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INTENDED USE

For In Vitro Diagnostic Use Only.

Fujirebio Diagnostics Tumor Marker Control is intended for use as an assayed control
serum to monitor the precision of laboratory testing procedures for the analytes
listed in the lot specific assigned values sheet.

SUMMARY AND PRINCIPLE

This quality control product can be used as an objective judgment of the laboratory’s
procedures and personnel techniques. It is a valuable tool to assess good laboratory
practices. Two levels of control are available to compare observations with expected
ranges therefore assuring consistent performance of the testing system within the
clinical range. The PSA in this control consists of both Free PSA and PSA-ACT in
clinically relevant proportions(1, 2).

REAGENTS

Level 1: 3x3 mL

Level 2: 3x3 mL

This product is prepared from human serum, purified biochemical materials, and
chemicals. The control is provided in lyophilized form.

STORAGE AND STABILITY

Unopened: This product is stable until the expiration date when stored unopened
at 2-8°C.

Reconstituted: Once the control is reconstituted, all analytes are stable for 14
days when stored tightly capped at 2-8°C with the following exception: Free PSA
is stable for 7 days. All analytes are stable for 60 days when stored at <-20°C.
Controls may be frozen and thawed repeatedly for up to 9 cycles. Do not store at
ambient temperature.

RECONSTITUTION

Using a calibrated pipette, reconstitute each vial with 3.0 mL distilled or deionized
water. Replace the stopper and allow the control to stand at room temperature,
18-25°C for approximately 15 minutes, swirling occasionally. Before sampling, gently
invert the vial several times to ensure homogeneity.

PROCEDURE

Follow all instructions provided with the assay or instrument of interest while run-
ning this control. The control is to be run as you would a patient sample. Dispose
of any discarded materials in accordance with the requirements of your local waste
management authorities. Quality control materials should be used inaccordance with
local, state, and/or federal regulations or accreditation requirements. In the event
of damage to packaging, contact your local distributor or Fujirebio Diagnostics at
the numbers listed on the last page of this package insert.
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WARNING
Human source material. Treat as potentially infectious. Each human donor unit used
to manufacture this control was tested by FDA accepted methods and found non-
reactive for Hepatitis B Surface Antigen (HBsAg), antibody to Hepatitis C (HCV),
antibody to HIV-1/HIV-2 and antibody to Treponema Pallidum (Syphilis). This product
may also contain other human pathogens for which there are no approved tests.
All human source material should be considered potentially infectious and handled
with the same precautions used with patient specimens.

Never mouth pipette. To avoid cross-contaminations, ensure that the stoppers
and caps are not switched during use.

LIMITATIONS

1. Do not use this product beyond the expiration date.

2. Discard the vial if there are indications of microbial contamination
or cloudiness in the reconstituted control.

3. This product is not to be used as a standard.

ASSIGNMENT OF VALUES

The assigned ranges shown in the assigned values sheet, resulted from replicate
analyses and are specific for each lot of product. The tests listed were performed
by the reagent manufacturer and/or independent laboratories using manufacturer
supported reagents (available at the time of assay) and a sampling of this lot of
control. Your laboratory means should fall within the printed acceptable range; how-
ever, laboratory means may vary from the listed values during the life of this control.
Between laboratory variations and variations over time may be caused by differences
in laboratory technique, instrumentation and reagents, or by modifications made to
manufacturer’s test methods. It is recommended that each laboratory establish its
own means and acceptable ranges and use the printed ranges as guidance only.

TYPICAL VALUES

The values shown in the typical values table on page 57 are provided solely as an
example of typical values. For actual values, please refer to the lot specific assigned
values sheet supplied with the product.

*Values were obtained from testing performed on the Abbott ARCHITECT and
AxSYM Immunoassay systems except for HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).
**Higher values as seen with Abbott ARCHITECT assay.



SPECIFIC PERFORMANGE CHARACTERISTICS
This is alyophilized product manufactured under strict quality standards. This control
must be stored and handled as directed to obtain expected values.

REFERENCES

1. LiljaH, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8:268-278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to
Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease.
JAMA 1998; 279: 1542-1547.
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UCEL PouZITi

Uréené pouze k diagnostice in vitro.

Kontrolatumorovych markert Fujirebio Diagnostics je uréena k pouziti jako analyzované
kontrolni sérum k monitorovani pfesnostilaboratornich testovacich postupt pouzivanych
u analytt uvedenych v tabulce pfifazenych hodnot specifickych pro konkrétni Sarzi.

SHRNUTI A PRINCIP

Tento produkt pro kontrolu kvality Ize pouzit pro objektivni posouzeni laboratornich
postupl a techniky obsluhy. Jedna se o cenny nastroj slouzici k zajisténi kvality
laboratorni praxe. K porovnani vysledkl s o¢ekavanymi hodnotami jsou k dispozici
dvé urovné kontroly, ¢imz je zajistén konzistentni provoz testovaciho systému v ramci
klinického rozsahu. PSAse v této kontrole sklada z volného PSAa PSA-ACT v klinicky
relevantnich podilech (1, 2).

REAGENCIE

Stupeni 1: 3x3ml

Stupen 2: 3x3ml

Tento produkt je pfipraven z lidského séra, Cisténych biochemickych materiall a
chemikalii. Kontrola je poskytovana v lyofilizované formé.

PODMINKY SKLADOVANi A STABILITA

Neoteviena: Tento produkt je stabilni do data expirace, pokud neni otevfen a je
skladovan pri teploté 2 — 8 °C.

Zredéna: Po zfedéni kontroly zlistanou vSechny analyty stabilni po dobu 14 dni, jsou-li
pevné uzavieny a skladovany pfi teploté 2 — 8 °C, s nasledujici vyjimkou: volné PSA
je stabilni po dobu 7 dni. V8echny analyty zistanou stabilni po dobu 60 dni, jsou-li
skladovany pfi teploté <-20 °C. Kontroly Ize opakované zmrazit a rozmrazit az v 9
cyklech. Neskladujte pfi pokojové teploté.



ROZREDENi

Pomoci kalibrované pipety rozfedte kazdou ampulku 3,0 ml destilované nebo
deionizované vody. Zazatkujte a ponechejte kontrolu stat pfi pokojové teploté 18 —
25 °C po dobu pfiblizné 15 minut; ob¢as ji rozviite. Aby byla zajisténa homogenita,
lahvi¢ku pred vzorkovanim nékolikrat zlehka prevratte.

POSTUP

Béhem provadéni této kontroly postupujte podle pokynli poskytovanych s pFislusnym
testem nebo zafizenim. Kontrolu je potfeba provadét tak, jako kdybyste pouzivali
vzorek pacienta. Se vSemi vyfazenymi materialy nakladejte v souladu s mistnimi
pozadavky na manipulaci s odpady. Materidly pro kontrolu kvality pouzivejte v
souladu s mistnimi, statnimi ¢i federalnimi pfedpisy nebo akreditaénimi pozadavky.
Pokud bylo baleni poskozeno, kontaktujte mistniho distributora nebo spole¢nost
Fujirebio Diagnostics na telefonnich €islech uvedenych na posledni strané tohoto
pfibalového letaku.

VYSTRAHA
Tento materidl je lidského puvodu. Zachéazejte s nim jako s potencialné infekénim.
Kazda lidska darcovska jednotka pouzita pro vyrobu této kontroly byla testovana
metodami schvalenymi ufadem FDA a byla shledana jako nereaktivni na povrchovy
antigen hepatitidy typu B (HBsAg), protilatku hepatitidy typu C (HCV), protilatku pro
viry HIV-1/HIV-2 a protilatku viru Treponema Pallidum (syfilis). Tento produkt maze
také obsahovat jiné lidské patogeny, pro které neexistuji schvalené testy. Veskery
materidl lidského pavodu by mél byt povazovan za potencialné infekéni a mélo by se
s nim zachazet se stejnou obezfetnosti jako se vzorky pacienta.

Nikdy nepipetujte Usty. Aby se zabranilo kontaminaci, zajistéte, aby béhem pouzivani
nedos$lo k zaméné zatek a uzavéru.

OMEZENI

1. Tento produkt nepouzivejte po datu expirace.

2. Pokud v rozifedéné kontrole Zzjistite pfiznaky mikrobialni kontaminace nebo se
objevi zakal, lahvicku vyfadte.

3. Tento produkt neni uréen k pouZziti jako norma.

PRIRAZENi HODNOT

Pfifazené rozsahy uvedené v tabulce s rozsahem hodnot jsou vysledkem opakovanych
analyz a jsou specifické pro kazdou Sarzi produktu. Uvedené testy byly provedeny
vyrobcem reagencie nebo nezavislou laboratofi za pouziti reagencii dodavanych
vyrobcem (dostupnych vdobé analyzy) a vzorkovani této Sarze kontrol. Vase laboratorni
hodnoty by mély spadat do predtisténého prijatelného rozsahu. Laboratorni hodnoty
se vSak béhem Zivotnosti kontroly mohou od uvedenych hodnot lisit. Mezilaboratorni
odchylky a odchylky v pribéhu ¢asu mohou byt zplisobeny rozdily v laboratorni technice,



pistrojovém vybaveniareagenciich nebo Upravamitestovacich metod vyrobce. Kazdé
laboratofi se doporucuje stanovit si vlastni hodnoty a pfijatelné rozsahy a predtisténé
rozsahy uzivat pouze jako voditko.

TYPICKE HODNOTY

Hodnoty uvedené v tabulce typickych hodnot na strané 57 jsou uvedeny pouze jako
priklady typickych hodnot. Konkrétni hodnoty naleznete v tabulce pfifazenych hodnot
specifickych pro konkrétni $arzi dodavanou s vyrobkem.

*Hodnoty byly ziskany béhem testovani uskute¢néného na Abbott ARCHITECT a
systémech imunologickych testi AxXSYM kromé HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).
**\/y§$i hodnoty u testu Abbott ARCHITECT, jak je patrné.

CHARAKTERISTIKA SPECIFICKYCH POSTUPU
Jedna se o lyofilizovany produkt vyrobeny za dodrzeni pfisnych standardu kvality.
Aby bylo mozné dosahnout oekavanych vysledku, musi byt kontrola skladovana a
musi s ni byt zachazeno tak, jak je stanoveno.

REFERENCE

1. LiljaH, Ulmert D, a Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268 — 278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to
Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease. JAMA
1998; 279: 1542-1547.

TILSIGTET BRUG

Kun til in vitro-diagnostisk brug.

Fujirebio Diagnostics Tumor Marker Control er beregnet til brug som et analyseret
kontrolserum til overvagning af praecisionen af laboratoriets testprocedurer for de
analytter, der er anfart i arket med lotspecifikke tildelte vaerdier.

RESUME OG PRINCIP

Dette kvalitetskontrolprodukt kan bruges til objektiv bedemmelse af laboratoriets
procedurer og personalets teknikker. Det er et nyttigt redskab til vurdering af god
laboratoriepraksis. Der findes to kontrolniveauer til sammenligning af observationer
med forventede omrader. Hermed sikres det, at testsystemet har en ensartet ydelse
inden for hele det kliniske omrade. PSA i denne kontrol bestar af bade frit PSA og
PSA-ACT i klinisk relevante andele (1, 2).



REAGENSER

Niveau 1: 3x3ml

Niveau 2: 3x3ml m
Dette produkt er fremstillet ud fra humant serum, oprensede biokemiske materialer

og kemikalier. Kontrollen leveres i frysetarret form.

OPBEVARING OG STABILITET

Uabnet: Dette produkt er stabilt indtil udlgbsdatoen, hvis det opbevares uabnet ved
2-8°C.

Rekonstitueret: Efter rekonstitution af kontrollen er alle analytter stabile i 14 dage,
hvis de opbevares teet tilproppet ved 2 - 8 °C, med folgende undtagelse: Frit PSA er
stabilt i 7 dage. Alle analytter er stabile i 60 dage, hvis de opbevares ved <-20 °C.
Kontrollerne kan fryses og tes op op til 9 gange efter hinanden. Ma ikke opbevares
ved stuetemperatur.

REKONSTITUTION

Rekonstituér hvert haetteglas med 3,0 ml destilleret eller demineraliseret vand ved hjaelp
afenkalibreret pipette. Seet proppen paigen, og lad kontrollen hensta ved stuetemperatur
18 - 25 °C i cirka 15 minutter med lejlighedsvis hvirvien. Fer prevetagning vendes
heaetteglasset forsigtigt pa hovedet flere gange for at sikre homogenitet.

PROCEDURE

Folg alle instruktioner, der relaterer sig tilanalysen eller detanvendte instrument, under
karsel af denne kontrol. Kontrollen skal keres pa samme made som en patientprove.
Affald skal bortskaffes i henhold til de lokale krav og regulativer vedr. affaldsbehandling.
Kvalitetskontrolmaterialer skal brugesihenholdtil lokale, statslige og/ellerinternationale
regulativer eller akkrediteringskrav. | tilfaelde af at pakningen er beskadiget, tages
kontakt til den lokale distributer eller Fujirebio Diagnostics pa de numre, der er anfort
pa den sidste side af denne indleegsseddel.

ADVARSEL

Materiale af human oprindelse. Skal behandles som potentielt smittefarligt. Hver
enkelt human donorenhed, der er blevet anvendt til fremstilling af denne kontrol, er
blevet testet ved hjeelp af FDA-godkendte metoder og er fundet ikke at veere reaktiv
for hepatitis B overfladeantigen (HBsAg), antistof over for hepatitis C (HCV), antistof
over for HIV-1/HIV-2 og antistof over for treponema pallidum (syfilis). Produktet kan
ogsa indeholde andre humane patogener, for hvilke der ikke eksisterer godkendte
test. Alt materiale af human oprindelse skal betragtes som potentielt smitsomt og
skal handteres under iagttagelse af de samme forsigtighedsregler som patientprgver.
Brug aldrig mundpipettering. For at undga krydskontamination skal det undgas at bytte
om pa propper og heetter under brugen.



BEGRANSNINGER

1. Brug ikke dette produkt efter udigbsdatoen.

2. Kassér haetteglasset, hvis der er tegn pa mikrobiel kontamination, eller hvis den
rekonstituerede kontrol er uklar.

3. Dette produkt ma ikke bruges som standard.

VARDITILDELING

De tildelte omrader, der er anfert pa vaerditildelingsarket, er et resultat af gentagne
analyser og er specifikke for hvert enkelt lot af produktet. De anferte test blev udfart
af reagensproducenten og/eller uafhaengige laboratorier ved hjeelp af reagenser, der
er godkendt af producenten (og som var i handelen pa tidspunktet for analysen),
og en prove af dette kontrollot. Laboratoriets middelvaerdier ber ligge inden for det
anfgrte acceptable omrade. Laboratoriets middelveerdier kan dog afvige fra de anfgrte
vaerdier i Iabet af kontrollens levetid. Variationer fra et laboratorium til et andet og over
tid kan skyldes forskelle i laboratoriernes teknik, instrumentering og reagenser, eller
2endringer der foretages af producentens testmetoder. Det anbefales, at hvert enkelt
laboratorium etablerer sine egne middelveerdier og acceptable omrader og alene
anvender de anfgrte omrader som en rettesnor.

TYPISKE VARDIER

De veerdier, der vises i tabellen med typiske veerdier pa side 57, er alene at betragte
som eksempler pa typiske veerdier. Der henvises til det lotspecifikke veerditildelingsark,
som fulgte med produktet, for oplysninger om faktiske veerdier.

*Veerdierne blev opnaet ved hjeelp af tests udfert pa Abbott ARCHITECT- og AXSYM-
biokemiske systemer, bortset fra HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).

