MYKOFENOLOVE

Rx Only

URcenE pouzii
MAS’ Mycophenolic Acid (MPA), kontroly jsou urceny k pouziti jako kontrolni material pro ovéfeni testu
MPA (kyseliny mykofenolové).

Poris ProDUKTU
Kontroly MPA jsou pfipraveny v pufrové matrici zalozené na plazmé, s pouzitim cistych chemikalii,
stabilizator( a konzervacnich latek. Kontrola se doddva v tekuté formé, pfipravena k pouZiti.

UPOZORNENI: Kontroly MPA jsou vyrabény v pufrové matrici zaloZené na lidské plazmé. Materialy lidského
plvodu byly testovdny metodou schvalenou institutem FDA na vyskyt vird HIV 1 a 2, hepatitidy typu B
a hepatitidy typu C. Vysledky téchto testii byly negativni. Zddna metoda testovani viak nemiize vyvratit
potencidlni riziko infekce s absolutni jistotou, proto je tieba s materidlem zachdzet jako s infek¢nim, a
to podle standardd OHSA pro krvi pfenasené patogeny. Doslo-li k expozici, mélo by se postupovat podle
smérnic zodpovédnych zdravotnickych organd.

NEBEZPEC: Kontrola MPA obsahuje <10 % hovéziho albuminového séra (BSA).
H317 — Miize vyvolat alergickou kozni reakci.
H334 — Pfi vdechovani miize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

Zamezte vdechovani mlhy nebo par. Kontaminovany pracovni odév neodnésejte z pracovisté. PouZivejte
ochranné rukavice / ochranné bryle / obli¢ejovy 3tit. V pfipadé nedostatecného vétrani pouzivejte
vybaveni pro ochranu dychacich cest. PFi styku s kizi: Omyjte velkym mnozstvim vody a mydla. PRI
VDECHNUTI: Pfi obtizném dychéni pieneste postizeného na cerstvy vzduch a ponechte jej v Klidu v poloze
usnadiiujici dychani. P¥i dychacich potizich: Zavolejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNT STREDISKO nebo I¢ékafe.
Kontaminované obleceni je pfed opakovanym pouZitim nutné umyt. Odstraiite obsah / obal pfedanim
zafizeni schvélenému pro likvidaci odpad v souladu s mistnimi/regiondInimi/nérodnimi/mezindrodnimi
predpisy.

Kontroly MPA obsahuji urcitd mald mnozstvi azidu sodného (<0,1 %), ktery miize reagovat s olovénym
nebo médénym potrubim a tvofit kovové azidy. Neustald tvorba ndnosi kovovych azidi miize predstavovat
nebezpeci vybuchu. Pri likvidaci je nutné vie proplachnout velkym mnoZstvi vody, aby se azidy v trubkach
nenahromadily.

SKLADOVANI A STABILITA
Pfi skladovani pfi teploté 2—8 °Cjsou kontroly MPA stabilni do data exspirace uvedeného na 3titku.

KoNTROLNI ROZSAHY

Prijatelné kontrolni rozsahy vyti$téné na piifazovaci karté hodnot jsou odvozeny z replikovanych analyz a jsou
specifické pro konkrétni arZe. Primémé hodnoty v jednotlivych laboratofich by mély spadat do odpovidajicich
pfijatelnych rozsahd. Uvedené hodnoty se viak béhem doby Zivotnosti této kontroly mohou lisit.

Proménlivost v priibéhu ¢asu a mezi laboratofemi miize byt zpdsobena rozdily v laboratorni technice,
pfistrojich a Cinidlech nebo tpravami testovacich metod vyrobce. Doporucuje se, aby kazdé laboratof
stanovila sviij viastni prlimér a pfijatelné rozsahy a poskytované hodnoty pouzivala pouze jako voditko.

Névob K 0BsLUZE

Pred pouzitim nékolikrat dikladné promichejte obsah kazdé lahvicky opatrnym prevracenim. Oteviete
vicko a nakapejte 3 az 4 kapky tekuté kontroly (~150 pl) do Cistého kalisku se vzorkem do pfistroje.
Provedte testy v souladu s pokyny prislusejicimi k pouZivanym piistrojéim, soupravam nebo cinidlim.

KonTroLA KvALITY
Vsechny pozadavky na kontrolu kvality je nutné provést v souladu s mistnimi, statnimi nebo viadnimi
predpisy nebo pozadavky na akreditaci.

OMEZENI POSTUPU
Kompatibilita MPA byla prokdzana pouze s metodami uvedenymi na pfifazovaci karté hodnot. Pfi pouziti
téchto kontrol s metodami, k nimz nebyly piifazeny hodnoty, je nutné zachovat opatrnost.

V kontroldch MPA se v priibéhu casu mohou objevit pevné castice. Tyto pevné ¢astice nemaji vliv na
funkénost produktu; vznikaji v déisledku surovin pochézejicich z krve poutitych ve vyrobé. Pokud se pevné
Castice vyskytnou:

Inovu promichejte obsah lahvicky opatrnym prevrécenim, aby se kontrolni material rozptylil.

Nechte pevné ¢astice usadit na dné kaliSku se vzorkem. Aspiraci vzorku by to nemélo ovlivnit.

TECHNICKA PODPORA

V USA ziskéte technickou podporu a informace na telefonnim cisle 1-800-232-3342 nebo 510-979-5417.
Mimo USA se prosim obratte na pobocku spolecnosti Microgenics nebo na autorizovaného distributora
spolecnosti Microgenics.

Resstrik:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Kat.C. Popis Velikost
100278 MPA, troveri 1 4x5ml
100279 MPA, droven 2 4x5ml
100280 MPA, droven 3 4x5ml
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MAS® Mycophenolic Acid

FLYDENDE ANALYSERET MYCOPHENOLSYREKONTROL

Rx Only

TiLsIGTET ANVENDELSE
MAS® mycophenolsyre (MPA) kontroller er beregnet til brug som et analyseret
kvalitetskontrolmateriale til validering af MPA analyser.

PRODUKTBESKRIVELSE

MPA kontroller forberedes i plasma-baseret buffermatriks med rene kemikalier,
stabilisatorer og konserveringsmidler. Kontrollen leveres i et flydende format, der
er klar til brug.

FORSIGTIG: MPA kontroller er udviklet i humant plasmabaseret buffermatriks.
Materialer af human oprindelse blev testet for HIV1 og 2, Hepatitis B og Hepatitis
C vha. en metode godkendt af FDA. Fundene var negative. Da ingen testmetode
imidlertid kan udelukke en potentiel smitterisiko med absolut sikkerhed, skal
materialet handteres, som om det var smitsomt, i overensstemmelse med 0SHA
standarder for blodbarne patogener. | tilfaelde af eksponering skal direktiverne fra
de ansvarlige sundhedsmyndigheder falges.

FARE: MPA Kontrol indeholder <10 % bovint albuminserum (BSA)

H317 - Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H334 - Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller andedraetsbhesveer ved
indanding.

Undgaé indanding af tage eller damp. Kontamineret arbejdstgj ma ikke tages med
ud fra arbejdspladsen. Brug beskyttelseshandsker/gjenvaern/ansigtsbeskyttelse.
| tilfaelde af utilstreekkelig ventilation skal der bruges andedraetsvarn. Ved
kontakt med hud: Vask med rigeligt med saebe og vand. VED INDANDING: Hvis
vejrtreekningen er besveeret, skal den udsatte person flyttes til frisk luft og holdes
i roien stilling, der letter vejrtraekningen. Hvis der opleves dndedraetssymptomer:
Ring til en GIFTINFORMATION eller en leege. Vask kontamineret tgj, for det bruges
igen. Bortskaf indholdet/beholderen i henhold til lokale, regionale, nationale og
internationale forordninger.

MPA kontroller indeholder sma maengder natriumazid (< 0,1 %), der kan reagere
med sanitetsror af bly eller kobber og danne metalazider. Kontinuerlig ophobning
af metalazider kan udgere en eksplosionsfare. Ved bortskaffelse deraf skal
aflabene skylles med store mangder vand for at forebygge ophobning af azider.

OpBEVARING O HOLDBARHED
Nar de opbevares ved 2-8 °C, er MPA kontrollerne stabile indtil udlgbsdatoen trykt
pa etiketten.

KonNTROLOMRADER

De acceptable kontrolomrader trykt pa veerditildelingskortet er afledt fra gentagne
analyser og er lotspecifikke. Individuelle laboratoriemiddelveerdier ber falde inden
for de tilsvarende acceptable omrader. De opgivne vaerdier kan imidlertid variere
i lgbet af denne kontrols levetid.

Variation over tid og mellem laboratorier kan veere forarsaget af forskelle
i laboratorieteknik, instrumentering og reagenser, eller af modifikationer
i producentens testmetode. Det anbefales, at hvert laboratorie fastleegger sine
egne middelveerdier og acceptable omréader, og bruger de leverede veerdier og
omrader udelukkende som en vejledning.

BRruGsanvisNING

Bland indholdet af hattegla§set grundigt fer hver brug ved forsigtigt at vende
det op og ned flere gange. Abn hatten, og heeld 3-4 draber flydende kontrol
(~150 pl) i en ren instrumentpravekop. Analysér kontrollerne i overensstemmelse
med instruktionerne vedlagt det anvendte instrument, kit eller reagenser.

KvALITETSKONTROL
Alle kvalitetskontroller skal udferes i henhold til lokale, statslige og/eller nationale
regler eller godkendelseskrav.

BeGRANSNINGER | FREMGANGSMADEN

MPA's kompatibilitet er kun pavist med metoder vist i veerditildelingskortet. Der
skal udvises forsigtighed, nar disse kontroller bruges med metoder, for hvilke der
ikke er tildelt veerdier.

MPA-kontroller kan danne partikler med tiden. Disse partikler pavirker ikke
produktets funktionalitet og skyldes, at der bruges rdmateriale fra blodkilder ved
fremstillingen af produkterne. Hvis der forekommer partikler:

¢ Bland indholdet af haetteglasset igen ved forsigtig at vende det for at
fordele kontrolmaterialet.

e Giv partiklerne tid til at bundfeeldes i pravekoppen, hvilket ikke bar pavirke
preveaspirationen.

Texnisk ASSISTANCE

Ring pa tif. 1-800-232-3342 eller 510-979-5417 for teknisk assistance og information
i USA. Uden for USA kontaktes den lokale Microgenics filial eller den autoriserede
Microgenics forhandler.

SYMBOLFORKLARING:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Kat.nr. Beskrivelse Starrelse
100278 MPA, Niveau 1 4x5ml
100279 MPA, Niveau 2 4x5ml
100280 MPA, Niveau 3 4x5ml
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MAS® Mycophenolic Acid

MycoPHENOLSAURE-FLOSSIGKONTROLLE

Rx Only

INDIKATION
MAS® Mycophenolsdure- (MPA-) Kontrollen dienen als getestetes
Qualitatskontrollmaterial zur Validierung von MPA-Assays.

PRODUKTBESCHREIBUNG

MPA-Kontrollen werden in einer Puffermatrix auf Plasmabasis hergestellt, mit
reinen Chemikalien, Stabilisatoren und Konservierungsmitteln. Die Kontrolle wird
in gebrauchsfertiger fliissiger Form geliefert.

VORSICHT: MPA-Kontrollen werden in einer Puffermatrix auf Humanplasmabasis
formuliert. Die Substanzen humanen Ursprungs wurden anhand einer FDA-
zugelassenen Methode auf HIV-1 und HIV-2 sowie auf Hepatitis B und C gepriift.
Die Ergebnisse waren negativ. Da aber bei keiner Testmethode das potenzielle
Risiko der Infektionsiibertragung mit absoluter Sicherheit ausgeschlossen
werden kann, ist das Material als infektios gemaR OSHA-Standards fiir durch Blut
libertraghare Erreger zu behandeln. Bei einer Exposition sind die Richtlinien der
zustandigen Gesundheitshehdrde zu beachten.

GEFAHR: MPA-Kontrolle enthalt <10 % Rinderserumalbumin (BSA).

H317 - Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H334 - Kann bei Einatmen Allergie, asthmaartige Symptome oder Atembeschwerden
verursachen.

Einatmen von Nebel oder Dampf vermeiden. Kontaminierte Arbeitskleidung
nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes tragen. Schutzhandschuhe/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. Bei unzureichender Beliiftung Atemschutz tragen. Bei
Beriihrung mit der Haut: Mit viel Wasser und Seife waschen. Bei Einatmen:
Bei Atembeschwerden an die frische Luft bringen und in einer Position
ruhigstellen, die das Atmen erleichtert. Bei Symptomen der Atemwege:
Giftinformationszentrum oder Arzt anrufen. Kontaminierte Kleidung vor erneutem
Tragen waschen. Inhalt/Behélter gemaR lokalen/regionalen/nationalen/
internationalen Vorschriften der Entsorgung zufiihren.