** Hgjere veerdier end de, der ses i Abbott ARCHITECT-prgven.

SPECIFIKKE YDELSESKARAKTERISTIKA

Dette produkt er lyofiliseret og fremstillet i henhold til strenge kvalitetsstandarder.
Kontrollen skal opbevares og handteres som anvist for at sikre, at man opnar de
forventede veerdier.

LITTERATUR

1. Lilja H, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to
Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease. JAMA
1998; 279: 1542-1547.



VERWENDUNGSZWECK

Nur fiir die in-vitro-Diagnostik.

Die Tumormarkerkontrolle von Fujirebio Diagnostics dient als gepriftes Kontrollserum
zur Uberwachung der Prazision von Labortests fiir die auf dem chargenspezifischen
Wertebereichsblatt aufgelisteten Analyten.

ZUSAMMENFASSUNG UND TESTPRINZIP

Diese Qualitétskontrolle dient zur objektiven Beurteilung der Arbeitsschritte im Laborund
der Verfahrensweise des Personals. Sie stellt ein wertvolles Instrument zur Bewertung
der Guten Laborpraxis (GLP) dar. Fiir den Vergleich von beobachteten Werten mit den
erwarteten Bereichen stehen zwei Kontrollstufen zur Verfligung, um so eine konsistente
Leistung des Testsystems innerhalb des klinischen Bereichs sicherzustellen. Das PSA
in dieser Kontrolle setzt sich aus klinisch relevanten Anteilen an freiem PSA und PSA-
ACT zusammen (1, 2).

REAGENZIEN

Level 1: 3x3 ml

Level 2: 3x3 ml

Dieses Produkt wurde aus menschlichem Serum, gereinigtem biochemischem Material
und chemischen Stoffen hergestellt. Die Kontrolle wird in lyophilisierter Form geliefert.

LAGERUNG UND HALTBARKEIT

Ungedffnet: Das Produkt ist bei ungeéffneter Lagerung bei 2-8 °C bis zum
Verfallsdatum haltbar.

Nach Rekonstitution: Nach der Rekonstitution der Kontrolle sind die Analyten bei
2-8 °C 14 Tage lang haltbar, wenn sie fest verschlossen aufbewahrt werden. Davon
ausgenommen ist freies PSA mit einer Haltbarkeit von 7 Tagen. Bei einer Lagerung
<-20 °C sind alle Analyten 60 Tage lang haltbar. Kontrollen kénnen wiederholt
eingefroren und aufgetaut werden (max. 9 Zyklen). Nicht bei Raumtemperaturlagern.

REKONSTITUTION

Rekonstituieren Sie jedes Flaschchen mithilfe einer kalibrierten Pipette mit 3,0 ml
destilliertem bzw. deionisiertem Wasser. Setzen Sie den Stopfen wieder auf, und
lassen Sie die Kontrolle bei Raumtemperatur (18-25 °C) ca. 16 Minuten stehen
(gelegentlich verwirbeln). Vor der Probennahme drehen Sie das Flaschchen zur
Sicherstellung der Homogenitat einige Male um.

VERFAHREN

Befolgen Sie bei der Durchfiihrung dieser Kontrolle alle Anweisungen fiir den
betreffenden Test bzw. das verwendete Instrument. Die Kontrolle verlauft ebenso wie
der Durchgang mit einer Patientenprobe. Entsorgen Sie jegliches Abfallmaterial in
Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften zur Miillentsorgung. Die Verwendung von
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Qualitatskontrollmaterial hat nach den értlichen, landes- bzw. bundesweiten Vorschriften
bzw. Akkreditierungsanforderungen zu erfolgen. Sollte die Verpackung beschédigt sein,
wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Vertriebshandler oder an Fuijirebio Diagnostics
(siehe Telefonnummern auf der letzten Seite dieser Packungsbeilage).

SIGHERHEITSHINWEIS
Bei diesem Produkt handelt es sich um Material menschlichen Ursprungs. Als
potenziell infektiés behandeln. Jede fiir die Herstellung dieser Kontrolle verwendete
menschliche Spendereinheit wurde anhand von FDA-genehmigten Verfahren
getestet und als nichtreaktiv auf Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg), HCV-
Antikdrper, HIV-1- und 2-Antikérper sowie Antikérper gegen Treponema pallidum
(Syphilis) befunden. Dieses Produkt enthalt mdglicherweise andere menschliche
Krankheitserreger, fiir die es keine anerkannten einheitlichen Tests gibt. Jedes
Material menschlichen Ursprungs ist als potenziell infektiés zu betrachten und unter
Einhaltung derselben VorsichtsmaBnahmen wie bei Patientenproben zu handhaben.
Keinesfalls mit dem Mund pipettieren. Achten Sie darauf, die Stopfen und
Verschlusskappen wahrend der Verwendung nicht zu vertauschen, um Kreuzkon-
tamination zu vermeiden.

EINSCHRANKUNGEN

1. Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum.

2. Entsorgen Sie das Flaschchen bei Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination
oder Triibung der rekonstituierten Kontrolle.

3. Dieses Produkt eignet sich nicht als Standard.

WERTZUWEISUNG
Die zugewiesenen Werte auf dem Werteblatt stammen aus Mehrfachanalysen und
sind spezifisch furjede Produktcharge. Die aufgefiihrten Tests wurden vom Hersteller
des Reagens bzw. von unabhéngigen Labors anhand von herstellerunterstiitzten
Reagenzien (zum Testzeitpunkt verfiigbar) und einer Probe dieser Kontrollcharge
durchgefiihrt. Die Mittelwerte lhres Labors sollten innerhalb des angegebenen
akzeptablen Bereiches fallen; sie kdnnen jedoch wahrend der Lebensdauer
dieser Kontrolle von den angegebenen Werten abweichen. Inter-Labor- und Intra-
Labor-Abweichungen im Laufe der Zeit sind méglicherweise auf unterschiedliche
Labortechniken, Instrumente und Reagenzien oder auf eine Ab&nderung der vom
Hersteller angegebenen Testverfahren zuriickzufiihren. Jedes Labor sollte daher
seine eigenen Mittelwerte und akzeptablen Bereiche festlegen. Die angegebenen
Bereiche dienen lediglich als Richtwerte.
TYPISCHE WERTE
Die in der Tabelle auf Seite 57 aufgelisteten typischen Werte dienen lediglich
als Beispiele fiir typische Werte. Die tatséchlichen Werte finden Sie auf dem
chargenspezifischen Werteblatt, das dem Produkt beigelegt ist.
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**Die Werte wurden mit Tests erlangt, die an den Systemen Abbott ARCHITECT
und AxSYM Immunoassay durchgefiihrt wurden. Aber nicht am HE4 (Fujirebio
Diagnostics EIA).

**Hohere Werte wie beim Abbott ARCHITECT Assay gesehen.

SPEZIFISCHE LEISTUNGSDATEN

Dieses Lyophilisat wurde unter strengsten Qualitatsstandards hergestellt. Zur
Gewihrleistung von Erwartungswerten ist eine Lagerung und Handhabung der
Kontrolle gemaB Anweisungen erforderlich.

QUELLENANGABE

1. Lilja H, Ulmert D und Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen
to Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease.
JAMA 1998; 279: 1542-1547.
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ZKOMOZ XPHZHZ

Mévo yia SiayvwaTiki xpAon in vitro.

O 0pdg eAéyxou kapKIVIKWY 10TWV (Tumor Marker Control) Tng Fujirebio Diagnostics
TIpoOPIdeTal va XPNOIPOTTOINBEl WG 0pdg €AEyxou yia Tnv TrapakoAoubnon Tng
OaKPIBEIOG Twy SIadIKACIWY TTOU XPNOIJOTIoIOUVTal OE EPYOOTAPIA YIa avaAuon Twv
TTPOCdIoPI{OHEVWY OUCIWY TTOU avaypd@ovTal aTo QUANO TIHWV KABE TTapTidag.

MEPIAHWH KAI APXEZ

AuTo TO TTPOIdV EAEYXOU TTOIGTNTAG UTTOPET VO XPNOIHOTIOINBET WG PHECO AVTIKEIMEVIKAG
a&loAdynong Twv dIadIKacIWV TOU £PYAOTNPIOU Kal TwV PHEBGDWY TOU TTPOCWTTIKOU.
AtroteAei €va TTOAUTIHO €pyaleio yia TNV agloAdynon Twv opBuwv epyacTnPIaKwyY
TIPAKTIKWY. AlaTiBevtal dUo eTmireda eAéyxou yia ogUYKPION TwV TIOPATNPHOEWY HE
QAVAPEVOUEVO £UPOG TIHWY, £EACPANIZOVTAG ETOI CUVETTEI WG TTPOG TNV EKTEAEDT TOU
OUOTAPATOG SOKIJWY €VTAG TOU KAIVIKOU £0poug TIHWV. To Eidiké TrpooTaTikéd aviiyévo
(PSA) tou TrepiéxeTal o€ QUTOV Tov 0pO eAEYXOU OTTOTEAEITAI ATTO KAIVIKG OXETIKEG
avaAoyieg eAeUBepou PSA kal PSA-ACT.

ANTIAPAZTHPIA

Emimedo 1:  3x3 mL

Emimedo 2: 3 x3 mL

Autd 10 TTPOIOV TTapaoKeUAZeTal aTrd avOPWTTIVO 0po, KekaBappéva BIoXNHIKE UAIKG
Kal XnHIKd. O 0pdg eAéyXoU TTapEXETAI O AUOQIAOTTOINUEVN HOP).




AMOGHKEYZH KAI LTAGEPOTHTA

Mn avoiypévo: Autd To TIPOIGV TTapapével oTaBepd PEXPI TNV nuepopnvia ARENG,
€QOOOV aTTOBNKEUTET XWPIG va avolxTei og Beppokpaaia 2-8°C.

AvaouaoTabév: Metd até Tnv avacUoTaan Tou opou eAEyXoU, OAEG 01 TTPOTBIOPI{OHEVES
ouoieg Tapapévouv oTaBepég yia 14 nuépeg, €poOoOV aATTOBNKEUTOUV KaAd
TIWHOTIOPEVEG O€ Beppokpaaia 2-8°C, pe Tnv akdAoubn egaipean: To eAelBepo PSA
Trapapével oTabepd yia 7 nuépeg. OAeg ol TTpoadiopI{OPEVEG OUTIEG TTAPAPEVOUV
oT1aBepég yia 60 nuépeg, epdoov amobnkeutolv o Beppokpaaia <-20°C. O1 opoi
€AéyxoU UTTOPOUV va WuxBouV Kal va atropuyBouv eTTaveIAnupéva PEXPI Kal 9 QopEg.
Mnv @uAdooeTe oe Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG.

ANAZYZITAIH

XpNOIPOTIoIWVTAG pia BaBuovopunuévn TITTETA, TTPAYUOTOTIOINOTE avacuoTaon KAoe
@ioAidiou pe 3,0 mL amooTayuévou ) atmoviopévou vepou. ETTavatotroBeTiaTe To
TIWPA Kal a@raTe Tov 0pd eAéyxou va oTabei oe Beppokpacia dwuariou, 18-25°C, yia
TEPITTOU 15 AETTTE, AVOKIVWVTOG KUKAIKG KaTtd SiaoTripaTa. MNpiv atrd 10 SelyHaTIoO,
avooTPEWTE EAAPPA TO QIAAISIO APKETEG POPEG VIO VA EEATPAAIOTE N OPOIOYEVEIQ.
AIAAIKAZIA

AKoAOUBNOTE OAEG TIG OBNYiEG TTOU TTAPEXOVTAI E TN SOKIWK 1) TO Opyavo evOIOPEPOVTOG
eV eKTEAEITE QUTOV TOV €Aeyx0. O €AeyXog Ba TTPETTEN var eKTEAETAI PE TOV iBI0 TPATTO TTOU
Ba avrigeTwifaTe éva Seiypa aoBevoug. ATToppiyTe TUXOV OTTORANTA GUHPWVA HE TIG
QATTAITACEIG TWV TOTTIKWY apxwV dlaxeipiong atmoBArnTwy. Ta UNKE eAEyxou TToiéTnTag Ba
TIPETTEN VA XPNOIUOTIOIOUVTAl GUHPWVA E TOUG TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIaKOUG 1 Kal EBVIKOUG
KQAVOVIGHOUG I TIG ATTQITACEIG THIOTOTTOINONG. Z€ TIEPITITWAN TTOU N CUCKEUATTa £XEl OapEi,
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKS avTITTPOoWTTO f TNV eTaipeia Fujirebio Diagnostics kaAwvtag
TOUG apIBoUG TTou TrapaTiBevTal oTnv TeAsuTaia oeAda auToU TOU PUAAOU OBNYIWV.

MPOEIAOMOIHZH
YANiké avBpwmivng TTpoéAeuang. Na avTIueTwTTigeTal wg duvnTiKE poAucuaTiké. Kabe
Hovada avBpwtTivou d4TN TTOU XPNCIKOTIOINBNKE yia TNV TTapaywyr autol Tou opou
eAéyxou, UTTOBANONKE G€ SOKIUM PETW PEBOBWY EYKEKPINEVWY OTTO TOV opyaviopud FDA
Kal Bpédnke apvnTikr yia Avtiyévo Tng emeaveiog Hatimdag B (HBsAg), avriowpa
¢vavtl ng Hatimdag C (HCV), avriowpa évavti tou HIV-1/HIV-2 kai avriowpa évavTi
Tou TpemovApaTog Tou QxpoU (ZU@IAN). AuTé TO TIPOIGV UTTOPEI ETTIONG VO TTEPIEXEI
GAAa avBpWwTTIVa TTABOYOVA YIa T OTTOIC OEV UTTAPXOUV YKEKPINEVEG BOKIPEG. OAa Ta
UAIK& avBpwTTivng TTpoéAeuang Ba TTpETTel va BewpouvTal SUVNTIKE JOAUCHATIKE Kal
v QVTIMETWTTICOVTAI HE TIG iBIEG TTIPOPUAAEEIG TTOU I0XUOUV YIa Ta SeiypaTa aoBEVWV.
H miméra Sev TTPETTEl va €pXETAl TIOTE O€ €TTOPN PE TO OTOMA. Ma ammoTpoTrh
aAAnAopoAUvoewy, dlao@aAioTe OTI Tal TTWHPATA KAl Ta KOTTAKIO dev evaAAdooovTal
Kata Tn XpRon.



MEPIOPIZMOI

1. Mnv XpnoIUOTIOIEITE AUTO TO TTPOIOV PETA TO TTIEPAG TNG NUEPOMNVIag ARENG.

2. To@IaAidIo Ba TTPETTEI VO OTTOPPITITETAI, AV UTTAPXOUV EVOEIEEIG MIKPOBIOKAG HOAUVONG
1 av 0 avaouoTadeig opdg EAEyxou gival BOAOG.

3. To poidv auTd dev TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAl WG TTPOTUTTO.

MPOZAIOPIZMOZ TIMQN

To PoadiopIouévo €UPOG TIHWY TTOU dNUOGCIEUETAl OTO AVTIOTOIXO QUANO €Upoug
TINWY, €ival aTroTéAeopa eTTaVOAAUBAvOPEVWY avaAUoEwV Kal IoXUEl yia KABe TTapTida
TOU TTPOI6GVTOG GexwploTd. O SoKIpéG TTou TTapaTtiBevial TTpayuatoTroiiénkav amé
TOV KOTAOKEUOOTH TOU avTIdpacTnpiou r/kal avegdptnTa £pyacTipia, UE XpAon
QavTIdPACTNPIWY TTOU UTTOOTNPICOVTAI ATTO TOV KATAOKEUQOTH (SI0B£01Ma KATE TN XPOVIKT
OTIYHA TNG avaAuong) Kal éva deiypa auTrg TnG TrapTidag opou eAéyxou. O1 HETEG TIPEG
TOU £pyaOTnpiou oag Ba TTPETTEl va KUPaivovTal HETAEU TOU SnPOCIEUPEVOU ATTODEKTOU
£Upoug. QOTA00, Ol HETEG TINEG TWV EPYOOTNPIWY EVOEXETAI VA DIAPEPOUV ATTO TIG TINEG
ToU TrapaTiBevTal Katd Tn Sidpkela {whg autol Tou opou eAéyxou. O1 SIapopiég PETagU
£pyaoTnpiwv Kal ol SIapopég Katd Tn SIAPKEIA TOU XPOVOU eVOEXETAI va o@eiAovTal
g€ SIaPOPEG WG TTPOG TIG EPYATTNPIAKEG HEBADOUG, Ta Gpyava TTOU XPNaIOTIoIoUVTal
Kal Ta avTISpacTAPIa I AKOPA KAl O TPOTTOTIOINCEIG TTOU TTPAYHOTOTIOIOUVTal OTIG
HEBOBOUG BOKIUAG TOU KOTOOKEUOOTH. ZUVIOTATAI O KABOPIOPOS PECWV TIMWV Kal
QATTOSEKTOU EUPOUG EIBIKA YIa KABE EPYATTAPIO Kal N XPrian Tou dnNpOoCIEUPEVOU EUPOUG
TINWV ATTOKAEIOTIKA WG 0dnyou.

TYNIKEZ TIMEZ

O1 TIgéG TTOU avaypd@ovTal OTOV TTIVOKA TUTTIKWY TIMWV oTn oeAida 57 TrapéxovTal
OTTOKAEIOTIKG WG TTOPAdEIYUA TWV TUTTIKWY TINWV. Mo TTANpo@opieg OXETIKG HE TIG
TIPAYHOTIKEG TIHEG, avaTPEETE OTO GUANO TINWY KABE TTAPTIdAG TTOU TTAPEXETAl UE TO
TTPOIdV.

*O1 Tipég atmokTBnkav amd Sokipacia TTou ekTEAéOTNKE o€ cuoTrpata Abbott
ARCHITECT ka1 Avayvwpiong UANG wg Avtiyévou AxSYM ekTog yia HE4 (Fujirebio
AlayvwoTikn EIA).

*HynAdTepeg TIPEG OTTWG éxouv BpeBei pe TRV avaiuon Abbott ARCHITECT.

EIAIKA XAPAKTHPIZTIKA ANOAOZHE

To Tapov eival €éva Auo@IAOTTOINKEVO TTPOIOV TTOU TTApAxXBnKe KATw AT auoTnpd
TIOIOTIKG TTPATUTTA. [MpOoKEIuévou va AapuBavovTal oI aVONEVOUEVEG TIPEG, QUTOG 0 0pOG
eAéyyou Ba TTPETTEl va aTroBnKeUETAI KAl VO QVTIHETWTTICETAI CUPPWVA PE TIG OBNYiES.

BIBAIOTPA®IKH ANAGOPA

1. Lilja H, Ulmert D ka1 Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to
Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease. JAMA
1998; 279: 15642-1547.
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USO PREVISTO

Solo para uso diagndstico in vitro.

Fujirebio Diagnostics Tumor Marker Control esta destinado a utilizarse como suero
de control analizado en la monitorizacién de la precision de los procedimientos de
andlisis de laboratorio para los analitos indicados en la hoja de valores asignados
especifica del lote.

RESUMEN Y PRINCIPIOS

Este producto para el control de calidad puede emplearse como criterio objetivo
para valorar los procedimientos de un laboratorio y las técnicas aplicadas por el
personaly constituye unavaliosa herramienta para evaluar el uso de buenas practicas
de laboratorio. Estan disponibles dos niveles de control para la comparacion de
las observaciones con los rangos esperados, lo que garantiza un rendimiento
consistente del sistema analitico dentro del rango clinico. EI PSA de este control
consta de PSA libre y PSA-ACT en proporciones clinicamente relevantes (1, 2).

REACTIVOS

Nivel 1: 3x3 mL

Nivel 2: 3x3 mL

Este producto esta preparado a partir de suero humano, materiales bioquimicos
purificados y sustancias quimicas. El control se suministra como liofilizado.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Sin abrir: Este producto permanece estable hasta la fecha de caducidad si se
almacena sin abrir a una temperatura de 2 °C a 8 °C.

Reconstituido: Tras reconstituir el control, todos los analitos se mantienen estables
durante 14 dias si se almacenan en un recipiente cerrado herméticamente a una
temperatura de 2 °C a 8 °C, con la siguiente excepcion: el PSA libre es estable
durante 7 dias. Todos los analitos permanecen estables durante 60 dias si se
conservan a una temperatura < -20 °C. Los controles pueden congelarse y
descongelarse repetidamente hasta un maximo de 9 ciclos. No los almacene a
temperatura ambiente.

RECONSTITUCIGN

Mediante una pipeta calibrada, reconstituya cada vial con 3,0 mL de agua destilada
o desionizada. Tape los viales y deje reposar el control a temperatura ambiente
(de 18 °C a 25 °C) durante unos 15 minutos, agitando de vez en cuando. Antes
de obtener las muestras, invierta con cuidado el vial varias veces para garantizar
la homogeneidad.

PROCEDIMIENTO

Al analizar este control, siga todas las instrucciones suministradas con el ensayo o

dispositivo que desea evaluar. Debe analizarlo tal como lo haria con una muestra de

paciente. Elimine todos los materiales residuales cumpliendo las normas establecidas

por las autoridades competentes para la gestion de residuos. Los materiales para

el control de calidad deben utilizarse de acuerdo con las regulaciones locales y
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estatales y los requisitos de acreditacion. Si el embalaje esta dafado, pongase en
contacto con su distribuidor local o con Fujirebio Diagnostics mediante los niumeros
de teléfono indicados en la tltima pagina de este prospecto.

ADVERTENCIA

Este producto contiene material de origen humano, por lo que debe tratarse
como potencialmente infeccioso. Todas las unidades procedentes de donantes
humanos usadas en la fabricacion de este control se han verificado mediante
métodos aprobados por la FDA y no han reaccionado con el antigeno de superficie
de la hepatitis B (HBsAg), el anticuerpo contra el virus de la hepatitis C (VHC),
el anticuerpo contra el VIH-1/VIH-2 y el anticuerpo contra Treponema pallidum
(sifilis). Este producto puede contener asimismo otros patdgenos humanos para
los que no existen pruebas homologadas. Todos los materiales de origen humano
deben considerarse como potencialmente infecciosos y deben manipularse con
las mismas precauciones que las muestras de los pacientes.

No utilice nunca la pipeta con la boca. Para evitar contaminaciones cruzadas,
asegurese de que no intercambia los cierres y tapones durante el uso.

LIMITACIONES

1. No utilice este producto después de su fecha de caducidad.

2. Deseche los viales si existen indicios de contaminacion microbiana o el control
reconstituido presenta turbidez.

3. Este producto no debe utilizarse como estandar.

ASIGNACION DE VALORES
Los rangos asignados que figuran en la hoja de valores asignados son el resultado
de analisis replicados y son especificos para cada lote de producto. Las pruebas
indicadas en lalista han sido realizadas por el fabricante del reactivo correspondiente
o por laboratorios independientes que han utilizado reactivos aprobados por el
fabricante (disponibles en el momento del andlisis) y una muestra de este lote
de control. Las medias que obtenga en su laboratorio deben estar dentro del
rango aceptable expresado; sin embargo, debe tenerse en cuenta que las medias
obtenidas en laboratorio pueden diferir de los valores indicados durante la vida util
de este control. Las variaciones entre laboratorios y las variaciones en el tiempo
pueden deberse a diferencias en las técnicas, la instrumentacion y los reactivos
que utilice cada laboratorio, asi como a las modificaciones que se introduzcan
en los métodos de andlisis indicados por el fabricante. Se recomienda que cada
laboratorio establezca sus propias medias y rangos aceptables y que los rangos
especificados se utilicen solo a modo orientativo.
VALORES TiPICOS
Las cantidades expresadas en la tabla de valores tipicos de la pagina 57 son solo
un ejemplo de valores tipicos. Para obtener los valores reales consulte la hoja de
valores asignados especifica de cada lote y suministrada con el producto.
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*Los valores se obtuvieron mediante pruebas realizadas en los sistemas de inmu-
noanalisis Abbot ARCHITECT y AxSYM, excepto para HE4 (Fujirebio Diagnostics
EIA).

** Valores mas altos como los vistos con el analisis Abbott ARCHITECT.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DE RENDIMIENTO

Este producto liofilizado se ha fabricado bajo estrictos estandares de calidad.
Este control debe almacenarse y manipularse tal como se indica para obtener los
valores esperados.

REFERENCIA

1. Lilla H, Ulmert D, Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer. 2008;8:268-278.

2. Catalona WJ, et al. Use of the percentage of free prostate-specific antigen to
enhance differentiation of prostate cancer from benign prostatic disease. JAMA.
1998;279:1542-1547.
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KASUTUSOTSTARVE

Ainult in vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Ettevotte Fujirebio Diagnostics kasvajamarkerite kontroll-lahus on ette néhtud kas-
utamiseks analtitisitud kontrollseerumina, et kindlaks teha partiispetsiifiliste maératud
vaartuste lehel loetletud analiititide laboratoorsete testiprotseduuride tapsus.

KOKKUVGTE JA POHIMOTE

Kaesolevat kvaliteedikontrolli toodet saab kasutada laboratoorsete protseduuride ja
personalitehnika objektiivseks hindamiseks. See on vaartuslik té6riistheade laborita-
vade hindamiseks. Eeldatavate vaartuste vahemikega vordlemiseks on saadaval kaks
erineva kontsentratsiooniga kontroll-lahust, tagades analtitisimisslisteemi jarjepideva
toimimise kliinilises vahemikus. Kéesolevas kontroll-lahuses olev PSA sisaldab nii
vaba PSA-d kui ka PSA-ACT-d Kliiniliselt asjakohastes proportsioonides(1, 2).

REAKTIIVID
Kontsentratsioon 1: 3x3ml
Kontsentratsioon 2: 3x3ml

Kéesolev toode on valmistatud inimese seerumist, puhastatud biokeemilistest
materjalidest ja kemikaalidest. Kontroll-lahus tarnitakse luofiliseerituna.

SAILITAMINE JA STABIILSUS

Avamata: kéesolevtoode on aegumiskuupéevani stabiilne, kui seda siilitada avamata
konteineris ja temperatuuril 2-8 °C.



Lahustatuna: parast kontroll-lahuse lahustamist on kéik anallitidid stabiilsed 14
péeva, kui neid hoida tihedalt suletuna temperatuuril 2...8 °C, vélja arvatud vaba
PSA, mis on stabiilne 7 p4eva. Koik analuitidid on stabiilsed 60 pzeva, kui neid
séilitada temperatuuril <-20 °C. Kontroll-lahuseid v6ib kiilmutada ja sulatada kuni 9
korda. Mitte hoida toatemperatuuril.

LAHUSTAMINE

Lahustage iga viaal 3,0 ml destilleeritud voi deioniseeritud veega, kasutades kalib-
reeritud pipetti. Pange kork tagasi ja laske kontroll-lahusel seista toatemperatuuril
18-25°Cligikaudu 15 minutit, keerutades seda aeg-ajalt. Enne analtitisimist poérake
viaali mitu korda ettevaatlikult imber, et tagada homogeensus.

PROTSEDUUR

Kontroll-lahuse analtitisimisel jargige koiki asjassepuutuva analttisimeetodi voi
seadmega kaasas olevaid juhiseid. Kontroll-lahust tuleb analiitisida samamoodinagu
patsiendi proovimaterjaligi. Havitage dra kasutatud materjalid vastavalt kohalikele
jaatmekaéitlusnduetele. Kvaliteedikontrolli materjale tuleb kasutada vastavalt kohalikele,
riiklikele ja/voifoderaalsetele regulatsioonidele voi akrediteerimisnduetele. Kui pakend
on kahjustatud, votke tihendust kohaliku edasimiilijaga voi ettevottega Fujirebio
Diagnostics kdesoleva pakendi infolehe viimasel lehekiiljel loetletud numbritel.

HOIATUS

Inimparitolu materjal. Kaidelge seda kui potentsiaalselt nakkusohtlikku materjali. Koiki
kaesoleva kontroll-lahuse valmistamiseks kasutatud inimeselt parit doonormaterjale
onAmeerika UhendriikideToidu-ja Ravimameti (FDA, Food and Drug Administration)
poolt aktsepteeritud meetoditega analtitisitud ning saadud negatiivsed tulemused
B-hepatiidi pinnaantigeeni (HBsAg), C-hepatiidi vastaste antikehade (HCV)
ja HIV-1/HIV-2 vastaste antikehade ja Treponema pallidum’i (sifilis) vastaste
antikehade osas. Toode voib sisaldada muid inimpatogeene, mille jaoks heaks
kiidetud anallitisimeetodeid olemas ei ole. K&iki inimpéritolu materjale tuleb pidada
potentsiaalselt nakkusohtlikuks ja kasitseda samasuguste ettevaatusabinbudega
nagu patsiendi proovimaterjalegi.

Arge pipeteerige suuga. Ristsaastumise valtimiseks tagage, et korgid ega sulgurid
ei lahe kasutamise ajal vahetusse.

PIIRANGUD

1. Arge kasutage seda toodet parast aegumiskuupéeva.

2. Visakeviaaldra, kuilahustatud kontrollmaterjalis on mikrobioloogilise saastumise
voi hagususe tunnused.

3. Seda toodet ei tohi kasutada standardlahusena.



VAKRTUSTE MAKRAMINE

Méératud véértuste lehel naidatud méaaratud véaartuste vahemikud on saadud kor-
dusanaltitisimise tulemusena ja need on toote konkreetse partii jaoks spetsiifilised.
Loetletud anallilisid tegid reaktiivi tootja ja/voi séltumatu labor, kasutades tootja
poolt aktsepteeritud reaktiive (analtiisimise hetkel kéttesaadavaid) ja kontroll-
lahuse kéesolevat partiid. Teie laboris saadud keskmised tulemused peavad jadgma
infolehele prinditud aktsepteeritud vahemikku, kuid laboris saadud keskmised
tulemused voivad kontroll-lahuse kasutusaja jooksul loetletud véértustega vorreldes
varieeruda. Laboritevaheliste variatsioonide ja aja jooksul tekkivate variatsioonide
pohjuseks voivad olla erinevused laboritehnikas, seadmetes ja reaktiivides voi
tootja analtitisimismetoodikasse tehtud modifikatsioonid. Igal laboril on soovitatav
kehtestada oma keskmised tulemused ja aktsepteeritavad vahemikud ja kasutada
infolehele prinditud vahemikke ainult suunisena.

TUUPILISED VAARTUSED

Lehekiiljel 57 esitatud tuitipiliste vaartuste tabelis ndidatud véartused on esitatud
ainult tutpiliste véértuste naitena. Tegelikke véértusi vaadake tootega kaasas olevalt
partiispetsiifiliste maaratud véartuste lehelt.

*Vaartused on saadud Abbott ARCHITECT ja AxSYM Immunoassay siisteemide
poolt tehtud testimisest, vélja arvatud HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).
**Korgemad véartused kui saadud Abbott ARCHITECT analiiiisiga.

SPETSIIFILISED TGO0OMADUSED

Tegemist on rangete kvaliteedistandardite kohaselt valmistatud Itofiliseeritud too-
tega. Oodatavate véartuste saamiseks tuleb kéesolevat kontroll-lahust séilitada ja
kasitseda vastavalt juhistele.