Die MPA-Kontrollen enthalten kleine Mengen Natriumazid (< 0,1 %), das durch
Reaktion mit Blei oder Kupfer in Wasserrohren Metallazide bilden kann. Eine
Ansammlung solcher Metallazide kann eine Explosionsgefahr darstellen. Bei
der Entsorgung daher mit viel Wasser nachspiilen, um eine Anreicherung von
Metallaziden zu vermeiden.

LAGERUNG UND STABILITAT
Die MPA-Kontrollen sind bis zu dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum
stabil, wenn sie gekiihlt bei 2 °C - 8 °C gelagert werden.

KoNTROLLBEREICHE

Die auf der Wertzuordnungskarte angegebenen Akzeptanzbereiche fiir die
Kontrollen sind chargenspezifisch und wurden durch Doppelanalysen ermittelt.
Die im Labor erhaltenen Mittelwerte sollten in die betreffenden Akzeptanzbereiche
fallen; die angegebenen Werte kdnnen sich jedoch {iber die Verwendbarkeitsdauer
dieser Kontrolle hinweg dndern.

Zeitliche und zwischen einzelnen Labors auftretende Schwankungen kdnnen auf
Unterschiede in den angewandten Techniken, Geraten und Reagenzien oder auf
Modifikationen der Testmethoden des Herstellers zuriickzufiihren sein. Jedes
Labor sollte seine eigenen Mittelwerte und Akzeptanzbereiche fiir die Kontrollen
festlegen und die in der Packungsbeilage angegebenen Bereiche lediglich als
Richtwerte ansehen.

ANWENDUNG

Vor jedem Gebrauch den Inhalt des Fldschchens durch vorsichtiges mehrmaliges
Umdrehen mischen. Kappe dffnen und 3 bis 4 Tropfen der Fliissigkontrolle
(~ 150 pL) in ein sauberes ProbengefdB tropfen. Kontrollen gemé&R den
beigepackten Anweisungen fiir die verwendeten Analysegeréte, Kits oder
Reagenzien untersuchen.

QUALITATSKONTROLLE B

Alle Qualitatskontrollen miissen in Ubereinstimmung mit den drtlichen und
staatlichen Vorschriften bzw. Akkreditierungshestimmungen durchgefiihrt
werden.

GRENZEN DES VERFAHRENS

Die Kompatibilitat der MPA-Kontrollen wurde nur fiir Methoden nachgewiesen, die
in der Wertzuordnungskarte aufgefiihrt sind. Vorsicht ist bei Verwendung dieser
Kontrollen mit Methoden geboten, fiir die keine Werte angegeben sind.

In MPA-Kontrollen kénnen sich im Laufe der Zeit Partikel entwickeln. Diese Partikel
wirken sich nicht auf die Produktleistung aus und sind durch unverarbeitete
Stoffe bedingt, die auf Humanblut beruhen und bei der Herstellung der Produkte
verwendet werden. Sollten Partikel auftreten:

¢ DenInhalt des Flaschchens durch behutsames Umdrehen erneut mischen,
um die Kontrollmaterialien zu verteilen.

¢ Die Partikel auf dem Boden des ProbengefaRes absetzen lassen, was sich
nicht auf das Aufnehmen der Probe auswirken sollte.

TECHNISCHER SUPPORT

In den USA wiahlen Sie fiir technische Unterstiitzung und Information bitte
1-800-232-3342 oder 510-979-5417. AuBerhalb der USA wenden Sie sich bitte an
Ihre Microgenics-Niederlassung vor Ort oder den Vertriebsbevollméchtigten von
Microgenics.

GLOSSAR:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Bestellnr. Beschreibung GroBe

100278 MPA, Stufe 1 4x5mL
100279 MPA, Stufe 2 4x5mL
100280 MPA, Stufe 3 4x5mL
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MAS" Mycophenolic Acid

ANAAYTIKOZ MAPTYPAZ MYKOOAINOAIKOY 0ZEQE XE YTPH MOPOH

Rx Only

TPOOPIZOMENH XPHIH

01 MAS’ Mycophenolic Acid (MPA) Controls mpoopiCovat yia xprion w¢ avaluTikd AIKG TOLOTIKOU
eNEYXOU yla TV EMKUpwOn Twv Tpoodioptopwy MPA.

TEPIrPAGH TOY NPOTONTOX

Ot pdptupec MPA mpoetotpdlovtat og pritpa puBpioTikol Slahupatog mou BaciCetat oe mdopa, pie kabapég
XNUIKES ouaiec, oTabepomointég Kat suvtnpntikd. O pdpTupag mapéxetal o€ uypr Hoper, 100G TPOG
Xerion.

MPOZOXH: 01 pdptupec MPA mapackevalovtat o€ prtpa pubptoTikol dtahvpatog avBpwmvou mdoparog.
Ta vhikd avBpwmivng mpoéhevang éxouv e¢etaotei yia HIVT kat 2, nmatitda B kat nmatitida C pe pébodo
amodekth and v Ymmpeoia Tpogipwy kat Oappdkwv twv H.NM.A. (FDA). Ta evpipata ATav apvnTikd.
001000, KaBa)C Kapia péBodog eNéyxou dev pumopei va amokAeioel Tov mbavo Kivouvo poluveng pe amolutn
BeBardtnta, 0 Xeiplopdg Tou VAo mpémel va yivetal Bewpavtag 0Tt To UAIKG €ival HOAUOHATIKO GUPQWYVa
pe Ta mpotuma Tov OSHA yia Ta apatoyevag petadidopeva maboyova. Ie mepimwon ékbeong, 6a mpémel va
akohouBolvTat ot 0dnyie¢ TwV apuoSIwV apxwv vyeiag.

KINAYNOX: 0 pdptupag MPA mepiéyet <10% ahBoupivn opou Booetdwv (BSA).
H317 - Mmopei va mpokahéaet ahepyikn deppatikn avtibpaon.
H334 - Mnopei va mpokaéaet a\epyia i oupntapata deBpatog 1y S0omvola o€ mepmTwon €10MVON.

Amogelyete va avanvéete atayovidla i atpouc. Ta polvopéva evdipata epyasiag dev mpémet va Byaivouv
and 1o xwpo epyaciac. Na gpopdte mpooTaTEVTIKA YAVTIa/PEDA ATOMIKNG TPOOTAcia¢ yia Ta pdtia/to
TPOOWMO. L& MEPIMTWON AVEMAPKOUG AEPIOHOU, Va QOPATE HEGA ATOUIKAC TPOOTAGIAC TNG AVATIVONC.
Ye mepintwon enagnc pe to déppa: Movete pe dpBovo samolvt kat vepd. XE NEPINTQIH EIZNNOHE:
Edv o maBav éxel dhomvola, peTapépeté Tov oTov kaBapd aépa Kal apnoTe Tov va EEKoUpPaoTEL 0 0TaoN
mov teukohvvel Ty avamvory. Eqv mapovaidfovtal avanvevotika oupntwpata: Kahéote o KENTPO
AHAHTHPIAZEQN 1 éva yiatpo. MAovete ta poluapéva evbupata mpv ta §avaypnotpomouoete. Aidbeon
TOU TIEPLEKOIEVOU/MEPIEKTN O TomoBeaia 00NWVA e TOUC TomKoUC/mepLpepeLakol/eBvikouc/Siebeic
Kavoviopoug.

01 MPA Controls mepiéyouv pikpég moootnteg adidio Tou vatpiov (<0.1%), To omoio pmopei va avtidpdoel
Je 1o poAuBGo 1y To Xahko Twv cwAnvwoewy oxnuati(ovtag petalikd alidia. H ouveyiic ouoowpeuon
petalik@v aldiwv pmopei va mapovatdoet Kivduvo ékpnéng. Katd tv amdppupn, ekmhévete Ti¢
QAMOYETEVOEIS e ApBOVEC MOOOTNTEC VEPOU, YL VA AMOTPEYETE TN GUGGKPEVON AlIdiwv.

OYAAZH KAl STAGEPOTHTA
Otav guldooovtal og Beppokpaoia 2. ..8°C, ot pdptupes MPA eivat otabepoi péypt v nuepopnvia Anéng
TIOU QVaypAQETal 0TNV ETIKETA.

EvpH MAPTYPON

To amodektd €0po¢ Paptipwy Mo €ival TUMWHEVO TNV KapTéNA QVTIOTOIKiAC TI®V MPOKUMTEL amo
enavahapBavopeves avallogig Kal apopd Tn GUYKEKPIUEVN Taptida. O PepOVWUIEVEC EpYaoTnPLaKES PEOES
TIHEC TIPEMEL VAL EUTITTOLY 0TO QVTIOTOLKO AMOJEKTO EUPOC- WOTOGO, O TIHEC IOV TapatiBevtal pmopei va
notkiNouv otn didpketa {wi¢ Tov pdptupa.

H 8lakupavon oty Tipn pe Ty mdpodo Tou xpovou Kat petagl epyaotnpiwv pmopei va mpokaheitat and
S1apopéc 0TNV TEXVIKN, 0TA OpYava Kat 0Ta avTidpacTrpla mov pnolponoloivTal 6To £pYAcTHplo, fj amo
TPOMOMOLNGEIC TOU KATAOKELAOTH TG PeBOdou Sokiprc. Zuviotdrat kabe epyaotipto va mpoadiopilel n
QIR TOU péon TIPn Kat T0 SIKO TOu amodeKTd E0POC TIRWVY Kal Va XpnOIUOTOLEL QUTA o mapéxovTal Hovo
w¢odnyo.

OBHIIEE XPHEHE

Avapite 61e€081ka Ta meplexopeva Tou erahidiov mpwv amé kabe xprion avamodoyvpiovdg To amald
APKETEC PopéEC. Avoi€Te To kamdkt kat pi€te 3 éwg 4 oTayovec uypol pdptupa (~150 ul) o¢ éva kabapod
SelypatoAnmriko KomeAho Tou opydvou. NMpoadiopioTe Tou¢ HAPTUPES GUNPWVA HE TIC 0dNYieC OV
ouvodebouy Ta Opyava, To KIT 1y Ta avTidpacTrpla Tou XpnotpomololvTal.

MoloTiKox EAETXOX
'OAeg ot Sladikaaieg moloTikod eNéyxou mpémet va Sie§dyovtal o0p@WVa pe Toug Tomkolg, oTelaKoUC fy/Kal
0p00TOVAIaKOUE KavoVIopoU( ) TIC MAITHOELS EpYAoTNPLAKAG MOTOMOINoNG.

TTEPIOPIZMOI THE AIAAIKAZIAY

H oupBatotnra tou MPA éxel katadeiyBei povo pe T pebodoug mou umodelkviovtal oty Kaptéla
avtiototyiag TIp@v. Oa mpémel va embeIkvOETaL MPOsON KATd T Xpron Twv HApTUpWV aUTaV pe peBodoug
V10 TIC OTIO{EC D€V XUV AVTIOTOIXIOTEL TIPEC.

Mé v mdpodo tou xpdvou, evdéyetat va avantuyxBolv owpatidla atoug paptupec MPA. Ta owpatidia avtd
dev empealouy Ty amddoan Tou mpoiovTog Kat o@eiloval aTIC MPwTeG DAEC aIpaToNoyIKIG MPOEAEVONG OV
XPNotpomotolvTal yia Ty mapackeur Twv mpoidviwv. Edv mapatnpnBotv owpartidia:

Avapi€te Sava ta mepieydpeva Tou glaNidiov avamodoyupilovtdc To amad, mpokelpévou va
SlavepnBei To UNKO Tou papTupa.

Agriote Ta owparidla va npeproovy otov muBpéva Tou SetypatoAnmtikol KuméAhou, KAt mou bev
Ba emnpedoel v avappdenon tou Seiypatog.

TEXNIKH YNOXTHPIZH

Evtoc twv H.I.A., yia Texvikn umootnpién kat minpogopieg kahéote Tov apiBpd 1-800-232-3342 1y 510-979-5417.
Extoc H.INLA., emkovwviote pe v tomkn Buyatpiki e Microgenics 1y Tov eSovatodotnpiévo dlavopéa g
Microgenics.

Taazzapio:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Ap. kat. Neprypagn Méye0o¢
100278 MPA, Level 1 4x5mlL
100279 MPA, Level 2 4x5mL
100280 MPA, Level 3 4x5mL
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SCIENTIFIC

MAS® Mycophenolic Acid

CONTROL LiouIDO DEL ACIDO MICOFENOLICO ANALIZADO

Rx Only

Inbicaciones De Uso
Los controles MAS® Acido micofendlico (MPA) estan concebidos para utilizarse
como material de control de calidad analizado para validar los analisis de MPA.

Descripcion DeL ProbucTo

Los controles MPA estdan preparados en una matriz tampén de base
plasméatica, con sustancias quimicas puras, estabilizantes y conservantes.
El control se suministra en un formato liquido listo para usar.