VIITED

1. Lilja, H., Ulmert, D., Vickers, A. J. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.

2. Catalona, W. J,, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen
to Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease.
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USAGE PREVU

Pour utilisation diagnostique in vitro uniquement.

Le controle de marqueur tumoral de Fujirebio Diagnostics est destiné a servirde sérum
de controle dosé afin de surveiller la précision des procédures de test de laboratoire
pour les analytes répertoriés sur la fiche de valeurs attribuées spécifique au lot.

RESUME ET PRINCIPE

Ce produit de controle qualité peut servir & juger objectivement les procédures du
laboratoire et les techniques personnelles. Cet outil précieux permet d'évaluer les
bonnes pratiques de laboratoire. Il existe deux niveaux de controle pour comparer les
observations avec les plages prévues, garantissant ainsi des performances cohérentes
du systéme d'analyse au sein de la plage clinique. Le PSA présent dans ce controle se
compose de PSA libre et de PSA-ACT en proportions cliniquement significatives (1, 2).

REACTIFS
3x3mL m

Niveau 1 :

Niveau 2 : 3x3mL

Ce produit est préparé a base de sérum humain, de substances biochimiques
purifiées et de produits chimiques. Le controle est fourni lyophilisé.

STOCKAGE ET STABILITE

Fermé : ce produit est stable jusqu’a la date de péremption lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 °C.

Reconstitué :unefois le contréle reconstitué, tous les analytes sont stables pendant
14 jours lorsqu'ils sont bien refermés et conservés entre 2 et 8 °C, a I'exception
suivante : le PSA libre est stable pendant 7 jours. Tous les analytes sont stables
pendant 60 jours lorsqu'ils sont conservés a <-20 °C. Les contréles peuvent
subir jusqu'a 9 cycles de congélation et décongélation. Ne pas les conserver a
température ambiante.

RECONSTITUTION

En utilisant une pipette étalonnée, reconstituer chaque flacon avec 3,0 ml d’eau
distillée ou déionisée. Remettre le bouchon et laisser le contréle reposer a température
ambiante, entre 18 et 25 °C, pendant environ 15 minutes, en remuant de temps a autre.
Avant 'échantillonnage, retourner doucement le flacon plusieurs fois pour garantir son
homogénéité.

PROCEDURE

Suivre toutes les instructions fournies avec le dosage ou I'instrument utilisé pendant le
traitement de ce contréle. Ce dernier doit étre analysé comme un échantillon patient.
Eliminer toute substance inutilisée conformément aux exigences des autorités locales
de gestion des déchets. Les substances de contrdle qualité doivent étre utilisées
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conformément aux réglementations locales, nationales et/ou fédérales ou selon les
exigences d'accréditation. Sil'emballage estendommagé, contacter le distributeurlocal
ou Fujirebio Diagnostics aux numéros répertoriés sur la derniére page de cette notice.

AVERTISSEMENT

Substance d'origine humaine. Manipuler comme un composant potentiellement
infectieux. Chaque unité de donneur humain utilisée pour fabriquer ce contréle a
été testée par des méthodes approuvées par la FDA et s’est révélée non réactive a
I'antigéne de surface de I'népatite B (HBsAg), a I'anticorps anti-hépatite C (VHC),
a l'anticorps anti-VIH-1/VIH-2 et a I'anticorps anti-Treponema Pallidum (syphilis).
Ce produit peut également contenir d'autres pathogénes humains pour lesquels il
n'existe aucun test homologué. Toutes les substances d'origine humaine doivent
étre considérées comme potentiellement infectieuses et manipulées avec les mémes
précautions que les échantillons patients.

Ne jamais pipeter a la bouche. Pour éviter les contaminations croisées, vérifier que
les bouchons et capuchons ne sont pas échangés en cours d'utilisation.

LIMITES

1. Ne pas utiliser ce produit apres la date de péremption.

2. Eliminer le flacon s'il présente des signes de contamination microbienne ou une
turbidité dans le contréle reconstitué.

3. Ce produit ne doit pas servir d'étalon.

ATTRIBUTION DE VALEURS

Les plages attribuées telles qu'indiquées dans la fiche de valeurs attribuées
proviennent d'analyses répétées et sont spécifiques a chaque lot de produit. Les
tests répertoriés ont été réalisés par le fabricant de réactifs et/ou des laboratoires
indépendants utilisant les réactifs fournis par le fabricant (disponibles lors du dosage)
et un échantillonnage du présent lot de controle. Les moyennes du laboratoire
doivent se situer dans la plage acceptable imprimée. Elles peuvent toutefois s’en
écarter pendant la durée de vie de ce contréle. Les variations entre laboratoires et
au fil du temps peuvent étre dues a des différences de techniques de laboratoire,
d'instruments et de réactifs ou & des modifications apportées aux méthodes de
test du fabricant. Il est recommandé que chaque laboratoire établisse ses propres
moyennes et ses fourchettes admissibles et qu'il utilise les plages imprimées
uniquement a titre de référence.

VALEURS TYPES

Les valeurs présentées dans le tableau de valeurs types en page 57 sont unique-
ment fournies a titre d’exemple. Pour prendre connaissance des valeurs réelles,
reportez-vous a la fiche de valeurs attribuées spécifique au lot jointe au produit.
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*Les valeurs ont été obtenues a partir de tests opérés sur les systémes Abbott
ARCHITECT et AxSYM Immunoanalyse sauf pour HE4 (Fujirebio Diagnostics
EIA).

**Des valeurs plus élevées comme vues sur I'analyse d’Abbott ARCHITECT.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES SPECIFIQUES
Ce produit lyophilisé est fabriqué selon des normes de qualité strictes. Ce contréle
doit étre conservé et manipulé comme indiqué pour obtenir les valeurs prévues.

BIBLIOGRAPHIE

1. Lilja H, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to
Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease. JAMA
1998; 279: 1542-1547.

GI

NAMJENA

Samo za upotrebu u in vitro dijagnostici.

Kontrolni uzorak za tumorske biljege tvrtke Fujirebio Diagnostics testirani je
kontrolni serum namijenjen pracenju toénosti laboratorijskih testiranja za analite
navedene na listu dodijeljenih vrijednosti specificnom za svaku seriju.

SAZETAK I NACELA

Ovaj se proizvod za kontrolu kvalitete moze koristiti za objektivhu procjenu
postupaka laboratorija i tehnika osoblja. To je koristan alat za procjenu dobrih
laboratorijskih praksi. Dostupne su dvije razine kontrole za usporedbu opazanja
unutar o€ekivanih raspona, ¢ime se osigurava dosljednost rezultata sustava
testiranja unutar klinickog raspona. PSA u ovom kontrolnom uzorku sastoji
se od slobodnog PSA-a i PSA-ACT-a u klini¢ki relevantnim razmjerima (1, 2).

REAGENSI
Prva razina: 3x3mL
Druga razina: 3x3mL

Proizvod je pripremljen od humanog seruma, procis¢enih biokemijskih materijala
te kemikalija. Kontrolni uzorak isporu€uje se u liofiliziranom obliku.

CUVANJE | STABILNOST
Neotvoreno: proizvod je prilikom ¢uvanja u neotvorenom pakiranju i na
temperaturi od 2 do 8 °C stabilan do datuma roka upotrebe.
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Rekonstruiran: nakon rekonstrukcije kontrolnog uzorka svi su analiti stabilni
14 dana ako se ¢uvaju hermeticki zatvoreni na temperaturi od 2 do 8 °C, uz
sljiedeéu iznimku: slobodni PSA stabilan je 7 dana. Svi su analiti stabilni 60 dana
ako se ¢uvaju na temperaturi <-20 °C. Kontrolni uzorci mogu se zamrzavati i
otapati do 9 puta. Ne skladistite na sobnoj temperaturi.

REKONSTRUKCIJA

Pomodu kalibrirane pipete dodajte 3,0 mL destilirane ili deionizirane vode u svaku
epruvetu. Zacepite i ostavite kontrolni uzorak na sobnoj temperaturi (18 — 25 °C)
otprilike 15 minuta uz povremeno okretanje. Prije uzorkovanja polagano
preokrenite epruvetu nekoliko puta da biste postigli homogenost uzorka.

POSTUPAK

Prilikom testiranja kontrolnog uzorka pridrzavajte se svih uputa navedenih uz
test ili instrument koji koristite. Kontrolni se uzorak testira jednako kao i uzorak
bolesnika. Otpadni materijal odloZite u otpad u skladu s lokalnim propisima za
zbrinjavanje otpada. Materijali za kontrolu kvalitete moraju se koristiti u skladu s
lokalnim, Zupanijskim i/ili drzavnim propisima ili uvjetima akreditacije. U slu¢aju
ostecenja pakiranja obratite se lokalnom distributeru ili tvrtki Fujirebio Diagnostics
na brojeve navedene na zadnjoj stranici ovih uputa.

UPOZORENJE

Materijalizljudskogizvora. Rukujte njime kao daje potencijalno zarazan. Sve jedinice
dobivene od ljudskih davatelja koje su koristene u proizvodnji ovog kontrolnog uzorka
testirane su metodama koje je odobrio FDA te je ustanovljeno da nisu reaktivne
na povrsinski antigen virusa hepatitisa B (HBsAQ), antitijelo za hepatitis C (HCV),
antitijeloza HIV-1/HIV-2 te antitijelo za bakteriju treponema pallidum (sifilis). Proizvod
moze sadrzavati i druge humane patogene za koje ne postoje odobrena testiranja.
Materijal dobiven iz ljudskog izvora mora se smatrati potencijalno zaraznim te se
njime mora rukovati uz jednake mjere opreza koje se koriste i za uzorke bolesnika.

Pipetu nikad ne stavljajte u usta. Da ne bi doSlo do unakrsne

kontaminacije, pazite da tijekom upotrebe ne zamijenite zatvarace i Cepove.

OGRANICENJA

1. Proizvod nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe.

2. Ako u rekonstruiranom kontrolnom uzorku postoje naznake mikrobioloske
kontaminacije ili zamagljivanja, bacite epruvetu.

3. Proizvod se ne smije koristiti kao standard.

DODJELA VRIJEDNOSTI

Dodijeljeni rasponi prikazani na listu dodijeljenih vrijednosti rezultat su analiza replika

te su specifi¢ni za svaku seriju proizvoda. Navedena testiranja obavili su proizvodac

reagensa ifili nezavisni laboratoriji pomocu reagensa dobivenih od proizvodaca

(dostupnih u vrijeme testiranja) te uzorkovanjem te serije kontrolnih uzoraka. Srednje
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vrijednosti dobivene u laboratoriju morale bibiti unutar tiskanog prihvatljivog raspona, no
srednje vrijednosti dobivene u laboratoriju mogu se razlikovati od navedenih vrijednosti
tijekom Zivotnog ciklusa kontrolnog uzorka. Razlike u dobivenim vrijednostima u
razli¢itim laboratorijima i u razli¢ita vremena testiranja mogu biti posljedica razlicitih
tehnika, instrumenata i reagensa koji se koriste u laboratorijima ili pak izmjena
proizvodacevih metoda testiranja. Preporucuje se da svaki laboratorij odredi viastite
srednje vrijednostiiprihvatljive raspone te da tiskane raspone koristisamo kao smjernice.

TIPICNE VRIJEDNOSTI

Vrijednosti navedene u tablici tipi€nih vrijednosti na 57. stranici sluzZe iskljucivo
kao primjer tipicnih vrijednosti. Stvarne vrijednosti potrazite na listu koji se
isporucuje uz proizvod i sadrzi dodijeljene specifi¢ne vrijednosti za svaku seriju.
*Vrijednosti su dobivene testiranjem u sustavima za imunotestove Abbott
ARCHITECT i AXSYM, osim vrijednosti za HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).
**\/iSe vrijednosti dobivene testiranjem pomoc¢u sustava Abbott ARCHITECT.

SPECIFICNE RADNE ZNACAJKE

Ovo je liofilizirani proizvod proizveden prema strogim standardima kvalitete.

Da bi se postigle o€ekivane vrijednosti, nuzno je pridrzavanje uputa prilikom

skladistenja proizvoda i rukovanja njime.

LITERATURA

1. LiljlaH, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.

2. CatalonaWJ, etal., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen
to Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease.
JAMA 1998; 279: 1542-1547.

Chu D

JAVASOLT ALKALMAZAS

Kizardlag In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

A Fujirebio Diagnostics Tumor Marker Control egy, az egyes tételekhez tartozé
értékeket tartalmazé tablazatban felsorolt analitek tesztelési eljarasai pontossaganak
monitorozasara szolgalé kontrollszérum.

ATESZT GSSZEGZESE ES MUKODESI ELVE

Ez a min6ségellenérzé kontrolltermék a laboratériumi eljarasok és a személyzet
technikajanak targyilagos megitélésére hasznalhaté. Hasznos eszkéz a helyes
laboratériumi gyakorlat értékelésében. A kontroll két értéke lehetévé teszi, hogy
megdfigyelését 0sszehasonlithassa az elvart értékekkel, tehat meggy6zédhessen
arrél, hogy a tesztrendszer teljesitménye a klinikai hatarértékeken belil van-e. Ez a
kontroll klinikailag relevans aranyban tartalmaz szabad PSA-t és PSA-ACT-tis (1, 2).
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REAGENSEK

1.szint: 3x3ml

2.szint: 3x3ml

Atermékethuman szérum, tisztitott biokémiai anyagok és vegyszerek felhasznalasaval
készitették. A kontroll liofilizalt formaban van.

TAROLAS ES STABILITAS

Bontatlanul: Atermékfelnyitas nélkil, 2-8 °C-on tarolva a feltlintetett lejaratiideig stabil.
Feloldva: A kontroll feloldasa utéan, szorosan lezarva és 2-8 °C kozott tarolva annak
valamennyi analitie 14 napig stabil, ez alél kivétel: A szabad PSA 7 napig stabil. -20 °C
alatt tarolva valamennyi analit 60 napig stabil. A kontrollokat legfeljebb kilencszer lehet
lefagyasztani-felengedni. Ne tarolja szobahémérsékleten.

FELOLDAS

Az egyes csovek tartalmat, kalibralt pipettat hasznalva oldja fel 3,0 ml ioncserélt vagy
desztillalt vizben. Adugoét visszazarva a kontrollt 15 percig tartsa szobahémérsékleten
(18-25 °C-on), ezalatt idénként razogassa meg. Mintavétel el6tt, a homogenitas
biztositasa érdekében az liveget néhanyszor forditsa fel.

ATESZT KIVITELEZESE

Akontroll futtatéasakor ateszthez, illetve az alkalmazott késziilékhez mellékelt valamennyi
hasznélati utasitast tartsa be. A kontrollt a betegmintakkal megegyez6 modon kell
futtatni. Valamennyi kidoband6 anyagot a helyi kérnyezetvédelmihatdsag elvarasainak
megfelel6 modon kezelje. A minéségellen6rzé kontrollanyagokat a helyi, allami és/
vagy szOvetségi el6irasoknak vagy az akkreditalt kévetelményeknek megfeleléen
kell alkalmazni. A csomagolas megsérilése esetén vegye fel a kapcsolatot az utolsd
oldalon felsorolt telefonszamokon a helyi értékesitével vagy a Fujirebio Diagnostics-szal.

FIGYELMEZTETES
Human eredetlianyag. Potencidlisan fertézé anyagként kezelendd. Minden egyes donor
egységet, melyeta kontroll eléallitasahoz felhasznaltak, FDAaltal elfogadott médszerekkel
tesztelték, és Hepatitisz B virus fellileti antigén (HBsAg)-, hepatitisz C virus (HCV)-,
HIV-1/HIV-2- és Treponema Pallidum (szifilisz) ellenes antitestekre nézve negativnak
talaltak. Atermék tartalmazhat olyan human patogéneket, melyek kimutatasara szolgald,
jovahagyott teszt nem ismeretes. Valamennyi human eredet(i anyagot potencialisan
fert6zének kell tekinteni, a betegmintakkal azonos el6vigyazatossaggal kell kezelni.
Sohase pipettdzza szdjjal. Akeresztszennyezddések elkeriilése végett, gondoskodjon
arrél, hogy a felhasznalas soran a dugdk és kupakok ne cserélddhessenek fel.
KORLATOZASOK
1. Alejarati id6n tul ne hasznalja a terméket.
2. Mikrobioldgiai fertézésre utalo jelek, vagy a feloldott kontroll zavarosodasa esetén
dobja ki a csovet.
3. Atermék standardként nem hasznalhaté.
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AZ ERTEKEK HOZZARENDELESE

Atermék egyes tételeire jellemzd, tobbszori vizsgalatokbdl szarmazoé hozzarendelési
savokat a hozzarendelt értékek tablazata tartalmazza. A felsorolt vizsgalatokat a
reagens gyartdja és/vagy olyan fliggetlen laboratériumok végezték, melyek a gyartd
altal rendelkezésére bocsatott (a vizsgalatkor elérhetd) reagenseket és ezen kontroll
azonos tételébdl szarmazo mintait hasznaltak. Az On laboratériumi atlagainak a kézolt
elfogadhatd értékhatarok kdzé kell esnilik, azonban a kontroll felhasznalasiideje soran
azatlagok médosulhatnak afelsorolt értékekhez képest. Alaboratériumok kozétti, illetve
az idébeli eltéréseket okozhatjak a laboratériumi technikak, felszerelések, reagensek
kozotti kilonbségek, vagy a gyartd tesztmodszereinek megvaltozasai is. Ezért az
javasoljuk, hogy az egyes laboratériumok hozzanak létre sajat atlagokat, valamint
elfogadasi savokat, és a kozolt savokat csak iranyelvként hasznaljak.

JELLEMZO ERTEKEK

Az 57. oldalon talalhato tablazatban szereplé jellemz6 értékek kizardlag példaként
szolgalnak. A tényleges értékekért kérjlik, olvassa el a termékhez mellékelt hoz-

zérendelt értékek tablazatot.

*A kapott értékek az Abbott ARCHITECT és az AxXSYM Immunoassay rendsz-

ereken elvégzett tesztek eredményei, kivéve a HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).

**Az Abbott ARCHITECT assay-jel lathatd magasabb értékek.

SPECIFIKUS MUKODESI JELLEMZOK
Ez egy szigori mindségi standardok szerint gyartott liofilizalt termék. A kontrollt a vart
értékek elérése érdekében, az utasitasnak megfelel6 mddon kell kezelni és tarolni.

REFERENCIAK
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prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to
Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease. JAMA
1998; 279: 1542-1547.

o

FINALITA DEL DOSAGGIO

Esclusivamente per uso diagnostico in vitro

Fujirebio Diagnostics Tumor Marker Control & concepito per 'uso come siero di controllo
per il monitoraggio della precisione delle procedure utilizzate in laboratorio per gli analiti
elencati nel foglio con i valori assegnati specifici per il lotto.
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DESCRIZIONE E PRINCIPIO

Questo prodotto per il controllo della qualita puod essere usato come valutazione
oggettiva delle procedure dilaboratorio e delle tecniche adottate dal personale. E uno
strumento importante per valutare le buone pratiche di laboratorio. Sono disponibili
due livelli di controllo per confrontare le osservazioni con i range attesi e pertanto
garantire prestazioni coerenti del sistema di analisi all'interno del range clinico. Questo
controllo contiene proporzioni clinicamente significative di PSA libero e PSA-ACT (1).

REATTIVI

Livello 1: 3x 3 mL

Livello 2: 3 x 3 mL

Questo prodotto & preparato da siero umano, materiali biochimici purificati e sostanze
chimiche. Il controllo viene fornito in forma liofila.

CONSERVAZIONE E STABILITA

Sigillato: Il prodotto si mantiene stabile fino alla data di scadenza se conservato
sigillato a 2-8 °C.

Ricostituito: Dopo la ricostituzione del controllo, tutti gli analiti restano stabili per
14 giorni se conservati chiusi a 2-8 °C con la seguente eccezione: il PSA libero si
mantiene stabile per 7 giorni. Tutti gli analiti si mantengono stabili per 60 giorni se
conservatia<-20 °C. | controlli possono essere congelati e scongelati ripetutamente
per un massimo di 9 cicli. Non conservare a temperatura ambiente.

RICOSTITUZIONE

Utilizzando una pipetta calibrata, ricostituire ogni flacone con 3,0 ml di acqua
distillata o deionizzata. Sostituire il tappo e lasciare risposare il controllo a una
temperature ambiente compresa tra 18 e 25° C per circa 15 minuti, agitando
di tanto in tanto. Prima di prelevare il campione, capovolgere il flacone pilu volte
delicatamente per garantire 'omogeneita.

PROCEDIMENTO OPERATIVO

Durante I'esecuzione di questo controllo, seguire tutte le istruzioni fornite con il test o
con lo strumento utilizzato. Il controllo deve essere eseguito come se si trattasse del
campione di un paziente. Smaltire i materiali di scarto in conformita ai requisiti stabiliti
dalle autorita locali preposte allo smaltimento dei rifiuti. | materiali per il controllo della
qualita devono essere utilizzati nel rispetto delle disposizioni locali, statali e/o federali o
deirequisiti di accreditamento. In caso didanno alla confezione, contattare il distributore
locale o Fujirebio Diagnostics ai numeri indicati sull'ultima pagina del presente inserto.

ATTENZIONE

Materiale di origine umana. Trattare come potenzialmente infettivo. Ogni unita di

sangue usata per produrre questo controllo & stata testata in base ametodi accettati

dall’FDA ed e risultata non reattiva all'antigene di superficie dell’epatite B (HBsAg),

agli anticorpi del virus dell’epatite C (HCV), agli anticorpi del virus dell’ HIV-1/HIV-2
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e agli anticorpi del Treponema Pallidum (sffilide). Questo prodotto pud contenere
altri patogeni umani per i quali non & disponibile un test approvato. Tutto il materiale
di origine umana deve essere considerato potenzialmente infettivo e maneggiato
con le stesse precauzioni adottate per i campioni di un paziente.

Non pipettare mai con la bocca. Per evitare contaminazioni incrociate, prestare
attenzione a non scambiare tappi e cappucci durante ['uso.

LIMITI

1. Non utilizzare questo prodotto dopo la data di scadenza.

2. Scartare il flacone in presenza di segni di contaminazione microbica o torbidita del
controllo ricostituito.

3. Questo prodotto non deve essere utilizzato come uno standard.

ASSEGNAZIONE DI VALORI

| range riportati sul foglio dei valori assegnati,derivano da analisi dei replicati e sono
specifici per ogni lotto di prodotto. | test elencati sono stati eseguiti dal produttore del
reagente e/o da laboratori indipendenti utilizzando reagenti approvati dal produttore
(disponibili al momento del test) e un campionamento di questo lotto di controllo. Le
medie dellaboratorio devonorientrare nelrange diaccettabilita indicato, tuttaviapossono
discostarsidaitalivaloridurante il periodo divita del controllo. Le variazioniinter-laboratorio
e le variazioni nel corso del tempo possono essere causate da differenze nella tecnica
di laboratorio, nella strumentazione e nei reattivi oppure da modifiche ai metodi di test
del produttore. Si raccomanda a ogni laboratorio di definire le proprie medie e i propri
range di accettabilita e di utilizzare i range stampati solo come indicazione.

VALORI TIPICI

Ivalori mostrati nella tabella dei valoritipicia pagina 57 costituiscono esclusivamente
un esempio. Per i valori reali fare riferimento ai valori specifici per il lotto forniti col
prodotto.

*| valori sono stati ottenuti da test condotti con ARCHITECT della Abbott e sistemi
di immuno-analisi AXSYM eccetto per HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).

**Valori maggiori come visto dall’analisi con ARCHITECT della Abbott.

PRESTAZIONI

Questo & un prodotto liofilizzato, fabbricato nel rispetto di severi standard qualitativi.
Per ottenere i valori attesi, il controllo deve essere conservato e maneggiato nel
rispetto delle istruzioni.

BIBLIOGRAFIA
1. Lilja H, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.
2. Catalona WJ, et al., Use of the percentage of Free Prostate-Specific Antigen
to Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease.
JAMA 1998; 279: 1542-1547
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PASKIRTIS

Skirta tik in vitro diagnostikai.

4Fujirebio Diagnostics” augliy Zymeny kontrolés medziaga skirta naudoti kaip
tiriamas kontrolés serumas, norint stebéti laboratoriniy tyrimy procedary rezultaty
tiksluma, kai tiriamos specifiniy partijy nurodytyjy verciy lape nurodytos analités.

SANTRAUKA IR PRINCIPAS

Sjkokybés kontrolés gaminj galima naudoti kaip objektyvig laboratorijos procediiry
ir personalo metodiky vertinimo priemone. Tai vertinga geros laboratorinés
praktikos vertinimo priemoné. Galima jsigyti dviejy lygiy kontrolés medziagas,
norint stebimus rezultatus palyginti su tikétiny ver€iy intervalais ir taip uztikrinti
vienoda tyrimo sistemos efektyvuma klinikiniame intervale. Sioje kontrolés
medziagoje esantj PSAsudaro laisvasis PSAir PSA-ACT kliniSkai reikSmingomis
proporcijomis (1, 2).

REAGENTAI

1lygis: 3 x3ml

2lygis: 3x3ml

Sis gaminys sudarytas i Zmogaus serumo, idgryninty biocheminiy medziagy ir
chemikaly. Kontrolés medziaga pateikiama liofilizuoto pavidalo.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidarius: Sis gaminys stabilus iki galiojimo pabaigos datos, kai laikomas
neatidarytas 2—-8 °C temperatiroje.

IStirpinus: kai kontrolés medziaga istirpinama, visos analités stabilios 14
dieny, kai laikomos sandariai uzdarius dangteliu 2—8 °C temperatiroje, iSskyrus
laisvajj PAS, kuris stabilus blna 7 dienas. Visos analités yra stabilios 60 dieny,
kai laikomos -20 °C ar Zemesnéje temperatiroje. Kontrolés medziagas galima
pakartotinai uz8aldyti ir atSildyti 9 kartus. Nelaikykite aplinkos temperataroje.

ISTIRPINIMAS

Naudodami sukalibruotg pipete kiekvieno buteliuko turinj istirpinkite 3,0 ml dis-
tiliuoto arba dejonizuoto vandens. Uzkimskite kamsteliu ir kontrolés medziaga
palikite stovéti kambario temperatdroje (18-25 °C) mazdaug 15 minuciy,
retkarciais pamaiSydami. PrieS imdami méginius, keletg karty atsargiai pavartykite
buteliukg homogeniskumui uztikrinti.

PROCEDURA

Tirdami Sig kontrolés medziagg laikykités visy su tyrimu arba dominanciu pri-
etaisu pateikty instrukcijy. Kontrolés medziaga reikia tirti taip pat, kaip paciento
méginj. Betkokias nebereikalingas medziagas iSmeskite vadovaudamiesi vietiniy
atlieky tvarkymo tarnyby reikalavimais. Kokybés kontrolés medziagas reikia
naudoti vadovaujantis vietinémis, Salies ir (arba) federalinémis taisyklémis arba
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akreditavimo reikalavimais. Jei pakuoté pazeista, kreipkités j vietinj platintojg
arba ,Fujirebio Diagnostics” telefono numeriais, nurodytais paskutiniame Sio
pakuotés informacinio lapelio puslapyje.

|SPEJIMAS

Zmogaus kilmés medziaga. Naudoti kaip galbit uzkretiama medziaga. Kiekvi-
enas Siai kontrolés medziagai gaminti naudotas Zmogaus donoro vienetas buvo
tirtas FDA patvirtintais metodais ir nustatyta, kad yra nereaktyvus hepatito
B viruso pavirSiaus antigenui (HBsAg), antikinams nuo hepatito C viruso
(HCV), antikiinams nuo ZIV-1 / ZIV-2 ir antikiinams nuo Treponema pallidum
(sifilio). Siame gaminyje taip pat gali bati kity Zmogaus patogeny, kuriems tirti
néra patvirtinty tyrimy. Visas Zmogaus kilmés medziagas reikia laikyti galbat
uzkre€iamomis ir su jomis reikia elgtis imantis tokiy paciy atsargumo priemoniy,
kaip ir dirbant su pacienty méginiais.

| pipete medziagos niekada nesiurbkite burna. Norédami iSvengti kryZminio
uztersimo, dirbdami nesukeiskite kamsteliy arba dangteliy.

APRIBOJIMAI

1. Nenaudokite Sio gaminio pasibaigus jo galiojimo laikui.

2. ISmeskite buteliuka, jei iStirpintai kontrolés medziagai badingi mikrobinio
uzterStumo arba drumstumo pozymiai.

3. Sio gaminio negalima naudoti kaip standarto.

NURODYTOSIOS VERTES

Nurodytosios vertés pateiktos nurodytujy verciy lape, gautame atlikus kartotiniy
tyrimy analize, jis specifiSkas kiekvienai gaminio partijai. Nurodytus tyrimus
atliko reagento gamintojas ir (arba) nepriklausomos laboratorijos, naudoda-
mos gamintojo patvirtintus reagentus (galimus tyrimo laikotarpiu) ir imdamos
meéginius i$ Sios kontrolés medziagos partijos. Jasy laboratorijos vidutinés
vertés turi patekti j iSspausdintus priimtiny ver€iy intervalus, bet Sios kontrolés
medziagos naudojimo laikotarpiu laboratorijos vidutinés vertés gali skirtis nuo
pateikty verciy. Pokycius laboratorijoje ir pokyc€ius tam tikru laiku gali lemti
laboratorinés metodikos, prietaisy ir reagenty skirtumai arba atliktos gamintojo
tyrimy metody modifikacijos. Rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija
nustatyty savus vidurkius ir priimtiny verciy intervalus, o iSspausdintus intervalus
naudoty tik kaip gaires.

JPRASTOS VERTES

Iprasty verciy lenteléje (57 psl.) pateiktos vertés yra tik jprasty verciy pavyzdys.
Norédami rasti faktines vertes, Zr. kartu su gaminiu pateiktame specifiniy partijos
nurodytyjy veréiy lape.
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*Vertés buvo nustatytos pagal Abbott ARCHITECT ir AxXSYM imunologinius
tyrimus, i§skyrus HE4 (Fujirebio diagnostika PAV) tyrima.

**Abbott ACHITECT tyrimas rodo didesne verte.

SPECIFINES TYRIMO CHARAKTERISTIKOS

Sis liofilizuotas gaminys pagamintas laikantis griezty kokybés standarty. Norint
gautitikétinas vertes, Sig kontrolés medziagg reikia laikytiir naudoti, kaip nurodyta.

LITERATURA

1. Lilja H, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate
cancer: prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008;
8:268-278.

2. CatalonaW. J. etal., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen
to Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease.
JAMA 1998; 279: 1542-1547.
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PAREDZETAIS LIETOJUMS

Lietojama tikai in vitro diagnostika.