PRECAUCION: Los controles MPA estan formulados en una matriz tampén cuya
base es plasma humano. El material de origen humano se analiz6 mediante un
método aprobado por la FDA para comprobar la presencia de VIH 1y 2, y los
virus de las hepatitis B y C. Los resultados fueron negativos. No obstante, puesto
que ningtn método puede descartar el posible riesgo de infeccién con absoluta
certeza, el material debe manipularse como si fuera infeccioso, segln las normas
de la OSHA sobre patogenos de transmision hematica. En caso de exposicion,
deben seguirse las directrices de las autoridades sanitarias responsables.

PELIGRO: MPA El control contiene <10% albiimina de suero bovino (BSA)

H317 - Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H334 - Puede provocar sintomas de alergia o asma, o dificultades respiratorias en
caso de inhalacion.

Evitar respirar los vapores o la neblina. Las prendas de trabajo contaminadas no
podran sacarse del lugar de trabajo. Llevar guantes de proteccion/ proteccién
para los ojos/méascara de proteccion. En caso de ventilacion insuficiente, llevar
equipo de proteccién respiratoria. En caso de contacto con la piel: Lavar la
zona con abundante agua y jabon. EN CASO DE INHALACION: Si la victima
respira con dificultad, transportela al exterior y manténgala en reposo en una
posicion en la que respire con comodidad. En caso de experimentar sintomas
de dificultad respiratoria: Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA o a un médico.
Lavar las prendas contaminadas antes de volver a usarlas. Eliminar el contenido/
el recipiente en un lugar que esté en conformidad con las normativas locales,
regionales, nacionales e internacionales.

Los controles MPA contienen pequefias cantidades de azida sodica (< 0,1%)
que pueden reaccionar con el plomo o el cobre de las cafierias y formar azidas
metéalicas. La continua acumulacién de azidas metdalicas puede acarrear el
peligro de explosion. Al desechar el producto, los desagiies deben aclararse con
abundante agua para evitar la acumulacion de azidas.

ALvACENAMIENTO Y EsTABILIDAD
Si se almacenan refrigerados a una temperatura de 2 °C a 8 °C, los controles de
MPA se conservan estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

InTERVALO DE VALORES

Los intervalos de control aceptables impresos en la tarjeta de asignacién de
valores se han derivado de anélisis repetidos y son especificos de cada lote. Las
medias de los laboratorios individuales deben estar dentro de los correspondientes
limites o intervalos aceptables; no obstante, los valores indicados pueden variar
durante el periodo de validez de este control.

La variacién producida con el tiempo y la existente entre laboratorios pueden
ser causadas por diferencias en las técnicas, el instrumental y los reactivos
empleados por los laboratorios, o por modificaciones del método de anélisis del
fabricante. Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propias medias e
intervalos aceptables de los controles, y que emplee los suministrados solamente
como guia.

InsTrucciones Para EL Uso

Mezcle bien el contenido del frasco antes de cada uso, invirtiendo suavemente
el frasco varias veces. Abra la tapa y deje caer 3 6 4 gotas del liquido de control
(~150 pl) en un recipiente de muestras del instrumento limpio. Analice los
controles siguiendo las instrucciones suministradas con los instrumentos, el kit o
los reactivos que se estan usando.

CONTROL DE CALIDAD
Todos los requisitos de control de calidad se ajustaran a las normas o a los
requisitos de acreditacion locales, regionales y/o nacionales.

Limitaciones De PRocEDIMIENTO

La compatibilidad del MPA sélo se ha demostrado con los métodos mostrados en
la tarjeta de asignacion de valores. Deben tomarse precauciones al usar estos
controles con métodos para los cuales no se han asignado valores.

Los controles MPA pueden desarrollar particulas con el tiempo. Estas particulas
no afectan al rendimiento del producto y se deben a las materias primas de
origen sanguineo que se utilizan en la fabricacién de estos productos. En caso de
desarrollarse particulas:

e Vuelva a mezclar el contenido del vial antes de cada uso invirtiéndolo
suavemente para afiadir el material de control

* Deje que las particulas sedimenten en la parte inferior del recipiente de
muestras lo que no deberia de afectar a la aspiracion de la muestra.

AsISTENCIA TECNICA

Para obtener asistencia técnica e informacion en los Estados Unidos, llame
al 1-800-232-3342 o al 510-979-5417. Fuera de los Estados Unidos, pongase en
contacto con la filial o el distribuidor autorizado de Microgenics de su region.

GLOSARIO:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

N.° de catalogo Descripcion Tamaiio
100278 MPA, Nivel 1 4x5ml
100279 MPA, Nivel 2 4x5ml
100280 MPA, Nivel 3 4x5ml
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MAS® Mycophenolic Acid

Liouip Assaven MycopHenoLic Acio ConTRoL

Rx Only

KAvyTToTARKOITUS
MAS®-mykofenolihapon (MPA) kontrolliliuokset on tarkoitettu kdytettavaksi
tutkittuna laadunvalvontavélineend MPA-analyysimenetelmien validoinnissa.

TUOTTEEN KUVAUS

MPA-kontrolliliuokset valmistetaan plasmapohjaiseen puskurimatriisiin kayttamalla
puhtaita kemikaaleja, stabilointiaineita ja sdilytysaineita. Kontrolliliuos on
nestemaisté ja heti valmiina kayttoon.

HUOMIO: MPA-kontrolliliuokset formuloidaan ihmisen plasmapohjaiseen
puskurimatriisiin. Ihmisalkuperaé oleville tuotteille on tehty HIV 1- ja 2-testit
sekd B- ja C-hepatiittitestit FDA:n hyvéksymalld menetelmalld. Loydokset olivat
negatiivisia. Koska mikdan testimenetelmé ei kuitenkaan voi varmuudella
sulkea pois mahdollista tartuntariskid, tuotetta on kasiteltdva veriteitse levidvia
patogeenejd koskevien OHSA-standardien mukaisesti tartuntavaarallisena.
Mahdollisessa altistumistilanteessa tulee noudattaa vastuullisten
terveysviranomaisten ohjeita.

VAARA: MPA-kalibrointiliuos sisltdd <10 % naudan seerumin albumiinia (BSA).
H317 — Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.
H334 — Voi aiheuttaa hengitettynd allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.

Viltettdva sumun tai hoyryn hengittdmistd. Kontaminoituneita tydvaatteita ei saa
viedd pois tyopaikalta. Kdytd suojakdsineitd/suojalaseja/kasvosuojusta. Mikali
tuuletus on riittdmé&tdnta, kaytd hengityssuojainta. Jos ainetta péésee iholle: Pese
runsaalla saippualla ja vedellad. SISAANHENGITETTYNA: Jos hengitysvaikeuksia,
siirrd henkil@ raittiiseen ilmaan ja pida lepoasennossa, jossa on helppo hengittéé.
Jos ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN
tai ladkariin. Kontaminoituneet vaatteet on pestédva ennen uudelleenkdyttoa.
Sisélto/sdilio on havitettdva paikan paalld paikallisten/alueellisten/kansallisten/
kansainvalisten sdéddsten mukaisesti.

MPA-kontrolliliuokset siséltavat pienia maaria natriumatsidia (<0,1 %), joka voi
reagoida lyijy- tai kupariputkien kanssa. Jatkuva metalliatsidien kertyminen
voi aiheuttaa réjahdysvaaran. Havityksen yhteydessé viemériin on péastettava
runsaasti vettd, jotta atsideja ei pddse muodostumaan.

SAILYTYS JA STABIILIUS
MPA-kontrolliliuokset, joita séilytetddn 2—-8 °C:ssa, ovat stabiileja etiketissé
mainittuun viimeiseen kayttopéivéén asti.

KONTROLLIEN VAIHTELUVALIT
Arvojen maédrityskortissa ilmoitetut hyvéksytyt kontrollialueet perustuvat
toistuviin analyyseihin ja ovat erdkohtaisia. Yksittdisten laboratorion keskiarvojen
tulisi olla hyvéksytylla alueella; esitetyt arvot voivat kuitenkin vaihdella tdmén
kontrolliliuoksen kéyttdaikana.

Ajalliset ja laboratorioiden védliset vaihtelut voivat johtua erilaisista
laboratoriotekniikoista, instrumenteista ja reagensseista tai valmistajan
testimenetelmien muutoksista. On suositeltavaa, ettd jokainen laboratorio
madrittdd omat keskiarvonsa ja hyvéaksytyt alueensa ja kdyttdad mukana
toimitettuja arvoja vain ohjeellisina.

KAyTTOOHJEET

Sekoita ampullin sisélté perusteellisesti ennen jokaista kayttékertaa
kédadntelemélld ampullia varovasti useita kertoja. Avaa korkki ja tiputa 3—4
tippaa kontrolliliuosta (~150 pl) puhtaaseen instrumentin néyteastiaan. Analysoi
kontrolliliuokset instrumenttien, pakkauksen tai reagenssin mukana toimitettujen
ohjeiden mukaan.

LAADUNVALVONTA
Kaikkien laadunvalvontatoimien on noudatettava paikallisia, valtiollisia ja/tai
kansallisia maarayksia tai akkreditointivaatimuksia.

TOIMENPITEIDEN RAJOITUKSET

MPA-yhteensopivuus on osoitettu vain arvojen maéérityskortissa mainittujen
menetelmien kanssa. Kun naité kontrolliliuoksia kédytetdan sellaisten menetelmien
kanssa, joille ei ole maaritetty arvoja, on oltava varovainen.

MPA-kontrolliliuoksiin voi kehittyd hiukkasia ajan mydtd. N&ma hiukkaset
eivat vaikuta tuotteen kdyttdytymiseen, ja ne johtuvat tuotteen valmistuksessa
kéytetyistd veripohjaisista raaka-aineista. Mikali hiukkasia esiintyy:

o Sekoita ampullin sisalté uudelleen varovasti kdéntelemalld kontrolliliuoksen
jakamiseksi.

¢ Anna hiukkasten asettua ndyteastian pohjalle; tdméan ei pitéisi vaikuttaa
néytteen toimintaan.

TEKNINEN TUKI

Yhdysvalloissa teknista tukea saa numerosta 1 800 232 3342 tai 510 979 5417. Ota
Yhdysvaltojen ulkopuolella yhteyttd paikalliseen Microgenics-tytdryhtioon tai
Microgenics-jalleenmyyjaén.

SANASTO:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Cat. Tuotenro Kuvaus Koko

100278 MPA, taso 1 4x5ml
100279 MPA, taso 2 4x5ml
100280 MPA, taso 3 4x5ml
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SCIENTIFIC

MAS® Mycophenolic Acid

CONTROLE LIQUIDE DOSE POUR ACIDE MYCOPHENOLIQUE

Rx Only

DesTiNATION

Les contrdles pour acide mycophénolique (MPA) MAS® sont destinés a étre
utilisés comme produits de contréle qualité dosés poulnf‘qu}‘c!ﬁdation des dosages
de MPA.

Description Du Propuir

Les controles MPA sont préparés dans une matrice tampon a base de plasma
avec des produits chimiques purs, des stabilisants et des conservateurs.
Le controle est fourni sous forme liquide, préte a I'emploi.

ATTENTION : MPA Les contréles MPA sont formulés dans une matrice tampon
a base de plasma humain. Les produits d’origine humaine ont fait I'objet
d’un dépistage du VIH 1 et 2, des virus de I'hépatite B et de I’'hépatite C par
une méthode approuvée par la FDA. Les résultats ont été négatifs. Toutefois,
aucune méthode de test ne pouvant éliminer de fagon certaine un risque possible
d’infection, il convient de manipuler ce produit comme s'il était infectieux
conformément aux normes de I'OSHA sur les pathogénes a diffusion hématogéne.
En cas de contact, observer les directives des autorités responsables en matiére
de sante.

DANGER : MPA Le contrdle contient <10 % albumine bovine (AB)

H317 - Peut provoquer une allergie cutanée.

H334 - Peut provoquer des symptémes allergiques ou d'asthme ou des difficultés
respiratoires par inhalation.

Eviter de respirer les gaz ou vapeurs. Les vétements de travail contaminés
ne devraient pas sortir du lieu de travail. Porter des gants de protection/un
équipement de protection des yeux/du visage. Lorsque la ventilation du local est
insuffisante, porter un équipement de protection respiratoire. En cas de contact
avec la peau : laver abondamment a I'eau et au savon. EN CAS D'INHALATION :
s'il y a difficulté a respirer, transporter la victime a I'extérieur et la maintenir
au repos dans une position ot elle peut confortablement respirer. En cas de
symptomes respiratoires : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin. Laver
les vétements contaminés avant réutilisation. Eliminer le contenu/contenant
dans un endroit conforme aux réglementations locales/régionales/nationales/
internationales.