Fujirebio Diagnostics audzéju markieru kontrolmaterialu ir paredzéts izmantot
ka analizu kontrolserumu laboratorijas testéSanas procediru precizitates
uzraudzibai attieciba uz analiz€jamam vielam, kas noraditas katram lotam
pieskirto vértibu lapa.

KOPSAVILKUMS UN METODES PRINCIPS

So kvalitates kontrolproduktu var lietot objektivam laboratorijas procedtru un
darbinieku profesionalo iemanu vértéjumam. Tas ir lietderigs veids labas labora-
torijas prakses noteik§anai. Taja tiek izmantoti divi kontrollimeni, lai salidzinatu
noveérojumus ar gaidamo rezultatu diapazonu, un tadéjadi nodrosinatu kliniskas
testéSanas sistémas konsekventu darbibu. PSA 8aja parbaudé ietver gan brivo
PSA, gan PSA-ACT kliniskaja praksé izmantotas proporcijas (1, 2).
REAGENTI

1. menis: 3 x3 mL

2.limenis: 3 x3mL

Sis produkts irizgatavots no cilvéku seruma, attiritiem biokimiskiem materialiem
un kimiskam vielam. Parbaudi veic liofila veida.

UZGLABASANA UN STABILITATE
Neatverta veida: Sis produkts ir stabils Ildz deriguma termina beigam, ja to
uzglaba neatvértu 2-8°C temperatara.
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AtskaidiSana: ja kontrolmaterials tiek atSkaidits, visas analizéjamas vielas ir
stabilas 14 dienu laika, uzglabajot tas ciesSi noslégtas 2-8°C temperatira, iznemot
brivo PSA, kas ir stabila 7 dienas. Visas analiz&jamas vielas ir stabilas 60 dienas,
ja tas uzglaba <-20°C temperatira. Kontrolmaterialu var vairakkart sasaldét un
atkausét Iidz 9 cikliem. Neuzglabajiet to istabas temperatara.

ATSL(AIDTSANA

Lietojot kalibrétu pipeti, atSkaidiet katras pudelites saturu ar 3,0 mL destiléta
vai dejonizéta Gdens. levietojiet atpaka| aizbazni un |aujiet kontrolmaterialam
nostavétiesistabas temperatara 18-25°C aptuveni 15 mindtes, reizém to sakratot.
Pirms parauga nems$anas vairakas reizes viegli apgrieziet pudeliti otradi, lai
nodro$inatu materiala viendabigumu.

PROCEDURA

Veicot analizi, ieverojiet visas instrukcijas, kas pievienotas kontrolmaterialam vai
attiecigajaminstrumentam. Kontrolmaterials jaapstrada tapatka pacienta paraugs.
Izniciniet izlietotos materialus saskana ar vietéjo atkritumu apsaimnieko$anas
iestazu prasibam. Kvalitates kontrolmaterialiirjaizmanto saskana ar vietgjiem, valsts
un/vaifederalajiem noteikumiem vai akreditacijas prasibam. lepakojumu bojajumu
gadijumos vérsieties pie vietéja produkta izplatitaja vai Fujirebio Diagnostics péc
adreses, kas minéta STs lietoSanas pamacibas pédéja lappusé.

BRIDINAJUMS

Cilvéku izcelsmes materials. Izturieties pret to ka pret iesp&jami infek-
ciozu materialu. Katra cilvéka donorvieniba, kas izmantota, lai izgatavotu
kontrolmaterialu, ir testéta ar FDA pienemtam metodém, un ir konstatéts, ka ta
nereag@é ar Hepatitis B virsmas antigénu (HBsAg), Hepatitis C (HCV) antivielu,
HIV-1/HIV-2 antivielu un Treponema Pallidum (Syphilis) antivielu. Sis produkts
potenciali satur art citas cilvéka patogénas vielas, kuram nav atzitu testu. Visi
cilvéku izcelsmes materiali ir jauzskata par potenciali infekcioziem, un pret tiem
jaizturas tikpat piesardzigi ka pret pacientu paraugiem.

Nekad nelieciet pipeti mutes tuvuma. Laiizvairitos no viena §kiduma sajauk$anas
ar otru, uzmanieties, lai lietoSanas laika nesamainttu aizbaznus un vacinus.

IEROBEZOJUMI

1. Neizmantojiet So produktu péc deriguma beigu termina.

2. Ja atSkaiditaja kontrolmateriala kaut kas liecina par mikrobialu piesarnojumu
vai dulkoSanos, izmetiet pudeltti.

3. So produktu nav paredzéts izmantot ka standartu.
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VERTIBU PIESI,(IR§ANA

Pieskirto vértibu lapa redzamas pieskirtds vértibas iegitas atkartotu analizu
rezultata un katram produkta lotam ir specifiskas. Noraditos testus veicareagenta
razotajs un/vai neatkarigas laboratorijas, kuras izmantoja raZotaja atbalstitus
reagentus (kas bija pieejami analizes laika) un §Tkontrolmateriala lota paraugus.
Jusu laboratorijas ITdzek|iem jasakrit ar izdruka noradtto pienemamo diapazonu;
tomér laboratorijas Iidzekli $1 kontrolmateridla dzives cikla laika var atSkirties
no noradttajam vértibam. Célonis variacijam starp dazadam laboratorijam un
variacijam laika var bat laboratorijas tehnika, aprikojums un reagenti, ka art
razotaja testa metodém veiktas izmainas. Katrai laboratorijai ieteicams noteikt
savus [idzek|us un pienemamos diapazonus un izmantot izdruka noraditos
diapazonus tikai ka ieteikumus.

TIPISKAS VERTIBAS

Tipisko vértibu tabula 57. lappusé noraditas vértibas nodrosinatas tikai ka tipisko
vértibu piemérs. Faktiskas vértibas, IGdzu, skatiet lota pieskirto vértibu lapa, kas
ieklauta produkta komplekta.

*Veértibas tika iegdtas testos, kas tika veikti ar Abbott ARCHITECT un AxXSYM
imunologiskas izmeklé$anas sisttmam, iznemot HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).
**Augstakas vértibas, kas iegatas ar Abbott ARCHITECT analizi.

SPECIFISKAS IEDARBIBAS IPASIBAS

Sis ir liofils produkts, kas raZots, stingri ievérojot noteiktos kvalitates standartus.
Lai nodrosinatu atbilstibu paredzétajam vértibam, Sis kontrolmaterials jaglaba
un jaizmanto atbilstosi noradijumiem.

ATSAUCES MATERIALI

1. Lilja H, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate
cancer: prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008;
8: 268-278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen
to Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease.
JAMA 1998; 279: 1542-1547.
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BEDOELD GEBRUIK

Enkel voor in vitro-diagnostisch gebruik.

Fujirebio Diagnostics Tumor Marker Control is bedoeld voor gebruik als een onderzoek-
scontroleserum om de precisie van laboratoriumtestprocedures te observeren voor de
analyten die vermeld staan in het blad specifieke toegewezen waarden van de partij.

SAMENVATTING EN PRINCIPE

Dit kwaliteitscontroleproduct kan gebruikt worden als een objectieve beoordeling
van de procedures en de technieken van het laboratoriumpersoneel. Het is een
waardevol hulpmiddel voor het beoordelen van goede laboratoriumpraktijken. Er
zijn twee controleniveaus beschikbaar voor het vergelijken van observaties met
verwachte bereiken, waardoor consistente prestaties van het testsysteem binnen
het klinisch bereik gegarandeerd worden. De PSA in deze controle bestaat uit
Vrij PSA en PSA-ACT in klinisch relevante proporties (1, 2).

REAGENTIA

Niveau 1: 3x3mL

Niveau 2: 3x3mL

Dit product is vervaardigd uit menselijk serum, gepurificeerde biochemische
materialen en chemicalién. Het controlemiddel wordt geleverd in gelyofiliseerde
vorm.

OPSLAG EN STABILITEIT

Ongeopend: Dit product blijft stabiel tot de uiterste gebruiksdatum als het

ongeopend op een temperatuur van 2 tot 8°C bewaard wordt.

Gereconstitueerd: Als het controlemiddel gereconstitueerd is, blijven alle

analyten stabiel gedurende 14 dagen als het goed afgesloten bewaard wordt op

een temperatuur van 2 tot 8°C met uitzondering van het volgende: Vrij PSA blijft
gedurende 7 dagen stabiel. Alle analyten blijven gedurende 60 dagen stabiel als -
het bewaard wordt op =-20°C. Controlemiddelen kunnen tot 9 cycli ingevroren

en ontdooid worden. Niet bewaren op omgevingstemperatuur.

RECONSTITUTIE

Gebruik een gekalibreerde pipet en reconstitueer elke ampul met 3,0 ml gedestil-
leerd of gedeioniseerd water. Plaats de stopper weer terug en laat het controlem-
iddel op kamertemperatuur van 18 tot 25°C gedurende ongeveer 15 minuten
staan en schud het af en toe om. Keer voordat u met het monsteren begint, de
ampul enkele keren voorzichtig om zodat homogeniteit optreedt.
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PROCEDURE

Volg alle instructies die met het onderzoek of het instrument van interesse
bijgeleverd zijn tijdens het uitvoeren van deze controle. Het controlemiddel

moet uitgevoerd worden zoals u dat zou doen met een monster van een patiént.
Gooi alle materialen die u niet meer nodig hebt weg conform de bepalingen van
uw plaatselijke afvalautoriteiten. Kwaliteitscontrolematerialen moeten gebruikt
worden in overeenstemming met de plaatselijke, provinciale en/of nationale wet-
en regelgeving, of accreditatievereisten. Neem in geval van beschadiging van de
verpakking contact op met uw plaatselijke distributeur of Fujirebio Diagnostics op
de telefoonnummers die vermeld staan op de laatste pagina van deze bijsluiter.

WAARSCHUWING
Materiaal van humane bron. Behandel als mogelijk besmettelijk. Elke humane donorunit
die gebruikt werd bij de fabricage van dit controlemiddel, werd getest door middel
van door de FDA geaccepteerde methoden en werd niet-reactief bevonden voor
hepatitis B-oppervlakteantigeen (HBsAg), antilichamen voor hepatitis C (HCV), antili-
chamen voor HIV-1/-2 en antilichamen voor treponema pallidum (syfilis). Dit product
kan ook andere humane pathogenen bevatten waarvoor geen goedgekeurde tests
bestaan. Al het materiaal van humane bron moet beschouwd worden als mogelijk
besmettelijk en moet met dezelfde voorzorgsmaatregelen behandeld worden als
die gebruikt worden met patiéntenspecimen.

Raak de pipet nooit met de mond aan. Om kruisbesmettingen te voorkomen
moet u ervoor zorgen dat de stoppers en dopjes tijdens gebruik niet verwisseld
worden.

BEPERKINGEN

1. Gebruik dit product niet als de uiterste houdbaarheidsdatum verstreken is.

2. Gooi de ampul weg als er indicaties van microbiéle verontreiniging zijn of als
het gereconstitueerde controlemiddel troebel is.

3. Dit product mag niet gebruikt worden als een standaard.

TOEWIJZING VAN WAARDEN

De toegewezen bereiken die getoond worden in het blad met toegewezen
waarden zijn voortgekomen uit herhaalde analyses en zijn specifiek voor elke pro-
ductpartij. De vermelde tests zijn uitgevoerd door de fabrikant van het reagens
en/of onafhankelijke laboratoria met door de fabrikant ondersteunde reagentia
(beschikbaar op het moment van onderzoeken) en een monster van deze batch
van het controlemiddel. De gemiddelde waarden van uw laboratorium moeten
binnen het vermelde aanvaardbare bereik vallen, maar gemiddelde laborato-
riumwaarden kunnen tijdens de levensduur van dit controlemiddel variéren

van de vermelde waarden. Variaties tussen gemiddelde laboratoriumwaarden
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en variaties na verloop van tijd kunnen veroorzaakt worden door verschillen in
laboratoriumtechniek, instrumentatie en reagentia, of door aanpassingen die aan
de testmethoden van de fabrikant gedaan worden. Het wordt aanbevolen dat elk
laboratorium zijn eigen gemiddelde waarden en aanvaardbare bereiken instelt en
de vermelde bereiken alleen als leidraad gebruikt.

TYPISCHE WAARDEN

De waarden getoond in de tabel van typische waarden op pagina 57 worden
enkel verschaft als voorbeeld van typische waarden. Voor actuele waarden dient
het blad met specifieke toegewezen waarden voor de batch, geleverd met het
product, geraadpleegd worden.

*Waarden zijn verkregen uit testen uitgevoerd op de Abbott ARCHITECT en
AxSYM Immuno Analyse systemen, behalve voor HE4 (Fujirebio Diagnostics
EIA).

**Hogere waarden zoals te zien is met Abbott ARCHITECT analyse.

SPECIFIEKE PRESTATIE-EIGENSCHAPPEN

Dit is een gelyofiliseerd product dat onder strikte kwaliteitsstandaards geproduceerd is.
Dit controlemiddel moet als voorgeschreven bewaard en behandeld worden om verwachte
waarden te bereiken.

REFERENTIE

1. Lilja H, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.

2. CatalonaWJ, etal., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to Enhance
Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease. JAMA 1998;
279: 1542-1547.
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PRZEZNACZENIE

Wytacznie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Kontrola markera nowotworowego firmy Fujirebio Diagnostics przeznaczona
jest do stosowania jako surowica kontrolna do monitorowania doktadnosci
procedur wykorzystywanych w laboratoriach do badania analitéw wymienionych
w specyficznej dla partii karcie warto$ci wyznaczonych.

STRESZCZENIE | ZASADY

Ten produkt stuzgcy zapewnieniu jako$ci moze by¢ stosowany jako narzedzie do
obiektywnej oceny procedur laboratoryjnych i technik stosowanych przez personel.
Jest to cenne narzedzie do oceny dobrych praktyk laboratoryjnych. Dostgpne sg
dwa poziomy kontroli w celu poréwnania obserwacji w spodziewanych zakresach, co
pozwala na zapewnienie spojnej pracy systemu testujgcego w zakresie klinicznym.
PSA w niniejszej kontroli zawiera zaréwno wolny PSA oraz PSA-ACT w proporcjach
istotnych klinicznie(1, 2).

ODCZYNNIKI
Poziom 1: 3x3ml
Poziom 2: 3x3ml

Produkt ten przygotowywany jest z ludzkiej surowicy, oczyszczonych materiatow
biochemicznych oraz substancji chemicznych. Kontrola jest dostarczona w formie
liofilizowanej

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Nieotwarty: Produkt ten zachowuje trwato$¢ do daty waznosci, jesli przechowywany
jest nieotwarty w temperaturze 2-8°C.

Odtworzony: Po odtworzeniu kontroli wszystkie anality zachowujg trwato$¢ przez
14 dni, jesli przechowywane sag szczelnie zamkniete w temperaturze 2-8°C za
wyjatkiem: Wolny PSA zachowuje trwato$¢ przez 7 dni. Wszystkie anality zachowujg
trwato$¢ przez 60 dni, jesli przechowywane sg w temperaturze <-20°C. Kontrole
mozna poddawac¢ cyklom zamrazania i rozmrazania do 9 razy. Nie przechowywaé w
temperaturze otoczenia.