Les contrdles MPA contiennent de petites quantités d'azide de sodium (< 0,1 %)
pouvant réagir avec le cuivre ou le plomb des tuyauteries pour former des azides
métalliques. L'accumulation continue d'azides métalliques peut présenter un
danger d’'explosion. Lors de I'élimination, rincer les canalisations a grande eau
pour éviter I'accumulation d'azides.

Conbitions De ConservaTion ET STABILITE
Lorsqu’ils sont conservés au réfrigérateur entre 2 °C et 8 °C, les contrdles MPA
restent stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

InTERvALLES DEes VaLEurs Des ConTroLEs De QuALITE

Les limites de contrdle acceptables imprimées sur la carte d'attribution des valeurs
ont été développées a partir d'analyses en répliques et sont spécifiques des lots.
Toutes les valeurs moyennes de laboratoire doivent se situer dans les limites de
contréle acceptables correspondantes, mais les valeurs indiquées peuvent varier
pendant la durée utile de ce contréle.

Des variations a travers le temps et d'un laboratoire a I'autre peuvent provenir de
différences en matiere de technique d'analyse, d'instruments, de réactifs, ou de
modifications de la méthode de test du fabricant. Il est recommandé que chaque
laboratoire établisse ses propres valeurs moyennes et limites acceptables et
n’utilise celles mentionnées dans cette notice qu’a titre indicatif.

Moot D’ EmpLol

Mélanger complétement le contenu du flacon avant chaque utilisation en
retournant doucement le flacon plusieurs fois. Enlever le bouchon et déposer
3 a 4 gouttes de contréle liquide (~150 pl) dans un godet a réaction propre de
I"analyseur. Doser les contréles conformément au mode d’emploi des instruments,
du coffret ou des réactifs utilisés.

ConTroLE QuALITE
Toutes les exigences de contréle qualité doivent étre appliquées conformément
aux reglements locaux, régionaux et nationaux, ou aux conditions d’agrément.

Limites Des PRoCEDURES

La compatibilité du MPA n’a été démontrée qu’avec les méthodes indiquées sur la
carte d'attribution des valeurs. Agir avec prudence si ces contrdles sont utilisés
avec des méthodes pour lesquelles des valeurs n’ont pas été attribuées.

Les contréles MPA peuvent entrainer la formation de particules au fil du temps.
Ces particules n'ont aucun impact sur les performances des produits et sont dues
aux matiéres premieres issues du sang utilisées dans la fabrication des produits.
En cas de formation de particules :

* Remélanger le contenu du flacon en le retournant délicatement pour
distribuer le matériau de contréle.

* Permettre la stabilisation des particules dans la partie inférieure de

la coupelle d'échantillon pour garantir une aspiration normale des
échantillons.

AssisTANCE TECHNIQUE

Pour obtenir une assistance technique et des informations depuis les Etats-Unis,
appeler le 1-800-232-3342 ou le 510-979-5417. Hors des Etats-Unis, appeler la filiale
Microgenics locale ou le distributeur Microgenics agréé.

GLOSSAIRE :
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Reéf. Description Conditionnement
100278 MPA, Niveau 1 4x5ml
100279 MPA, Niveau 2 4x5ml
100280 MPA, Niveau 3 4x5ml
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MAS" mikofenolsav

FOLYEKONY VIZSGALATI MIKOFENOLSAVAS ELLENORZES

Rx Only

ReNDELTETES
A MAS” mikofenolsavas (MPA) ellenérzék mindségellendrzé anyagként az MPA-vizsgalatok
ellendrzésére haszndlatosak.

A TERMEK LERASA
Az MPA ellendrzék plazma alapd puffer matrixban késziilnek tiszta vegyszerekkel, stabilizalokkal és
tartdsitoszerekkel. Az ellendrzé hasznélatra kész folyadék formdjaban kaphat.

VIGYAZAT: Az MPA ellendrzék human plazma alapi puffer matrixban késziilnek. Az emberi eredetii
anyagokat az FDA dltal jovahagyott mddszerrel vizsgaltak a HIV1 és 2, hepatitisz B és hepatitisz C virusok
jelenlétére. Az eredmények negativak voltak. Ugyanakkor nem létezik olyan vizsgalati médszer, amellyel
teljes bizonyossaggal kizdrhatd a fertdzés kockdzata, ezért az anyagot az OHSA vérrel szallitott patogénekre
vonatkozé eldirsai szerint fertozoként kell kezelni. Expozicié esetén az illetékes egészségiigyi hatdsagok
altal kiadott irdnyelveket kell kdvetni.

VESZELY: Az MPA ellendrzé <10% marhaszérum albumint (BSA) tartalmaz.
H317 — Allergiéds bérreakciot valthat ki.
H334 — Belélegezve allergids vagy asztmés tiineteket, illetve nehézlégzést okozhat.

Keriilje a para vagy g6zok belélegzését. Szennyezett munkaruhét tilos kivinni a munkahely teriiletérél.
Viseljen véddkesztyt/szemvéddt/arcvéddt. Nem megfeleld szelldzés esetén légzésvédelem kdtelezd. Ha
bérre keriil: B6 szappanos vizzel le kell mosni. BELELEGZES ESETEN: Légzési nehézséq esetén a sériiltet
friss levegdre kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kdnnyen tudjon Iélegezni.
Légzési problémék esetén: Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. A szennyezett ruhat Gjboli
haszndlat el6tt ki kell mosni. A tartalom/edény elhelyezésének helye hulladékként: a helyi, regiondlis,
orszagos és nemzetkozi szabalyok betartasaval.

Az MPA kis mennyiség(i (<0,1%) ndtrium-azidot tartalmaznak, ami az lom- vagy réz szerelvényekkel
reakcidba Iépve fémazidokat képezhet. A fémazid folyamatos lerakdddsa robbandsveszélyt jelenthet. A
selejtezésnél (drtalmatlanitésndl) az azidok lerakdddsanak elkeriilésére a lefolyokat bdséges mennyiségii
vizzel &t kell 6bliteni.

TAROLAS ES STABILITAS
2-8 °Ckozotti hémérsékleten tarolva az MPA ellendrzék a cimkére nyomtatott lejérati ddtumig stabilak.

ELLENGRZESI TARTOMANYOK

A kijelolt értékeket tartalmazd kdrtyara nyomtatott elfogadhatd ellendrzési tartoményok értékei
pérhuzamos elemzésekbl szarmaznak és adagspecifikusak. Az egyes laboratdriumi atlagok az elfogadhatd
tartomdnyon beliilre kell hogy essenek; ugyanakkor az ellendrzé élettartama sorén a felsorolt értékek
vdltozhatnak.

Az iddbeli és laboratériumok kozotti valtozésokat a laboratériumi médszerek, miiszerezettséq és reagensek
kozotti kiilonbségek, vagy a gyartok vizsgélati modszereinek mddositasai okozhatjék. Ajanlatos, ha
minden laboratérium meghatdrozza a sajét eszkdzeit és elfogaddsi tartomanyait, és a megadottakat csak
irdnyelvként haszndlja.

HasznALATI UTASITAS

Minden egyes hasznélat eldtt néhdnyszor kiméletesen fel-le forgatva alaposan keverje fel a fiola tartalmat.
Nyissa fel a kupakot és cseppentsen 3-4 csepp (~150 pl) ellendrzé folyadékot a miiszer egy tiszta
mintacsészéjébe. A vizsgélatot az alkalmazott mszereket, készletet vagy reagenst kisérd utasitasok szerint
kell ellendrizni.

MindsG-ELLENGRZES
Minden mindség-ellenérzési kovetelményt a helyi, dllami és/vagy korményzati szabélyozasnak, illetve
akkreditdcios eldirasoknak megfelelden kell teljesiteni.

Az ELJARAS KORLATAI

Az MPA kompatibilitdsét csak a kijelolt értékeket tartalmazo kdrtyan jelolt modszerekkel bizonyitotték.
Ovatosan kell eljami, ha ezeket az ellendrzéket olyan modszerekkel hasznaljak, amelyekhez nem rendeltek
hozzd értékeket.

Az MPA ellendrzékben az idd eldrehaladtaval szemcsék keletkezhetnek. Ezek a szemesék nem befolyasoljak
a termék hatékonysdgét és annak tulajdonithaték, hogy a termék gydrtdsahoz haszndlt nyersanyagok
vérhdl szarmaznak. Ha szemcsék jelennek meg:

« Azellendrz6 anyag diszpergalasdhoz dvatos fel-le forgatdssal keverje fel djra a fiola tartalmét.

+ Hagyja kiiilepedni a szemcséket a mintacsésze aljara, igy nem befolydsoljék a minta felszivasat.

Maiiszaki SGiTSEG

Az USA teriiletén miszaki segitségért és informcioért hivja az 1-800-232-3342 vagy 510-979-5417
telefonszamot. Az USA teriiletén kiviil kérjiik, hogy vegye fel a kapcsolatot a teriiletileg illetékes Microgenics
kirendeltséggel vagy a hivatalos Microgenics forgalmazéval.

Sz0JEGVZEK:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Katalogus- szam Megnevezés Méret
100278 MPA, 1. szint 4x5ml
100279 MPA, 2. szint 4x5ml
100280 MPA, 3. szint 4x5ml
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SCIENTIFIC

MAS® Mycophenolic Acid

LiauiDo DI CONTROLLO ANALIZZATO PER L'ACIDO MICOFENOLICO

Rx Only

Uso PRrevisTo
| controlli MAS® per I'acido micofenolico (MPA) sono previsti per I'uso come
materiale di controllo di qualita analizzato per la conferma dei dosaggi per 'MPA.

Descrizione beL DroboTTO

| controlli per 'MPA sono preparati in una matrice tampone a base di plasma, con
sostanze chimiche pure, stabilizzanti e conservanti. Il controllo & fornito in forma
liquida pronto per I'uso.

ATTENZIONE: i controlli per I'MPA sono formulati in una matrice tampone a base
di plasma umano. | materiali di origine umana sono stati analizzati per HIV 1 e 2,
epatite B ed epatite C mediante un metodo approvato dalla FDA. Tali dosaggi
hanno fornito risultati negativi. Tuttavia, poiché nessun metodo di analisi puo
escludere con assoluta certezza il rischio potenziale di infezione, il materiale
deve essere maneggiato come se fosse infettivo secondo le norme OSHA sugli
agenti patogeni a trasmissione ematica. Nel caso di esposizione, attenersi alle
indicazioni in merito degli enti sanitari responsabili.

PERICOLO: il controllo MPA contiene <10% Albumina sierica bovina (BSA)

H317 - Pud provocare una reazione allergica cutanea.

H334 - Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se
inalato.

Evitare di respirare la polvere o i vapori. Gli indumenti da lavoro contaminati
non devono essere portati fuori dal luogo di lavoro. Proteggere gli occhi e il viso
e indossare guanti protettivi. In caso di ventilazione insufficiente utilizzare un
apparecchio respiratorio. In caso di contatto con la pelle: lavare abbondantemente
con acqua e sapone. IN CASO DI INALAZIONE: se la respirazione é difficile,
trasportare l'infortunato all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che
favorisca la respirazione. In caso di sintomi respiratori: contattare un CENTRO
ANTIVELENI o un medico. Lavare gli indumenti contaminati prima di indossarli
nuovamente. Smaltire il prodotto/recipiente nelle apposite aree in conformita alla
regolamentazione locale/regionale/nazionale/internazionale.

| controlli per 'MPA contengono piccole quantita di sodio azide (< 0,1%), che
puo reagire con il rame o il piombo delle tubature di scarico generando azidi
metalliche. Il continuo accumulo di azidi metalliche pud comportare il rischio
di esplosione. Al momento dello smaltimento, sciacquare gli scarichi con
abbondanti quantita di acqua per evitare I'accumulo di azidi metalliche.

CONSERVAZIONE E STABILITA
Se conservati in frigorifero a 2-8 °C, i controlli per 'MPA rimangono stabili fino alla
data di scadenza indicata sull'etichetta.

InTERVALLI DI CONTROLLO

Gli intervalli di controllo accettabili stampati sulla scheda di assegnazione dei
valori sono derivati da analisi di replicati e sono specifici per il lotto in questione. Le
medie dei singoli laboratori devono rientrare nei range accettabili corrispondenti;
i valori elencati possono tuttavia variare durante la vita utile del controllo in
questione.

Le variazioni nel tempo e tra laboratori possono essere causate da differenze
nelle tecniche di laboratorio, a livello degli strumenti e dei reagenti, o da
modifiche del produttore al metodo di analisi. Si consiglia a ciascun laboratorio
di stabilire le proprie medie e i propri intervalli accettabili e di usare quelli forniti
unicamente a scopo indicativo.

IsTrRuziont Per L'Uso

Mescolare il contenuto della fiala prima di ciascun utilizzo capovolgendola
delicatamente pitl volte. Aprire il tappo e versare 3 - 4 gocce di liquido di controllo
(~150 pl) in una coppetta per campione pulita dello strumento. Analizzare
i controlli attenendosi alle istruzioni in dotazione allo strumento, al kit o ai reagenti
utilizzati.