ODTWARZANIE

Za pomocy wykalibrowanej pipety odtworzy¢ kazdg fiolke dodajgc 3,0 mL wody
destylowanejlub dejonizowanej. Wymieni¢ korek i pozostawi¢ kontrole w temperaturze
pokojowej 18-25°C na okoto 15 minut, od czasu do czasu mieszajgc. Przed pobraniem
prébek delikatnie odwrdcic fiolke kilka razy, aby zapewni¢ jednorodno$¢.
PROCEDURA

Podczas oznaczania tej kontroli nalezy przestrzegac¢ wszystkich instrukcji dotyczgcych
oznaczenia lub przyrzadu. Kontrola przeznaczona jest do przeprowadzenia analizy
jak w przypadku probki pochodzgcej od pacjenta. Wszelkie zuzyte materiaty
nalezy zlikwidowa¢ zgodnie z wymaganiami miejscowych wiadz zajmujgcych sig
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zagospodarowaniem odpaddéw. Materiaty stuzace do kontroli jakosci powinny by¢
wykorzystywane zgodnie z przepisami lokalnymi i/lub krajowymi oraz warunkami
akredytacji. W przypadku uszkodzenia opakowania nalezy skontaktowac sie zlokalnym
dystrybutorem lub firmg Fujirebio Diagnostics — patrz wykaz numeroéw telefonéw na
ostatniej stronie niniejszej ulotki dotgczonej do opakowania.

OSTRZEZENIE
Materiat pochodzenialudzkiego. Traktowac jako potencjalnie zakazny. Kazdajednostka
krwi dawcy uzyta do wyprodukowania niniejszej kontroli zostata zbadana za pomoca
metod zatwierdzonych przez FDA. Wykazano, ze byty one niereaktywne pod wzgledem
antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAQ), przeciwciata
przeciwko zapaleniu watroby typu C (HCV), przeciwciata przeciwko HIV-1/HIV-2 i
przeciwciata przeciwko Treponema Pallidum (kita). Produkt ten moze takze zawiera¢
inne patogeny ludzkie, w przypadku ktérych nie istniejg zatwierdzone metody badania.
Wszystkie materiaty pochodzenia ludzkiego nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne
i postgpowac z nimi zachowujgc takie same $rodki ostroznos$ci jak w przypadku probek
pochodzacych od pacjenta.

Nigdy nie pipetowa¢ ustami. Aby unikng¢ przeniesienia skazenia nalezy upewnic
sie, ze korki i zatyczki nie zostaty zamienione podczas uzycia.

OGRANICZENIA

1. Nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu waznosci.

2. Wyrzuci¢ fiolke, jesli wskazuje ona na skazenie mikrobiologiczne lub metno$¢
odtworzonej kontroli.

3. Produkt ten nie jest przeznaczony do stosowania jako wzorzec.

WYZNACZANIE WARTOSCI

Wyznaczone zakresy przedstawione na karcie wyznaczonych wartosci wynikajg z
powtérzonych analiz i sg swoiste dla kazdej serii produktu. Wymienione badania
zostaly przeprowadzone przez producenta odczynnika i/lub niezalezne laboratoria
z zastosowaniem odczynnikéw dostarczonych przez producenta (dostepnych w
momencie oznaczenia) oraz po pobraniu prébek tej partii kontroli. Srednie laboratoryjne
powinny plasowac si¢ w wydrukowanym zakresie dopuszczalnym, jednakze $rednie
laboratoryjne mogg odbiega¢ od wymienionych warto$ci w miare uptywu okresu
przydatnosci niniejszej kontroli. Zmienno$¢ pomigdzy laboratoriami i zmienno$é
w czasie mogg wynika¢ z réznic w technikach laboratoryjnych, oprzyrzadowaniu i
odczynnikach lub z modyfikacji wprowadzonych do metod badawczych producenta.
Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swoje wtasne $rednie i dopuszczalne
zakresy i wykorzystywaty wydrukowane zakresy wytgcznie jako wskazowki.
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WARTOSCI TYPOWE

Wartosci przedstawione w tabeli wartosci typowych na stronie 57 przedstawiono
wylacznie jako przyktad wartosci typowych. Warto$ci rzeczywiste- patrz dotgczona
do produktu swoista dla serii karta wartosci przypisanych.

*Wartosci zostaty otrzymane w wyniku testéw wykonanych w systemach Abbott
ARCHITECT i AXSYM Immunoassay, za wyjatkiem HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).
**Wyzsze wartosci dostrzezone w analizie Abbott ARCHITECT.

CHARAKTERYSTYKA SPECYFICZNEGO DZIALANIA

Jest to produkt liofilizowany, produkowany z zachowaniem $cistych standardow
jakosci. Aby uzyskac¢ spodziewane warto$ci, niniejszg kontrole nalezy przechowywac
i postgpowac zgodnie ze wskazowkami.

PISMIENNICTWO

1. Lilja H, Ulmert D i Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to
Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease. JAMA
1998; 279: 1542-1547.

UTILIZAGRO PREVISTA

Apenas para Utilizagao de Diagnostico In Vitro.

O Controlo Marcador de Tumor Fujirebio Diagnostics destina-se a utilizagdo como
um soro de controlo ensaiado para monitorizar a precisdo dos procedimentos

de teste de laboratério para testar os analitos listados na ficha de valores atribuida
ao lote especifico.

RESUMO E PRINCIPIO

Pode utilizar-se este produto de controlo de qualidade como uma avaliagéo
objectiva dos procedimentos laboratoriais e das técnicas pessoais. E uma ferra-
menta preciosa para avaliar boas praticas de laboratorio. Estao disponiveis dois
niveis de controlo para comparar as observagées com os intervalos esperados,
garantindo assim o desempenho correcto do sistema de teste no ambito clinico.
O PSA neste controlo consiste em PSA Livre e PSA-ACT em proporgoes
relevantes clinicamente (1, 2).

REAGENTES

Nivel 1: 3x3 mL

Nivel 2: 3x3 mL

Este produto ¢ preparado a partir de soro humano, materiais bioquimicos purifi-
cados e quimicos. Fornece-se o controlo na forma liofilizada.



[}UNSERVAGEU E ESTABILIDADE

Fechado: Este produto sera estavel até a data de validade quando conservado
fechado a 2-8°C.

Reconstituido: Apos a reconstituicdo do controlo, todos os analitos estarao
estaveis durante 14 dias quando conservados fechados hermeticamente a
2-8°C, com a seguinte excepgao: o PSA livre estara estavel durante 7 dias.
Todos os analitos estarao estaveis durante 60 dias quando conservados a
<-20°C. Os controlos podem ser congelados e descongelados repetidamente
até 9 ciclos. Nao armazene a temperatura ambiente.

RECONSTITUIGAD

Usando uma pipeta calibrada, reconstitua cada frasco com 3,0 mL de agua
destilada ou desionizada. Substitua a rolha e deixe o controlo repousar a
temperatura ambiente, 18-25°C durante aproximadamente 15 minutos, agitando
ocasionalmente. Antes de fazer a amostragem, inverta suavemente o frasco
vérias vezes para garantir a homogeneidade.

PROCEDIMENTO

Siga todas as instrugdes fornecidas com o ensaio ou o instrumento de interesse durante
a execugao deste controlo. Tem de fazer-se o controlo como se fosse uma amostra

de um doente. Elimine quaisquer materiais usados de acordo com os requisitos das
autoridades locais de gestao de residuos. Tém de utilizar-se os materiais de controlo de
qualidade de acordo com os regulamentos locais, estatais e/ou federais, ou os requisitos
de acreditagao. Em caso de danos na embalagem, contacte o seu distribuidor local ou

a Fujirebio Diagnostics para os numeros listados na tltima pagina do folheto informativo
desta embalagem.

ADVERTENCIA

Material de origem humana. Tratar como potencialmente infeccioso. Cada uni-
dade dadora humana utilizada para fabricar este controlo foi testada pelos méto-
dos aceites pela FDA e considerada nao reactiva para o Antigeno de Superficie
da Hepatite B (HBsAg), anticorpo da Hepatite C (VHC), anticorpo do VIH-1/
VIH-2 e anticorpo do Treponema Pallidum (Sifilis). Este produto também pode
conter outros patégenos humanos para os quais ndo existem testes aprovados.
Deve considerar-se potencialmente infeccioso todo o material de origem humana
e manusear-se com as mesmas precaugoes utilizadas com amostras de doentes.
Nunca pipetar com a boca. Para evitar contaminagées cruzadas, garantir que
nao se trocam as rolhas e as tampas durante a utilizagéo.
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LIMITAGﬁES

1. Nao usar este produto apds o final da data de validade.

2. Eliminar o frasco se houver sinais de contaminagéo microbiana ou turvagéo
no controlo reconstituido.

3. Este produto nao se destina a ser utilizado como padrao.

ATRIBUIGAO DE VALORES

Os intervalos atribuidos apresentados na ficha de valores atribuidos resulta-

ram de andlises replicadas e sdo especificos para cada lote de produto. Os
testes listados foram realizados pelo fabricante do reagente e/ou laboratérios
independentes utilizando reagentes suportados pelo fabricante (disponiveis

na altura do ensaio) e uma amostragem deste lote de controlo. As médias do
seu laboratdrio deverdo situar-se no intervalo aceitavel impresso; no entanto,

as médias do laboratorio podem diferir dos valores listados durante a duragao
deste controlo. As variagdes entre laboratorios e as variagdes ao longo do tempo
podem ser causadas por diferengas na técnica laboratorial, nos instrumentos e
nos reagentes, ou por modificagdes feitas aos métodos de teste do fabricante.
Recomenda-se que cada laboratorio estabelecga as suas proprias médias e inter-
valos aceitaveis e utilize os intervalos impressos apenas como orientagéo.

VALORES TiPICOS

Os valores mostrados na tabela de valores tipicos na pagina 57 séo fornecidos
apenas a titulo de exemplo de valores tipicos. Relativamente aos valores reais,
consulte a ficha de valores atribuidos especificos do lote fornecida com o
produto.

*Os valores foram obtidos a partir de testes realizados nos sistemas de Abbott
ARCHITECT e Imunoensaio AxSYM, excepto para HE4 (Fujirebio Diagnostics
EIA).

**Valores mais altos como visto no ensaio Abbott ARCHITECT.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO ESPECIFICAS

Este ¢ um produto liofilizado fabricado sob normas de qualidade rigorosas. Para
obter os valores esperados, tem de conservar-se e manusear-se este controlo
conforme indicado.

REFERENCIAS

1. Lilja H, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate
cancer: prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008;
8:268-278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen
to Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic
Disease. JAMA 1998; 279: 1542-1547.
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SCOP

A se folosi doar pentru diagnostic in-vitro

Fujirebo Diagnostics Tumor Marker Control este destinat spre a fi utilizat

ca ser de control testat pentru monitorizarea preciziei procedurilor de analiza
de laborator pentru analitii enumerati in fisa valorilor atribuite specifica
fiecarui lot.

REZUMAT SI PRINCIPIU

Acest produs de control al calitatii poate fi utilizat ca o apreciere obiectiva

a procedurilor de laborator si a tehnicilor personalului. Este un instrument
valoros pentru evaluarea bunelor practici de laborator. Sunt disponibile doua
niveluri de control pentru a compara observatiile cu intervalele asteptate
asigurand astfel functionarea consecventa a sistemului de testare in limitele
clinice. PSAn acest control consta atat din Free PSA cat si din PSA-ACT in
rapoarte relevante clinic(1, 2).

REACTIVI
Nivelul 1: 3x3ml
Nivelul 2: 3x3ml

Acest produs este preparat din ser uman, materii biochimice purificate si
produse chimice. Controlul este furnizat sub forma liofilizata.

CONDITII DE PASTRARE SI STABILITATE

Nedeschis: Acest produs este stabil pana la data expirarii daca este pastrat
nedeschis la 2-8°C.

Reconstituit: Dupa reconstituire, toti analitii sunt stabili timp de 14 zile daca
sunt pastrati cu capacul inchis la 2-8°C cu urmatoarea exceptie: Free PSA

este stabil 7 zile. Toti analitii sunt stabili 60 zile daca sunt pastratj la <-20°C.

Controalele pot fi supuse la maxim 9 cicluri de congelare si decongelare. Nu
pastrati la temperatura camerei.

RECONSTITUIRE

Utilizand o pipeta calibrata, reconstituiti fiecare flacon cu 3,0 ml de apa disti-

latd sau deionizata. Scoateti dopul si Idsati controlul sa stea la temperatura

camerei, 18-25°C, timp de aproximativ 15 minute, rotind din cand in cand.

Tnainte de a preleva probele, résuciti de cateva ori flaconul pentru a asigura @
omogenitatea.

PROCEDEU

Respectati toate instructiunile furnizate impreuna cu testul sau cu instrumen-
tul de interes in timp ce efectuati acest control. Controlul trebuie prelucrat

ca si cum ar fi o proba de la pacient. Orice produs neutilizat trebuie eliminat
in conformitate cu reglementarile autoritatii locale competente in materie de
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management al reziduurilor. Materialele pentru controlul calitatji trebuie utili-
zate Tn conformitate cu cerintele de autorizare sau cu reglementarile locale,
statale si/sau federale. In cazul deterior&rii ambalajului, contactati distribui-
torul dumneavoastra local sau Fujirebio Diagnostics la numerele tiparite pe
ultima pagina a acestui prospect.

ATENTIE

Material de provenientd umana. Considerati-| potential infectios. Fiecare
unitate provenita de la un donator uman utilizata pentru producerea acestui
control a fost testata conform metodelor acceptate de FDA si a rezultat ca nu
este reactiva pentru antigenul de suprafata al Hepatitei B (HBsAg), pentru
antigenul Hepatitei C (HCV), pentru antigenul HIV-1/HIV-2 si nici pentru Tre-
ponema Pallidum (Sifilis). Acest produs ar putea sa contind, de asemenea,
alti patogeni umani pentru care nu exista teste aprobate. Toate materialele de
origine umana trebuie considerate ca potential infectioase si trebuie manipu-
late cu aceleasi precautii ca si probele de la pacienti.

Nu pipetati niciodata cu gura. Pentru a evita contaminarile incrucisate, asigu-
rati-va ca nu se schimba intre ele dopurile sau capacele in timpul folosirii.

LIMITARI

1. Nu utilizati acest produs dupa data expirarii.

2. Eliminati flaconul daca exista indicii de contaminare microbiana sau opaci-
tate in controlul reconstituit.

3. Acest produs nu este destinat pentru a fi folosit ca un standard.

ATRIBUIREA VALORILOR

Intervalele atribuite indicate in fisa valorilor atribuite, au rezultat din analize
multiple si sunt specifice fiecarui lot de produs. Testele enumerate au fost
efectuate de catre producatorul reactivilor si/sau de catre laboratoare inde-
pendente care au utilizat reactivii intrebuintati de catre producator (disponibili
la momentul efectuarii testului) si mostre din lotul acestui control. Valorile de
referinta ale laboratorului dumneavoastra trebuie sa fie cuprinse in intervalul
de incredere mentionat; totusi, valorile de referinta ar putea varia fata de
valorile mentionate pe perioada de valabilitate a acestui control. Variatiile
dintre valorile de laborator si variatjile in timp se pot datora tehnicilor de labo-
rator diferite, tehnicilor de manipulare si reactivilor, sau modificarilor aduse
metodelor de testare ale producatorului. Se recomanda ca fiecare laborator
sa Tsi stabileasca propriile valori de referinta si intervale de incredere si sa
foloseasca intervalele mentionate doar cu caracter orientativ.
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VALORI TIPICE

Valorile indicate in tabelul de valori tipice de la pagina 57 sunt oferite doar cu
caracter de exemplu. Pentru valorile reale, va rugam consultati fisa cu valorile
specifice atribuite lotului, furnizata impreuna cu produsul.

*Valorile au fost obtinute in urma testelor efectuate folosind sistemele de ana-
lizd Immunoassay Abbot ARCHITECT si AXSYM, cu exceptia HE4 (Fujirebo
Diagnostics EIA).