ControLLo b1 QUALITA
Tutti i requisiti di controllo della qualita vanno soddisfatti in conformita alle
normative vigenti o ai requisiti per I'accreditamento.

Limitaziont DerLa PrRoceDURA

La compatibilita dell'MPA é stata dimostrata solo con i metodi riportati nella scheda
di assegnazione dei valori. Occorre prestare attenzione quando si utilizzano questi
controlli con metodi per i quali i valori non sono stati assegnati.

| controlli per I'MPA possono col tempo sviluppare particolato. Tale particolato
non influisce sulle prestazioni del prodotto e deriva dal materiale grezzo di origine
ematica impiegato per la fabbricazione dei prodotti. In presenza di particolato:

e Prima dell'uso, rimescolare il contenuto della provetta capovolgendola
delicatamente per erogare il materiale di controllo.

e Consentire al particolato di sedimentare nella parte inferiore della
vaschetta per campioni in modo da non interferire con |'aspirazione del
campione.

AssisTenza TecNicA

Negli Stati Uniti, per ottenere assistenza tecnica e informazioni telefonare al
numero 1-800-232-3342 o 510-979-5417. Al di fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla
filiale Microgenics di zona o al distributore Microgenics autorizzato.

GLOSSARIO:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

N. di cat. Descrizione Dimensioni
100278 MPA, Livello 1 4x5ml
100279 MPA, Livello 2 4x5ml
100280 MPA, Livello 3 4x5ml




MAS® Mycophenolic Acid

Liouip Assayep MycopHenoLic Acip ConTROL

Rx Only
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100278 MPA, Level 1 4 x5mL
100279 MPA, Level 2 4 x5mL
100280 MPA, Level 3 4x5mL
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MAS® Mycophenolic Acid

Liouip Assaven MycopHenoLic Acio ConTRoL

Rx Only

BE00GD GEBRUIK
MAS® Mycophenolic Acid (MPA) Controls zijn bedoeld al geanalyseerd
kwaliteitscontrolemiddel voor de validatie van MPA-assays.

PRODUCTBESCHRIJVING

MPA-controlemiddelen worden voorbereid in een buffermatrix op basis van
plasma, met pure chemicalién, stabilisatoren en conserveringsmiddelen. Het
controlemiddel is vloeibaar en klaar voor gebruik.

LET OP: MPA-controlemiddelen worden geformuleerd in een buffermatrix op
basis van menselijk plasma. Materialen van menselijke origine zijn getest op HIV1
en 2, hepatitis B en hepatitis C volgens een door een FDA goedgekeurde methode.
De resultaten waren negatief. Aangezien geen enkele testmethode echter het
potentiéle risico van infectie met absolute zekerheid kan uitsluiten, moet het
materiaal worden behandeld als besmettelijk, volgens de OHSA-standaarden voor
door bloed overgebrachte ziekteverwekkers. In geval van blootstelling dienen de
richtlijnen van de verantwoordelijke gezondheidsinstanties te worden gevolgd.

GEVAAR: MPA-controlemiddelen bevatten < 10% runderalbumine (BSA).
H317 - Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H334 - Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of
ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.

Voorkom inademing van stof/nevel/damp/spuitnevel. Verontreinigde werkkleding
mag de werkruimte niet verlaten. Beschermende handschoenen/beschermende
kleding/oogbescherming/gelaatsbescherming dragen. Bij ontoereikende
ventilatie een geschikte adembescherming dragen. Bij contact met de huid: Met
veel water en zeep wassen. NA INADEMING: Bij ademhalingsmoeilijkheden
het slachtoffer in de frisse lucht brengen en laten rusten in een houding die het
ademen vergemakkelijkt. Bij ademhalingssymptomen: Een ANTIGIFCENTRUM
of een arts raadplegen. Verontreinigde kleding wassen alvorens deze opnieuw
te gebruiken. Inhoud/verpakking afvoeren naar een geschikte afvallocatie in
overeenstemming met lokale/regionale/nationale/internationale regelgeving.

MPA-controlemiddelen bevatten ook kleine hoeveelheden natriumazide (<
0,1%), dat kan reageren met loden of koperen leidingen, waardoor metaalaziden
ontstaan. De voortdurende vorming van metaalaziden kan leiden tot
explosiegevaar. Spoel de afvoer bij het weggooien na met ruime hoeveelheden
water, om de vorming van azide te voorkomen.

OPSLAG EN STABILITEIT
Indien bewaard bij 2-8 °C zijn MPA-controlemiddelen stabiel tot de
houdbaarheidsdatum die op het etiket is afgedrukt.

CONTROLEBEREIKEN

De acceptabele controlebereiken die op de waardetoekenningskaartvan dit pakket
zijn afgedrukt, zijn afgeleid van gerepliceerde analyses en zijn batchspecifiek.
Individuele laboratoriummiddelen dienen binnen de corresponderende bereiken
te vallen, hoewel de waarden in de lijst kunnen variéren gedurende de levensduur
van dit controlemiddel.

Variatie na verloop van tijd en tussen laboratoria kan worden veroorzaakt
door verschillen in laboratoriumtechniek, instrumentatie en reagentia of door
testmethodewijzigingen door de fabrikant. Elk laboratorium wordt aangeraden
de eigen middelen en acceptabele bereiken te handhaven en de meegeleverde
bereiken slechts als richtlijn te gebruiken.

GEBRUIKSAANWIJZING

Meng de inhoud van de flacon voorafgaand aan elk gebruik grondig door de
flacon een aantal keer om te draaien. Open de dop en doe 3 tot 4 druppels van de
vloeibare kalibrator (~150 pl) in een schone instrumentmonsterbeker. Analyseer
de controlemiddelen volgens de instructies die bij de gebruikte instrumenten, het
pakket of de reagentia zijn meegeleverd.

KWALITEITSCONTROLE
Alle vereiste maatregelen voor kwaliteitscontrole moeten worden uitgevoerd
in overeenstemming met de plaatselijke, regionale en/of landelijke regels of
accreditatievereisten.

BEPERKING VAN PROCEDURE

De compatibiliteit van MPA is uitsluitend aangetoond voor de methoden die
in deze bijsluiter worden vermeld. Wees voorzichtig bij het gebruik van deze
controlemiddelen in combinatie met methoden waarvoor hier geen waarden
worden toegekend.

MPA-controlemiddelen kunnen na verloop van tijd deeltjes ontwikkelen. Deze
deeltjes beinvioeden de prestaties niet en zijn toe te schrijven aan de uit bloed
afkomstige onbewerkte materialen die worden gebruikt bij het vervaardigen van
de producten. Indien er zich deeltjes ontwikkelen:

¢ moetdeinhoud van de flacon opnieuw worden gemengd door de flacon om
te keren om het controlemiddel te verspreiden.

¢ moeten de deeltjes zich op de bodem van de monsterbeker kunnen
verzamelen. De afzuiging van het monster zou hierdoor niet moeten worden
beinvioed.

TECHNISCHE ONDERSTEUNING

In de VS kunt u voor technische ondersteuning bellen naar 1-800-232-3342 of
510-979-5417. Buiten de VS kunt u contact opnemen met de Microgenics-vestiging
of -distributeur in uw land.

VERKLARENDE WOORDENLIJST:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Cat. nr. Beschrijving Afmeting
100278 MPA, Level 1 4x5ml
100279 MPA, Level 2 4x 5 ml
100280 MPA, Level 3 4x5ml
NL



MAS® Mycophenolic Acid

FLYTENDE ANALYSERT MYKOFENOLSYREKONTROLL

Rx Only

BEereGNET BRuK
MAS® mykofenolsyre (MPA)-kontroller er beregnet til bruk som analysert
kvalitetskontrollmateriale for validering av MPA-assayer.

PRODUKTBESKRIVELSE

MPA-kontroller tilberedes i plasmabasert buffermatriks, med rene kjemikalier,
stabilisatorer og konserveringsmidler. Kontrollen leveres i en flytende, bruksklar
form.

CAUTION: MPA kontroller er formulert i humanplasmabasert buffermatriks.
Materialer av human opprinnelse har blitt testet med en FDA-godkjent metode
for HIV 1 og HIV 2, hepatitt B og hepatitt C. Resultatene var negative. Da
imidlertid ingen testmetode kan utelukke en potensiell risiko for infeksjon med
hundre prosent sikkerhet, ma materialet handteres som om det var smittsomt
ifalge OSHA-standarder for blodbaerende patogener. | tilfelle eksponering bar
retningslinjene til de ansvarlige helsemyndighetene fglges.

FARE: MPA Kontrollen inneholder <10 % bovint albuminserum (BSA)
H317 - Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H334 - Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innénding.

Unngé innanding av tdke/damp. Tilsglte arbeidskleer ma ikke fjernes fra
arbeidsplassen. Benytt vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm. Ved utilstrekkelig
ventilasjon skal &ndedrettsvern benyttes. VED HUDKONTAKT: Vask med mye sape
og vann. VED INNANDING: Hvis det blir tungt & puste, skal offeret basres ut i frisk
luft og legges i en hvilestilling som gjor det komfortabelt & puste. Ved symptomer
i luftveiene: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER eller lege. Tilsalte kleer ma
vaskes far de brukes pé nytt. Innhold/beholder skal avhendes i henhold til lokale/
regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

MPA kontroller inneholder smé mengder natriumazid (< 0,1 %), som kan reagere
med bly- eller kobberrgr og danne potensielt eksplosive metallazider. Uavbrutt
oppsamling av metallazider kan muligvis fare til en eksplosjonsrisiko. Ved
kassering ma drensrar skylles med rikelig mengder vann for & hindre oppsamling
av azider.

OppPBEVARING OG STABILITET
MPA-kontrollene er stabile inntil utlopsdatoen trykt pa etiketten nar de oppbevares
ved 2-8 °C.

KoNTROLLOMRADER

Kontrollenes akseptable verdiomradertryktpa kortetmedtildelte verdier, er utregnet
fra replikerte analyser og er spesifikke for hvert parti. Gjennomsnittsverdiene
til hvert laboratorium ber falle innen de tilsvarende akseptable verdiomradene;
imidlertid kan de oppfarte verdiene variere i lgpet av kontrollens levetid.

Variasjoner over tid og mellom laboratorier kan veere forarsaket av ulike
laboratorieteknikker, instrumentasjon og reagenser, eller av endringer i
produsentens testmetode. Det anbefales at hvert laboratorium fastsetter sine
egne gjennomsnittsverdier og akseptable verdiomrader og at vedlagte verdier bare
brukes som en veiledning.

BRUKSANVISNING

Ampullens innhold blandes grundig fer hvert bruk ved & snu den forsiktig opp
ned flere ganger. Apne lokket og la 3 til 4 draper flytende kontroll (~150 pl) falle
i en ren instrument-pravekopp. Test kontrollene ifglge instruksene som medfalger
instrumentene, settet eller reagensene som tas i bruk.

KvALITETSKONTROLL
Alle pékrevde kvalitetskontroller skal utferes i samsvar med lokale, regionale og
nasjonale bestemmelser og godkjenningskrav.

PROSEDYREBEGRENSNINGER

MPAs kompatibilitet har kun blitt bevist med metodene som star pa kortet med
tildelte verdier. Det ma utvises forsiktighet nar disse kontrollene brukes med
metoder som ikke har tildelte verdier.

MPA-kontroller kan utvikle partikler over tid. Disse partiklene pavirker ikke
produktytelsen, og skyldes réamaterialer fra blod som er brukt i fremstillingen av
produktene. Hvis partikler forekommer:

2

e Bland innholdet i proveglasset ved & vende det forsiktig for a spre
kontrollmaterialet

¢ La partiklene samle seg i bunnen av prevebegeret, slik at de ikke pavirker
proveaspirasjonen.

Teknisk STETTE

I USA, ring 1-800-232-3342 eller 510-979-5417 for teknisk assistanse og informasjon.
Utenfor USA, vennligst kontakte din nermeste Microgenics-datterselskap eller
autorisert Microgenics forhandler.

ORDLISTE:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Kat. nr. Beskrivelse Storrelse
100278 MPA, nivé 1 4x5ml
100279 MPA, niva 2 4x5ml
100280 MPA, nivé 3 4x5ml
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MAS® Mycophenolic Acid

CIEKLY WZORZEC KONTROLNY KWASU MYKOFENOLOWEGO O OZNACZONEJ ZAWARTOSCI

Rx Only

PRzEZNACZENIE
Materiaty kontrolne kwasu mykofenolowego (MPA) MAS® s przeznaczone do stosowania jako
wzorzec materiatu do kontroli jakosci do zatwierdzania testéw MPA.

Opis PRODUKTU

Materiaty kontrolne kwasu mykofenolowego (MPA) s przygotowywane w uktadach buforowych na bazie
0socza z uzyciem czystych substangji chemicznych, stabilizatoréw i srodkéw konserwujacych. Materiat
kontrolny dostarczany jest w ptynnej, gotowej do uzycia postaci.

PRZESTROGA: Materiaty kontrolne kwasu mykofenolowego (MPA) s wytwarzane w ukfadach buforowych
na bazie ludzkiego osocza. Materiaty pochodzenia ludzkiego zostaty sprawdzone przy uzyciu metod
zatwierdzonych przez Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA, Food and Drug Administration) pod katem
wystepowania wirusow HIV1 i 2 oraz zapalenia watroby typu B i C. Uzyskane wyniki byty negatywne.
Jednak z uwagi na fakt, ze zadna metoda badawcza nie pozwala catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
zakazenia, z materiatem nalezy postepowac jak z materiatami zakaznymi, zgodnie ze normami OHSA
dotyczacymi patogendw krwiopochodnych. W przypadku kontaktu z materiatem nalezy postepowac
zgodnie z zaleceniami odpowiedniego urzedu ds. ochrony zdrowia.

NIEBEZPIECZENSTWO: Materiat kontrolny kwasu mykofenolowego (MPA) zawiera <10% albuminy
surowicy bydlecej (BSA).

H317 — Moze powodowac reakgje alergiczng skory.

H334 — Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub trudnosci w oddychaniu w nastepstwie
wdychania.

Unika¢ wdychania mgty lub par. Zanieczyszczonej odziezy ochronnej nie wynosi¢ poza miejsce pracy.
Stosowac rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone twarzy. W przypadku
niedostatecznej wentylagji stosowac indywidualne srodki ochrony drdg oddechowych. W przypadku
kontaktu ze skérg: umy¢ duz iloscia wody z mydtem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosci z oddychaniem wyprowadzic lub wynies¢ poszkodowanego na
$wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie.
W przypadku wystapienia objawow ze strony uktadu oddechowego: skontaktowac sie z 0SRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem. Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. Zawartos¢ / pojemnik
usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi / regionalnymi / krajowymi / miedzynarodowymi.

Materiaty kontrolne kwasu mykofenolowego (MPA) zawieraja niewielkg ilos¢ azydku sodu (<0,1%),
ktory moze reagowac z ofowianymi i miedzianymi elementami instalacji wodno-kanalizacyjnej, tworzac
azydki metali. Nagromadzenie sie azydku metalu moze doprowadzi¢ do wybuchu. Substancje zawierajace
azydki metali nalezy zawsze usuwac, sptukujac odptywy duzg iloécia wody, aby nie dopusci¢ do ich
nagromadzenia sie.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC
Podczas przechowywania w temperaturze od 2 do 8°C materiaty kontrolne kwasu mykofenolowego (MPA)
zachowuja stabilnos¢ do daty waznosci nadrukowanej na etykiecie.

ZAKRESY KONTROLNE

Dopuszczalne zakresy kontrolne wydrukowane na Karcie przypisywania wartosci zostaty uzyskane po
przeprowadzeniu serii badan i odnosza sie do danej partii. Indywidualne $rednie wartosci laboratoryjne
powinny miescic sie w odpowiednich zakresach dopuszczalnych, jednak wyszczegdlnione wartosci moga sie
roznic¢ w zaleznosci od wieku materiatu kontrolnego.

Odchylenia spowodowane uptywem czasu oraz wystepujace miedzy laboratoriami moga wynikac ze
stosowania roznych technik laboratoryjnych, sprzetow i odczynnikéw lub z modyfikacji metod testowania
zalecanych przez producenta. Zaleca sie ustalenie przez kazde z laboratoriéw wtasnych wartosci Srednich
oraz zakreséw dopuszczalnych i traktowanie dofaczonych zakreséw jako podpowiedzi.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Doktadnie wymiesza¢ zawartos¢ fiolki przed kazdym uzyciem, delikatnie odwracajac ja kilka razy. Odkrecic
zakretke i dodac od 3 do 4 kropli ptynnego materiatu kontrolnego (~150 ul) do czystego pojemnika na
probki w urzadzeniu. Przebada¢ materiaty kontrolne zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do urzadzen,
zestawu lub uzywanych odczynnikow.

KonTroLA JaKoScI
Wszystkie wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy realizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami
lokalnymi i/lub krajowymi oraz z wymogami akredytacyjnymi.

(OGRANICZENIA PROWADZONYCH PROCEDUR

Zgodnos¢ kwasu mykofenolowego (MPA) wykazano z zastosowaniem wytacznie metod wyszczegdlnionych
w karcie przypisywania wartosci. Nalezy zachowac ostroznosc przy stosowaniu tych materiatw kontrolnych
zmetodami, dla ktdrych wartosci nie zostaty przypisane.

Wraz z uptywem czasu w materiatach kontrolnych kwasu mykofenolowego (MPA) moga powsta¢ czastki
state. Czastki te nie maja wptywu na whasciwosci produktu — ich obecnos¢ wynika ze stosowania w procesie
produkgji surowcow pozyskanych z krwi. W przypadku pojawienia sie czastek statych:

Ponownie wymiesza¢ zawartos¢ fiolki poprzez delikatne odwracanie w celu rozprowadzenia
materiatu kontrolnego.

Odczekac, az czastki state osadza sie na dnie pojemnika na prébke — nie powinno mie to wptywu
na jej aspiragje.

Pomoc TECHNICZNA

W celu uzyskania pomocy technicznej i informacji na obszarze Stanéw Zjednoczonych, zadzwor pod
numer 1-800-232-3342 lub 510-979-5417. Poza obszarem Stanéw Zjednoczonych nalezy skontaktowac sie
zlokalnym oddziatem firmy Microgenics lub autoryzowanym dystrybutorem firmy Microgenics.

SEOWNICZEK:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Nrkat. Opis Rozmiar
100278 MPA, poziom 1 4x5ml
100279 MPA, poziom 2 4x5ml
100280 MPA, poziom 3 4x5ml
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SCIENTIFIC

MAS® Mycophenolic Acid

CONTROLO LiQUIDO ACIDO MICOFENOLICO ENSAIADO

Rx Only

UriuizacAo PRevISTA
Os controlos MAS® Acido micofendlico (MPA) destinam-se a utilizagdo como
material de controlo de qualidade ensaiado para validacao de ensaios MPA.

DescricAo Do Probuto

Os controlos MPA s&@o preparados em matriz de tampao a base de plasma, com
substéncias quimicas puras, estabilizantes e conservantes. 0 controlo é fornecido
num formato pronto a usar no estado liquido.

CUIDADO: os controlos MPA sao formulados em matriz de tamp&ao com base em
plasma humano. Os materiais de origem humana foram testados relativamente ao
VIH 1 e 2, e aos virus da hepatite B e da hepatite C, por um método aprovado pela
FDA, tendo sido obtidos resultados negativos. Contudo, visto que nao existem
métodos de teste que excluam em absoluto a probabilidade de risco de infecéo,
o material deve ser manuseado como se fosse contagioso de acordo com as
normas da OSHA relativas a organismos patogénicos transmitidos pelo sangue.
Em caso de exposigao, deverd cumprir as diretivas das autoridades de salde
responsaveis.

PERIGO: O controlo MPA contém <10% soro-albumina bovina (BSA).

H317 - Pode provocar uma reacé@o alérgica cutanea.

H334 - Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia, de asma ou
dificuldades respiratorias.

Evitar respirar névoas ou vapores. A roupa de trabalho contaminada nao pode
sair do local de trabalho. Usar luvas de protegdo/protecdo ocular/protecdo
facial. Em caso de ventilagdo inadequada, usar protecdo respiratoria. Se entrar
em contacto com a pele: lavar com sab&o e agua abundantes. EM CASO DE
INALA[}AO: em caso de dificuldade respiratdria, retirar a vitima para uma zona
ao ar livre e manté-la em repouso numa posi¢ao que nao dificulte a respiracao.
Em caso de sintomas respiratorios: contactar um CENTRO DE INFORMAGAQ
ANTIVENENOS ou um médico. Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a
usar. Eliminar o contetido/recipiente em local conforme os regulamentos locais/
regionais/nacionais/internacionais.

0s Controlos MPA contém pequenas quantidades de azida de sddio (< 0,1%),
a qual pode reagir com canalizagdes de chumbo ou de cobre formando azidas
metalicas. A acumulacdo continua de azidas metalicas pode constituir perigo
de explosao. Quando eliminar os controlos, lave as canalizagdes com dgua em
abundéancia para evitar a acumulagéo de azidas.

ConservacAo E ESTABILIDADE
Quando conservado a temperatura de 2 °C-8 °C, os controlos MPA permanecem
estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

InTervALOS DE ConTROLO

Os intervalos de controlo aceitdveis impressos no cartdo de atribuicdo de
valores foram obtidos a partir de anélises replicadas e sdo especificos para este
lote. As médias de cada laboratério devem situar-se nos intervalos aceitaveis
correspondentes; no entanto, os valores indicados podem variar durante a vida
(til deste controlo.

A variacdo ao longo do tempo e entre laboratérios pode ser provocada por
diferencas nas técnicas laboratoriais, nos instrumentos e nos reagentes ou devido
a modificagdes do método de teste efetuadas pelo fabricante. Recomenda-se que
cada laboratdrio estabeleca os seus valores médios e os intervalos de controlo
aceitaveis, utilizando os valores fornecidos apenas como orientagao.

InsTrRucoES De UTiLizacAo

Misture completamente o conteldo do frasco antes de cada utilizagdo invertendo
vérias vezes de forma suave. Abra a tampa e deite 3 a 4 gotas de controlo liquido
(~150 pl) num recipiente de amostra limpo do instrumento. Ensaie os controlos
de acordo com as instrucdes fornecidas com os instrumentos, kit ou reagentes
utilizados.

ControLo DA QuALIDADE

Todos os requisitos de controlo da qualidade deverdo ser realizados em
conformidade com as regulamentagdes locais, estatais e/ou federais ou
requisitos de acreditagao.

Limitacées Do ProcebiMENTO

A compatibilidade do MPA foi comprovada apenas com métodos indicados no
cartdo de atribuic@o de valores. E necessario ter cuidado durante a utilizacao
destes controlos com métodos para os quais nao foram atribuidos valores.

Os controlos MPA podem desenvolver particulas com o tempo. Estas particulas
nao afetam o desempenho do produto e devem-se as matérias-primas com origem
em sangue utilizadas no fabrico dos produtos. Se surgirem particulas:

¢ \Volte a agitar o conteddo do frasco invertendo-o suavemente para colocar
o0 material de controlo.

e Permita que as particulas assentem no fundo do copo de amostras, o que
nao deverd afetar a aspiragdo da amostra.

AssisTenciA TEcnica

Para assisténcia técnica nos EUA, ligue 1-800-232-3342 ou 510-979-5417. Fora
dos EUA, contacte a filial da Microgenics local ou o distribuidor Microgenics
autorizado.

GLosSARIO:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

N°. de Cat. Descricdo Tamanho
100278 MPA, Nivel 1 4x5ml
100279 MPA, Nivel 2 4x5ml
100280 MPA, Nivel 3 4x5ml
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Tect Ha mukodeHonoByto kKucnoty MAS’

PKUaKNit KOHTPONbHDIA MATEPUAN [1A TECTA HA MUAKOGEHOMOBYIO KUCTIOTY (MQK)

Rx Only

Ha3HAYEHUE
Kontponu MAS" pna Tecta Ha mukogpenonosyto kucnoty (MOK) npegHasHauensl ana
11CMI0Nb30BaHNA B KauecTBe KOHTPONIbHOTO MaTepuana Ana NoATBepxAeHNA TouHocTh Tecta Ha MOK.

OnucaHuE NPOAYKTA

KonTponbHble matepuansl ana Tecta Ha MOK u3rotoBneHbl Ha ocHoBe GydepHoro pacTBopa nnasmbl ¢
[1106aBNEHNeM OUMLLEHHbIX XUMUYECKIX BELLECTB 1 CTabunu3aTopoB. KOHTPONbHbI MaTepuan nocTaBnAeTca
B XIAKOM BUZE FOTOBbIM K MCMO/Ib30BaHMI0.

BHUMAHME! KonTponbHble matepuanbl Ans Tecta Ha MOK u3rotoBneHbl Ha ocHoBe bydepHoro pacTBopa
nnasmbl KPOBM YenoBeka. Bce maTepuanbl yenoseyeckoro nponCXoxaeHna 6binu npoBepeHbl Ha
Hannyme aHTUTenN K BUPYCy MMyHozeduuyTa Yenoseka 11 2 u Bupycam renatuta B v C no metoamke,
yTBepxAeHHoit YnpaBnennem CLUIA no Haa3opy 3a KauecTBOM MULLEBbIX NPOAYKTOB U NeKapCTBEHHbIX
npenapato (FDA). Pe3ynbtathl 3Tux aHanu3os Gbin oTpuLaTenbHbIMU. OFHAKO MOCKONBKY HU OANH
MeTOZ aHa/n3a He MOXeT rapaHTUpOBaTb MOHOE OTCYTCTBYeE BO36yAuTeNeil MHeKLu, 06paLuaTbcs ¢
3TUM MaTepuanom ClefyeT Kak ¢ NoTeHLManbHo MHGULMPOBAHHBIM COMACHO CTaHAAPTaM OTHOCUTENbHO
reMOKOHTaKTHbIX MaToreHoB 3akoHa no oxpaHe TpyAa i TexHuke 6esonackoctun (OSHSA). B cnyuae
BO3/ACTBUA HEOOXOANMO Ce0BaTb YKa3aHNAM YNOTHOMOUYEHHBIX OPraHOB 3[paBOOXPaHeHNA.

OMACHOCTb. KonTponbHblit matepuan ans Tecta Ha MOK copepxut <10 % Gblubero CbiBOpOTOUHOTO
anbbymura (bCA).

H317 — MoeT Bbl3blBaTb annepruyeckyio KoXHyH peakuuio.

H334 — B cnyyae BAbIXaHNA MOXET BbI3bIBaTb CUMNTOMbI anNepri/acTMbl WM 3aTpyAHEHUE AbIXaHNA.

I136eraiite BAbIXaHMA Kanenb Uiy ucnapenit. Howeue 3arpA3HenHoii paboueit ofexapl 3a npesenamm
pabouero MecTa He paspeluaetca. (neayeT Mcnoab3oBaTh 3alyUTHbIE NePUaTKM 1 CPeACTBA 3aLLUThI
rnas u nuua. B cnyyae HepoCTaTOYHOI BEHTURALMK CleflyeT MCMONb30BATH CPeACTBA 3aLLUThI
0praHoB AbixaHua. B cnyyae nonapaxua Ha Koxy: cMoiite 60MIbLINM KONMUYECTBOM BOAbI C MbIOM.
B CNYYAE BAbIXAHUA: ecnu pbixaHue 3aTpyaHeHo, BbiBeuTe NOCTPAZaBLIEro Ha CBEXMIl BO3AYX U
0CTaBbTe B MONOXeH!M, yA06HOM ANA AbixaHua. B cnyuae pecnupatopHbix CUMATOMOB: N03BOHUTE
8 TOKCMKONOTNYECKUIA LLEHTP uam Bbi30BWTe Bpaua. 3arpA3HeHHyIo 04X Ay HE06X0AMMO CTUpaTL
nepes NOBTOPHbIM MCNOAb30BaHMeM. KoHTeliHep 1 ero cofepxumoe HeobXoAUMO yTUAN3MPOBaTh B
COOTBETCTBUN C MECTHbIMU/PernoHanbHbIMM/HaLMOHaNbHbIMU/MeXAYHAPOAHBIMU HOPMATUBHbIMY
Tpe6oBaHMAMI.

KoHTponbHble matepuansl Ana Tecta Ha MOK copepiat Hebonblume konnyectsa (<0,1 %) a3upa
HaTpuA, KOTOPbIil MOXeT pearipoBaTb o CBUHLIOBBIMM UM MeAHbIMI Tpybamu ¢ 0bpa3oBaHuem asugos
MeTannos. lpojonxuTenbHoe HakonaeHue asnos MeTannoB MOXeT NPUBECTY K yrpo3e B3pbiBa. lpun
yTUnM3aLun 06a3atenbHO CMblBaiiTe 60MbLUMM KONMYECTBOM BOZbI BO M30eXaHie CKONNeHua a3naoB.

XPAHEHME W CTABM/IbHOCTD
B cnyvae xpaxenua npu Temneparype 2—8 °C KOHTpoNbHble MaTepuanbl And Tecta Ha MOK octaiotca
CTabUNbHbIMM A0 MICTEUEHINA YKa3aHHOTO Ha TUKETKe CPOKa FOAHOCT.

KoutPonbHbIE JVANA30HbI

[JlonycTumble KOHTPONbHbIE AMana3oHbl, Yka3aHHbIE HA KAPTOUKE C YMCTOBBIMY JaHHBIMK, NoAYYeHbl N0
pe3ynbTatam NOBTOPHbIX NPOLIEAYP aHanN3a v 3aBUCAT OT NapTUM NPOAYKTa. Pe3ynbTatbl TeCTOB B Kax Aol
Nabopatopuin SOMKHbI HAXOAUTHCA B MPEAieNax COOTBETCTBYHOLLMX AOMYCTAMBIX AUaNa30H0B, 0HAKO 3T
3HaYeHUA MOrYT U3MEHATBCA B TeUEHUe CPOKa CYXObl KOHTPONbHOTO MaTepana.

BapuabenbHOCTb pe3ynbTaTos C TeYeHNeM BPeMeHH, a TaKXe B PasfinyHblx 1a60paTopusx Moxer
6biTb 06YCNI0BNEHA Pa3HbIM J1a60PaTOPHbIM 060PYA0BAHIEM U PeareHTaMy, a TakKe MOAUPUKALMAMN
METOZ0B aHaNU3a, yCTaHABAMBAEMbIX NPOM3BOAUTENAMN. MIPUBEACHHBIE 3HAUCHUA HOCAT
WCKITIIOUNTENbHO CIPABOYHBII XapaKTep, N03TOMY B KaX/0ii Na60PaToOpUM PEKOMEHAYETCA YCTaHOBUTH
COBCTBEHHbIE CPE/IHIe 3HAYEHNA 1 AOMYCTUMbIE AaNa30Hbl.

MH(TPVKLI,VIﬂ N0 NPUMEHEHWIO

Kaxablii pa3 nepes Mcnob3oBaHuem TILATeNbHO NepemeLLBaiiTe COREPXKUMOe (IakoHa, 0CTOPOXKHO
nepeBopaymnBan ero HeckonbKo pas. OTKpoiite Konnayok v JobasbTe 3—4 Kanam XuaAKoro KOHTpOAA
(npumepHo 150 MKA1) B unCTylo yaweyky Ang npob. MpoBeanTe KOHTPONbHbIA aHanu3, cneaya
WUHCTPYKUMAM, PUIaraeMbim K UCrofib3yemomy 060pyL0BaHMio, HaBopy uim peareHtam.

KouTPonb KAYECTBA
Bce npouesypbl KOHTPONA KauecTBa AOMKHbI BbIMONHATLCA B COOTBETCTBUN C MECTHBIMI,
PEruoHanbHbIMU WK GesepanbHbIMI HOPMaTIUBAMM WM AKKPEAUTALMOHHBIMU TPeboBaHUAMM.

OrPAHUYEHNS NPOLEAYPbI

KoHTponbHble MaTepuanbl AnA Tecta Ha MOK coBmecTimbl TONbKO € MeToAamu, YKa3aHHbIMI B KapTouke
C YUCNOBBIMU AAHHBIMK, YTO NPOBEPANOCH CMeLManbHbIMU UCCNeAoBaHNAMN. [laHHbIe KOHTPONbHbIE
Matepuanbl cneayet ncnonb3oBatb ¢ 0CTOPOXKHOCTBIO C TeMI METOAaMU, ANA KOTOPbIX He YCTAaHOBNEHbI
YNCNOBbIE XapaKTEPUCTUKI.

B KoHTponbHbIX MaTepuanax Ana Tecta Ha MOK co BpemeHem MOTyT NOABUTLCA B3BeLLEHHbIE YacTHLbI.
06pa3oBaHue 3TUX YacTuL, He BAMAET Ha paboume XapakTepuCTUKM NPOAYKTA U CBA3AHO C UCXOBHbIMM
MaTepuanamm Ha OCHOBe KPOBM, W3 KOTOPbIX W3roTaBAMBANCA AaHHbIA npoaykT. Mpu 0bpazosaHum
B3BELLIEHHbIX YacTILy:

« [lepen Bo3vpoBaHMEM KOHTPONbHOrO Matepuana akkypaTHO NepeBepHUTe (GMakoH, uToObI
niepemeLLaTh ero Cofiepimoe.

« JloxavTech, KOrAa B3BeLLEHHbIE YaCTHILIbl OCAHYT Ha AHO YaLLIeyKu AnA Npob, 4Tob OHM He nonany B
£03aTOp NPV acMpaLyy npodbl.

TEXHUYECKAS NOJAEPMKKA

Ha tepputopuy CLLIA 3a TexHuueckoil nopaepxKoii 1 nHGopmavmeli obpaviaiirecs no Tenedonam 1-800-232-
3342 wnn 510-979-5417. 3a npepenamu CLUIA obpatuaiitect B MeCTHyt0 A0YepHIol Komnakmto Microgenics
U K oduumansHomy auctpubbtotopy Microgenics.

Cnosapb:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Ne no katanory Onucanne 06bem
100278 MOK, yposeHb 1 4x5mn
100279 MOK, yposeHb 2 4x5mn
100280 MOK, yposenb 3 4x5mn
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MAS® Mycophenolic Acid

FLYTANDE ANALYSERAD MYKOFENOLSYRAKONTROLL

Rx Only

Avsepp ANVANDNING
MAS® mykofenolsyra- (MPA) kontroller &r avsedda for anvéandning som analyserat
kvalitetskontrollmaterial for validering av MPA-analyser.

PRODUKTBESKRIVNING

MPA-kontroller framstélls i plasmabaserad buffertmatris, med rena kemikalier,
stabilisatorer och konserveringsmedel. Kontrollen levereras i ett flytande
bruksfardigt format.

CAUTION: MPA-kontroller formuleras i humanplasmabaserad buffermatris. Material
av méanskligt ursprung testades for HIV 1 och 2, Hepatit B och Hepatit C med en
FDA-godkand metod. Resultaten var negativa. Eftersom ingen testmetod med absolut
sdkerhet kan utesluta den potentiella risken for infektion, méste materialen hanteras
som infektiésa enligt OHSA-standarder om blodburna patogener. | hdndelse av
exponering skall direktiven fran ansvariga halsovardsmyndigheter féljas.

FARA: MPA Kontroll innehaller <10 % bovint serumalbumin (BSA)

H317 - Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H334 - Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid
inandning.

Undvik att inandas dimma eller anga. Nedsténkta arbetsklader far inte avldgsnas
fran arbetsplatsen. Anvéand skyddshandskar/ogonskydd/ansiktsskydd. Anvénd
andningsskydd vid otillrécklig ventilation. Vid hudkontakt: Tvdtta med mycket tval
och vatten. VID INANDNING: Vid andningsbesvar, flytta personen till frisk luft och
se till att han eller hon vilar i en stéllning som underléttar andningen. Vid besvar
i luftvdgarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare. Nedsténkta
kldder ska tvattas innan de anvénds igen. Innehallet/behéllaren ldmnas till
avfallsanldggning i enlighet med lokala/regionala/nationella/internationella
bestdmmelser.

MPA-kontroller innehéller sm& méangder natriumazid (< 0,1 %), som kan reagera
med bly- eller kopparror sa att metallazider bildas. Oavbruten ackumulering av
metallazider kan utgéra en explosionsfara. Vid kassering ska avloppen skdljas
med stora méngder vatten for att forhindra ackumulering av azider.

ForvariING OcH STABILITET
MPA-kontroller &r stabila tills det utgangsdatum som &r tryckt pa etiketten nar de
forvaras vid 2-8 °C.

KONTROLLINTERVALL

De acceptabla kontrollintervallerna som anges i detta vardetilldelningskort harleds
fran upprepade analyser och ar partispecifika. Medelvarden for individuella
laboratorier bor falla inom de motsvarande acceptabla intervallen; de varden som
anges kan emellertid variera under denna kontrolls livslangd.

Variation kan med tiden och mellan laboratorier orsakas av olikheter i
laboratorieteknik, instrumentering och reagenser eller genom att tillverkaren
dndrat testmetoderna. Vi rekommenderar att varje laboratorium faststéller sina
egna medelvdrden och acceptabla intervaller och endast anvander de som
bifogas i denna inlaga som riktlinjer.

BRUKSANVISNING

Blanda innehallet i denna flaska noggrant fore varje anvdandning genom att
varsamt vinda den upp och ned flera ganger. Oppna locket och droppa 3 till
4 droppar flytande kontroll (~150 pl) i en ren instrumentprovkopp. Analyskontroller
i enlighet med de instruktioner som medféljer instrumenten, satsen eller
reagenserna som anvands.

KvALITETSKONTROLL

Alla krav pa kvalitetskontroll ska féljas i enlighet med lokala, regionala och/eller
nationella foreskrifter och myndighetskrav.

MeTobens BEGRANSNINGAR

Kompatibiliteten hos MPA har pévisats endast med de metoder som visas
i vérdetilldelningskortet. Forsiktighet bor vidtagas vid anvéndning av dessa
kontroller med metoder for vilka vérden inte har tilldelats.

Det kan bildas partiklar i MPA-kontroller med tiden. Partiklarna péverkar
inte produktens prestanda och beror pé ramaterialet fran blod som anvénds
i tillverkningen av produkterna. Om det har bildats partiklar:

¢ Blanda innehéllet i flaskan igen genom att vénda forsiktigt pa den sa att
kontrollmaterialet fordelas

e Lat partiklarna sjunka till botten av provbégaren, vilket inte bor paverka
aspirationen av provet.

Texnisk SupPoRT

For teknisk hjalp i USA, ring 1-800-232-3342 eller 510-979-5417. Utanfor USA
kontakta ditt lokala Microgenics dotterbolag eller auktoriserad Microgenics-
distributor.

ORDLISTA:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Katalognummer Beskrivning Storlek
100278 MPA, nivé 1 4x5ml
100279 MPA, niva 2 4x5ml
100280 MPA, nivé 3 4x5ml
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MAS® Mycophenolic Acid

Sivi TesT EpiLmis MikoreNoLik AsiT KONTROLU

Rx Only

KuLanim Amaci
MAS® Mikofenolik Asit (MPA) kontrolleri MPA test kitlerinin dogrulanmasinda test edilmis kalite
kontrol malzemesi olarak kullaniimak igindir.

URUN AgikLAMASI
MPA kontrolleri plazma temelli tampon matris igerisinde, saf kimyasallarla, stabilizorlerle ve koruyucularla
hazirlanmigtir. Kontrol sivi ve kullanima hazir durumda temin edilmektedir.

DIKKAT: MPA kontrolleri insan plazma temelli tampon matris icinde formiile edilmistir. insan kaynakli
malzemeler HIV1 ve 2, Hepatit B ve Hepatit Cicin FDA onayli bir yontem tarafindan test edilmistir.
Bulgular negatiftir. Ancak, hicbir test yontemi potansiyel enfeksiyon riskini mutlak kesinlikte tespit
edemeyeceginden, bu malzemelerle kan yoluyla bulasan patojenler icin belirlenmis OHSA standartlarina
gore enfeksiyoz kabul edilerek calisiimalidir. Maruz kalinmasi durumunda yetkili saghk kurumlarinin
direktiflerine uyulmalidir.

TEHLIKE: MPA Kontrol sunu icerir: < %10 bovin serum albiimini (BSA)
H317 - Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.
H334 - Solunmasi durumunda alerji veya astim semptomlarina veya nefes alma giicliigiine neden olabilir.

Bugu veya buhar solumaktan kaginin. Kontamine olan calisma giysisi isyerinin digina ¢ckmamalidir.
Koruyucu eldivenler/koruyucu gézliik/yiiz koruyucu takin. Yetersiz havalandirma olmasi durumunda
solunum korumasi takin. Cilde temas etmesi halinde: Bol sabun ve suyla yikayin. SOLUNMUSSA: Maruz
kalan nefes almada zorluk ¢ekiyorsa temiz havaya ¢ikarin ve nefes almasl icin rahat bir konumda tutun.
Solunum semptomlar yasaniyorsa: ZEHIR MERKEZINi veya doktoru/hekimi arayin. Yeniden kullanmadan
6nce kontamine olan giysileri yikayin. igerigi/kabi, yerel/bolgesel/ulusal/uluslararasi diizenlemelere uygun
bir yere atin.

MPA Kontrolleri, kursun veya bakir tesisatla reaksiyona girerek potansiyel patlayici metal azitler
olusturabilen az miktarda sodyum azit (< %0,1) icerir. Metal azitin siirekli birikmesi patlama riski
olusturabilir. Atildiktan sonra azit birikmesini engellemek icin tahliye borularini bol miktarda suyla yikayin.

SAKLAMA VE STABILITE
MPA kontrolleri 2-8 °Cisida saklandiklarinda etikette basili son kullanma tarihine kadar stabildir.

KonTroL ARALIKLARI

Bu atama deger kartinda basili olan kabul edilebilir kontrol araliklari, yinelenen analizlerden tiiretilmistir ve
lota dzgiidiir. Ayn ayn laboratuvar ortalamalan, karsilik gelen kabul edilebilir araliklar dahilinde olmalidir;
ancak, listelenen degerler bu kontroliin omrii sirasinda cesitlilik gosterebilir.

Zaman icerisindeki ve laboratuvarlar arasindaki degiskenlik, laboratuvar teknigindeki farklardan,
cihazlardan ve reaktiflerden veya iireticinin test yéntemi modifikasyonlarindan kaynaklanabilir. Her bir
laboratuvarin kendi ortalamalarini ve kabul edilebilir araliklarini olugturmasi ve sunulanlar yalnizca kilavuz
olarak kullanmasi onerilir.

KutLanim TALIMATLARI

Flakonun igindekileri her kullanimdan dnce birkag kez hafifce tersine cevirerek iyice karistirin. Kapagi agin
ve 3 ila 4 damla sivi kontrolii (~150 uL) cihazdaki temiz bir numune kabina aktarin. Kontrol deneylerini
cihazin, kitin veya kullanilan reaktiflerin talimatlarina uygun olarak yapin.

Kavite KontroL
Tiim kalite kontrol kosullan yerel, eyalet ve/veya federal yonetmeliklere ve akreditasyon kosullarina uygun
olarak gerceklegtirilmelidir.

ProsepiriN KisITLAMALARI
MPAnin uygunlugu yalniz deger atama kartinda gdsterilen yontemlerle kanitlanmistir. Degerlerin
atanmamis oldugu yontemlerle bu kontroller kullanilirken dikkat edilmelidir.

MPA (Mikofenolik Asit) kontrolleri zaman icinde partikiil gelistirebilir. Bu partikiiller iirin performansini
etkilemez ve iiriiniin iiretilmesinde kullanilan kan kaynakli hammaddelerden gelmektedir. Partikiil olusursa:

Kontrol malzemesini dagitmak icin flakon iceriklerini hafifce tersine gevirerek tekrar kanstirin.

Numunenin aspirasyonunu  etkilemeyecek sekilde partikiillerin numune kabinin tabanina
oturmasini saglaym.

TekniK YARDIM
Teknik yardim ve bilgi icin ABD'de 1-800-232-3342 veya 510-979-5417'yi arayin. ABD disinda, liitfen yerel
Microgenics istiraki veya Microgenics Dagiticisi ile iletisim kurun.

SozLik:
http://www.thermofisher.com/symbols-glossary

Kat. No. Aciklama Boyut

100278 MPA, Diizey 1 4x5mL
100279 MPA, Diizey 2 4x5mL
100280 MPA, Diizey 3 4x5mL
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100278 MPA - 5514 4x5mL
100279 MPA - 5248 4x5mL
100280 MPA - 5348 4x5mL
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If you have any questions concerning this notification, in the USA please contact the Technical Support Department at 800-232-3342 or 510-979-5417. Outside the USA,
please contact your local Subsidiary or Distributor.

Mate-li néjakeé otazky ohledné tohoto upozornéni, v USA kontaktujte oddéleni technické podpory na ¢isle 800-232-3342 nebo 510-979-5417. Mimo USA se prosim obratte na mistni pobocku spolecnosti nebo na autorizovaného
distributora.

Hvis du har nogle spargsmal til denne meddelelse, kan du kontakte den tekniske supportafdeling pa 800-232-3342 eller 510-979-5417, hvis du befinder dig i USA. Uden for
USA kan du kontakte det lokale datterselskab eller distributeren.

Falls Sie Fragen zu dieser Benachrichtigung haben, wenden Sie sich in den USA an den technischen Kundendienst unter 800-232-3342 oder 510-979-5417. Auerhalb der
USA wenden Sie sich bitte an die Vertriebsniederlassung in Ihrer Ndhe oder an einen autorisierten Vertriebspartner.

lla omoleadnTOTE £pWTNOELS AVAPOPIKA e TV Tapovea eibomoinen, evtog H.MLA., emkovwvioTe pe To TuRa TeVIKAG umooTipéng atov aptBpo 800-232-3342 1} 510-979-5417. Ektog H.M.A., EMKOWWVAOTE P TV TOMIKY
6ac Buyatpikn 1 Tov Tomko dlavopéa.

Para cualquier consulta acerca de esta notificacion, en EE. UU. pngase en contacto con el Departamento de Asistencia técnica en los nimeros 800-232-3342 o0 510-979-
5417. Fuera de EE. UU., péngase en contacto con la subsidiaria o el distribuidor local.

Jos sinulla on kysyttavaa tasta ilmoituksesta, ota Yhdysvalloissa yhteyttéd tekniseen tukeen numeroon 800 232 3342 tai 510 979 5417. Ota Yhdysvaltojen ulkopuolella yhteytta
paikalliseen tytaryhtioon tai jalleenmyyjaén.

Aux Etats-Unis, pour toute question concernant cet avis, contacter le Service d'assistance technique au 800-232-3342 ou au 510-979-5417. En dehors des Etats-Unis,
contacter la filiale locale ou le distributeur local.

Ha barmilyen kérdése van ezzel az értesitéssel kapcsolathan, az USA teriiletén a 800-232-3342 vagy 510-979-5417 telefonszdmon vegye fel a kapcsolatot a miszaki segélyszolgdlati osztallyal. Az USA teriiletén kiviil kérjiik,
hogy vegye fel a kapcsolatot a helyi kirendeltséggel vagy forgalmazoval.

Per domande relative a questa notifica, all'interno degli Stati Uniti rivolgersi al servizio di assistenza tecnica al numero verde 800-232-3342 o al numero 510-979-5417. Al di
fuori degli Stati Uniti, rivolgersi alla filiale locale o al distributore.

0l=2 Z< 0l BXI Attt 26350 2 E01 U2 B 800-232-3342 £ = 510-979-54172 Jl= X2 2 A0 S2ASHAAIL. 0= 0122 XIHS & X A3
A0 225t AL,

Als uvragen hebt over deze kennisgeving, kunt u contact opnemen met de afdeling Technische ondersteuning via 800-232-3342 of 510-979-5417. Buiten de VS kunt u contact
opnemen met de vestiging of distributeur in uw land.

Hvis du har sparsmal om denne meldingen. kan du i USA kontakte teknisk stetteavdeling pa 800-232-3342 eller 510-979-5417. Utenfor USA kontakter du det lokale kontoret
eller forhandleren

A E=

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych tego powiadomienia, nalezy skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego pod numerem 800-232-3342 lub 510-979-5417 (na obszarze Stanéw Zjednoczonych). Poza obszarem
Standw Zjednoczonych nalezy skontaktowac sie z lokalnym oddziatem firmy lub dystrybutorem.

Se tiver quaisquer questdes relativas a esta notificagdo, nos EUA contacte o departamento de assisténcia técnica através do nimero 800-232-3342 ou 510-979-5417. Fora
dos EUA, contacte a filial da sua area ou o distribuidor local.

Mpu HanUuMM BONPOCOB OTHOCUTENbHO 3TOr0 yBeaomaeHna Ha Tepputopum CLUA obpaluaiitect B 0TAeN TexHYecKoii nopaepxkm no TenedoHy 800-232-3342 unu 510-979-5417. 3a npeaenamm CLUIA obpawaiitecs B
MECTHYI0 0UepHI0I0 KOMMaHWIo WK K AUCTpUGbIOTOpY.

Om du har nagra fragor om det har dokumentet kan du ringa var tekniska support pa telefonnummer 800-232-3342 eller 510-979-5417 (inom USA). Utanfér USA kontaktar du
vart lokala dotterbolag eller en distributdr.

Bu bildirime dair herhangi bir sorunuz varsa, ABD'de liitfen 800-232-3342 veya 510-979-5417 numarali telefondan Teknik Destek Departmaniyla iletisim kurun. ABD disindaysaniz, liitfen yerel Bayiniz veya Dagiticiniz ile
iletigim kurun.

BEHRIBENEAT SR - 52E 800-232-3342 3 510-979-5417 MR AT IBERPT (26) - EXBLUMNE - BHBAEMNF AN ELHEE -

USA Germany South Africa United Kingdom & Ireland

@ 800-232-3342 @ +49 0800-40 40 771 @ +27117926790 @ +44 1442 868 940
sales.diagnostics.fmt@thermofisher.com cdx.de.info@thermofisher.com support-za.idd@thermofisher.com cdx.uk.info@thermofisher.com
Asia Pacific New Zealand Spain, Portugal & Italy Canada

@ +61 1800333110 @ 0800 933 966 & +34 93589 8338 @ 800-282-4075
cdd.asia.info@thermofisher.com auinfo@thermofisher.com cdx.es.info@thermofisher.com info.cddcanada@thermofisher.com
Australia Nordic Switzerland & Austria France

@ +61 1800333110 @ +47 23250433 @ +4126 66386 70 @ +33 14086 6520
auinfo@thermofisher.com info.nordic.cdd@thermofisher.com cdx.ch.info@thermofisher.com cdx.frinfo@thermofisher.com

For countries not listed:
distributor.cdd@thermofisher.com
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