**Vialori superioare, in comparatie cu analiza Abbott ARCHITECT.

CARACTERISTICI SPECIFICE DE PERFORMANTA

Acesta este un produs liofilizat realizat in conformitate cu standarde de
calitate stricte. Acest control trebuie depozitat si manipulat in conformitate cu
indicatiile pentru a obtine valorile asteptate.

BIBLIOGRAFIE

1. Lilja H, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate
cancer: prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer
2008; 8: 268-278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Anti-
gen to Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic
Disease. JAMA 1998; 279: 1542-1547.

s

UCEL POUZITIA

Urcené len na diagnostiku in vitro.

Kontrola tumorovych markerov Fujirebio Diagnostics je uréena na pouzitie ako
analyzované kontrolné sérum na monitorovanie presnosti laboratérnych testovacich
postupov pouzivanych u analytov uvedenych v tabulke priradenych hodnét
Specifickych pre konkrétnu Sarzu.

ZHRNUTIE A PRINCIP

Tento produkt na kontrolu kvality mozno pouzit na objektivne posudenie
laboratérnych postupov a techniky obsluhy. Ide o cenny nastroj sluziaci na
zabezpecenie kvality laboratérnej praxe. Na porovnanie vysledkov s o¢akavanymi
hodnotami su k dispozicii dve urovne kontroly, ¢im sa zabezpec¢i konzistentna m
prevadzka testovacieho systému v ramci klinického rozsahu. PSA v tejto kontrole
pozostava z volného PSA a PSA-ACT v klinicky relevantnych podieloch (1, 2).
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REAGENCIE

Stupeni 1: 3x3ml

Stupen 2: 3x3ml

Tento produkt je pripraveny z ludského séra, Cistenych biochemickych materialov a
chemikalii. Kontrola je poskytovana v lyofilizovanej forme.

PODMIENKY SKLADOVANIA A STABILITA

Neotvorena: Tento produkt je stabilny do datumu exspiracie, ak nie je otvoreny a
skladuje sa pri teplote 2 — 8 °C.

Zriedena: Po zriedeni kontroly su vSetky analyty stabilné 14 dni, ak je kontrola
tesne uzavreta a skladuje sa pri teplote 2 — 8 °C, s nasledujucimi vynimkami: Volne
PSA je stabilné 7 dni. VSetky analyty su stabilné 60 dni, ak sa skladuju pri teplote
<-20 °C. Kontroly mozno opakovane zmrazit a rozmrazit az v 9 cykloch. Neskladujte
pri izbovej teplote.

ROZRIEDENIE

Pomocou kalibrovanej pipety rozriedte kazdi ampulku 3,0 ml destilovanej alebo
deionizovanej vody. Odstrarite zatku a nechajte kontrolu stat’ pri izbovej teplote 18 —
25 °C priblizne 15 minut, ob¢as ju rozvirte. Aby sa zabezpecila homogenita, flasticku
pred vzorkovanim niekolkokrat lahko prevratte.

POSTUP

Pri tejto kontrole postupujte podla vSetkych pokynov poskytovanych s prislusnym
testom alebo pristrojom. Kontrola sa musi uskutocnit' tak, ako keby sa pouzivala
vzorka pacienta. So vSetkymi vyradenymi materidlmi nakladajte v sulade s
miestnymi poziadavkami na nakladanie s odpadmi. Materialy na kontrolu kvality
by sa mali pouzivat v sulade s miestnymi, Statnymi alebo federalnymi predpismi
alebo akreditaénymi poziadavkami. Ak je balenie poSkodené, kontaktujte miestneho
distributora alebo spolo¢nost Fujirebio Diagnostics na telefonnych €islach uvedenych
na poslednej strane tohto pribalového letaka.

VYSTRAHA
Material je lTudského pévodu. Zaobchadzajte s nim ako s potencialne infekénym. Kazda
fudska darcovska jednotka pouzita na vyrobu tejto kontroly bola testovana metédami
schvalenymidradom FDAazistilo sa, Ze je nereaktivna na povrchovy antigén hepatitidy
typu B (HBsAQ), protilatku hepatitidy typu C (HCV), protilatku virusov HIV-1/HIV-2 a
protilatku virusu Treponema Pallidum (syfilis). Tento produkt méZze taktiez obsahovat
iné fudské patogény, pre ktoré neexistuju schvalené testy. VSetok material ludského
povodu treba povazovat za potencidlne infekény a musi sa s nim zaobchadzat rovnako
opatrne ako so vzorkami pacienta.

Nikdy nepipetujte ustami. Aby ste zabranili kontaminacii, dbajte, aby sa pri pouziti
nezamenili zatky a uzavery.
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OBMEDZENIE

1. Tento produkt nepouzivajte po datume exspiracie.

2. Ak sa v rozriedenej kontrole prejavuju priznaky mikrobialnej kontaminacie alebo
sa objavi zakal, flasticku vyradte.

3. Tento produkt nie je uréeny na pouZitie ako norma.

PRIRADENIE HODNOT

Priradené rozsahy uvedené v tabulke s rozsahom hodnét sui vysledkom opakovanych
analyz a su Specifické pre kazdu Sarzu produktu. Uvedené testy uskutocnil vyrobca
reagencie alebo nezavislé laboratérium s pouzitim reagencii dodavanych vyrobcom
(dostupnych v ¢ase analyzy) a vzorkovania tejto Sarze kontrol. Vase laboratérne hodnoty
by mali byt v predtlaéenom prijatelnom rozsahu; laboratérne hodnoty sa v§ak pocas
Zivotnosti kontroly mézu od uvedenych hodnét lisit. Odchylky medzi laboratériami a
odchylky v ¢ase mézu byt spdsobené rozdielmi v laboratérnej technike, pristrojovom
vybaveni a reagenciach alebo modifikaciami testovacich metdéd vyrobcu. Kazdé
laboratérium by malo stanovit' vlastné hodnoty a prijatelné rozsahy a predtlacené
rozsahy pouzivat len ako usmernenie.

TYPICKE HODNOTY

Hodnoty uvedené v tabulke typickych hodnét na strane 57 su uvedené

len ako priklady typickych hodnét. Konkrétne hodnoty najdete v tabulke
priradenych hodnét Specifickych pre konkrétnu Sarzu dodavanej s vyrobkom.
*Hodnoty boli ziskané z testovania vykonaného systémom imunologickych
testov Abbott ARCHITECT a AxSYM okrem HE4 (Diagnostika Fujirebio EIA).
**\/y$Sie hodnoty mozno vidiet” v teste Abbott ARCHITECT

CHARAKTERISTIKA SPECIFICKYCH POSTUPOV
Ide o lyofilizovany produkt vyrobeny podla prisnych noriem kvality. Aby sa dosiahli
ocakavané vysledky, kontrola sa musi skladovat' a pouzivat tak, ako je stanovené.

REFERENCIE

1. Lilja H, Ulmert D, a Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268 — 278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to
Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease. JAMA
1998; 279: 1542-1547.
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PREDVIDENA UPORABA

Samo za in vitro diagnosti¢no uporabo.

Kontrola za tumorske oznacevalce Fujirebio Diagnostics je namenjena za
uporabo kot testni kontrolni serum za spremljanje natan¢nosti laboratorijskih
postopkov testiranja za analite, navedene na listu z vrednostmi, specifi¢nimi
za serijo.

POVZETEK IN NACELO

Ta izdelek za kontrolo kakovosti se lahko uporabi za objektivno presojo laboratorijskih
postopkov intehnik osebja. Je koristno orodje za ocenjevanje dobrih laboratorijskih praks.
Na razpolago sta dve stopnji nadzora za primerjavo opazanj s pri¢akovanimi razponi,
karzagotavlja dosledno ucinkovitost sistema testiranja znotraj klinicnega razpona. PSA
v tej kontroli sestavljata prosti PSA in PSA-ACT v klinicno pomembnih delezih (1, 2).

REAGENTI

1. stopnja: 3 x 3 ml

2. stopnja: 3 x 3 ml

Ta izdelek je pridobljen iz humanega seruma, precis€enih biokemijskih materialov in
kemikalij. Kontrola je na voljo v liofilizirani obliki.<

SHRANJEVANJE IN STABILNOST

Neodprto: |zdelek bo stabilen do roka uporabnosti, ¢e je shranjen neodprt pri
temperaturi 2-8 °C.

Rekonstituirano: Ko se kontrola rekonstituira, so vsi analiti stabilni 14 dni, ¢e so
shranjeni tesno zaprti pri temperaturi 2-8 °C, z naslednjo izjemo: prosti PSA je stabilen
7 dni. Vsi analiti so stabilni 60 dni, ¢e so shranjeni pri temperaturi < —-20 °C. Kontrole
se lahko zamrznejo in odtajajo do 9-krat. Ne shranjujte pri temperaturi okolja.

REKONSTITUCIJA

S kalibrirano pipeto vsako vialo rekonstituirajte s 3,0 ml destilirane ali deionizirane
vode. Ponovno namestite Eep in kontrolo priblizno 15 minut pustite na sobnitemperaturi
18-25 °C, pri emer jo ob¢asno premesajte. Pred vzoréenjem veckrat nezno obrnite
vialo, da zagotovite homogenost.

POSTOPEK

Med uporabo te kontrole upostevajte vsa navodila, priloZzena testu ali instrumentu.
Kontrolo je treba uporabiti enako kot bolnikov vzorec. Vse neuporabljene materiale
zavrzite skladno z zahtevami lokalnih organov za ravnanje z odpadki. Materiale za
kontrolo kakovosti je treba uporabljati skladno z lokalnimi, nacionalnimiin/ali zveznimi
predpisi ali akreditacijskimi zahtevami. Ce se embalaza poskoduje, se obrnite na
lokalnega distributerja ali druzbo Fujirebio Diagnostics na telefonskih Stevilkah,
navedenih na zadniji strani teh navodil za uporabo.
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OPOZORILO
Material humanegaizvora. Obravnavajte kot morebitno kuzno. Vsaka enota humanega
donorja, uporabljena za proizvodnjo te kontrole, je bila testirana z metodami, ki jih je
odobrila Agencija za hrano in zdravila (FDA). Ugotovili so, da ne reagirajo na plas¢ni
antigen virusa hepatitisa B (HBsAg), protitelo proti hepatitisu C (HCV), protitelo proti
HIV-1/HIV-2in protitelo proti Treponema pallidum (sifilisu). Taizdelek lahko vsebuje tudi
druge humane patogene, za katere ne obstajajo odobreni testi. Ves material humanega
izvora je treba obravnavati kot morebitno kuznega in z njim ravnati skladno z enakimi
previdnostnimi ukrepi, ki se uporabljajo pri vzorcih bolnikov.

Pipete nikoli ne uporabljajte z usti. Pazite, da med uporabo ne zamenjate ¢epov in
zapork, da se izognete navzkrizni kontaminaciji.

OMEJITVE

1. Tega izdelka ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

2. Vialozavrzite, ¢e so prisotni znaki kontaminacije z mikroorganizmiali je rekonstituirana
kontrola motna.

3. Ta izdelek se ne sme uporabljati kot standard.

DODELJEVANJE VREDNOSTI

Dodeljeni razponi, prikazani na listu dodeljenih vrednosti, so rezultat ponovljenih
analiz in so specificni za posamezno serijo izdelka. Navedene teste je opravil
proizvajalec reagentov in/ali neodvisni laboratoriji, ki so uporabili reagente, ki jih
priporoc¢a proizvajalec, (ki so narazpolago v ¢asu testa) in vzoréenije te serije kontrole.
Vas$e srednje laboratorijske vrednosti morajo biti znotraj navedenega sprejemljivega
razpona, vendar se lahko med dobo uporabnosti kontrole razlikujejo od navedenih
vrednosti. Razlike med laboratoriji in razlike znotraj obdobja so lahko posledica razlik v
laboratorijski tehniki, instrumentih in reagentih ali sprememb testnih metod proizvajalca.
Priporoceno je, da vsak laboratorij ugotovi lastne srednje vrednosti ter sprejemljive
razpone in navedene razpone uporablja samo kot referenco.

ZNACILNE VREDNOSTI

Vrednosti v tabeli znacilnih vrednosti na strani 57 so navedene zgolj kot primer
znadilnih vrednosti. Za dejanske vrednosti glejte list toéno dolo¢enih dodeljenih
vrednosti za serijo, ki je dobavljen skupaj z izdelkom.

*Vrednosti so pridobljene s testiranji, izvedenimi s sistemi imunskega preskusa
Abbott ARCHITECT in AxXSYM, razen HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).

**\/i$je vrednosti, kot so se pokazale pri testu Abbott ARCHITECT.
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POSEBNE ZNACILNOSTI DELOVANJA

To je liofiliziran izdelek, proizveden skladno s strogimi standardi za kakovost. Za
pridobivanje pri¢akovanih vrednosti je treba to kontrolo shranjevati in uporabljati, kot
je navedeno v navodilih.

REFERENCE

1. Lilja H, Ulmert D in Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer:
prediction, detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.

2. Catalona WJ, et al., Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to
Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease. JAMA
1998; 279: 1542-1547.
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AVSEDD ANVANDNING

Endast for In-Vitro diagnostiskt bruk

Fujirebo Diagnostics Tumor Marker Control &r avsedd att anvindas som ett testat
kontrollserum for att Gvervaka precisionen i metoder f6r laboratorietestning av de
analyter som uppréknas pa bladet med de lot-specifika asatta vardena.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

Denna kvalitetskontroll kan anvandas fér objektiv bedémning av laboratoriets
metoder och tekniker. Den &r ett véardefullt verktyg for att sékerstélla god labora-
toriepraxis. Kontrollen finns tillgénglig i tva nivaer f6r jamférelse av observationer
med forvéantade resultat, for att darigenom sakerstélla konsekvent prestanda fér
testsystem 6ver det kliniska matomradet. Denna kontroll innehaller bade fritt PSA
och PSA-ACT i kliniskt relevanta proportioner(1, 2).

REAGENS

Niva 1: 3x3mL

Niva 2: 3x3mL

Denna produkt &r tillverkad av humant serum, renade biokemikalier och kemika-
lier. Kontrollen &r frystorkad.

FORVARING OCH HALLBARHET

Oo6ppnad: Denna produkt &r héllbar fram till utgadngsdatum vid férvaring i o6ppnad
férpackning vid 2-8°C.

Efterrekonstituering: Narkontrollen har rekonstituerats &r samtliga analyter hallbara
under 14 dagar vid férvaring i tatt forsluten flaska vid 2-8°C med féljande undantag:
Fri PSA é&r stabilt under 7 dagar. Alla analyter &r stabila under 60 dagar vid férvaring
vid <-20°C. Kontrollerna kan frysas och tinas upprepade ganger upp till 9 ganger.
Férvara ej i omgivningstemperatur.



REKONSTITUERING

Anvénd en kalibrerad pipett och rekonstituera varje flaska med 3.0 mL destillerat
eller avjoniserat vatten. Sétt tillbaka proppen och lat kontrollen sta i rumstem-
peratur, 18-25°C under cirka 15 minuter. Snurra den d& och da fér hand. Vand
flaskan forsiktigt upp och ner upprepade ganger innan anvéndning for att séker-
stélla att |6sningen &r homogen.

FORFARANDE

Folj noga anvisningarna fér de reagens och det instrument som anvéands. Kontrollen
skall analyseras pa samma satt som patientprover. Bortskaffa kasserat material
enligt avfallsbestammelser utfardade av lokalt ansvarig myndighet. Material for kval-
itetskontroll skall anvéndas i enlighet med krav utfardade av lokala myndigheter eller
ackrediteringsorgan. Om férpackningen &r skadad, kontakta din lokala distribut6r
eller Fujirebio Diagnostics pa de telefonnummer som anges pa bruksanvisningens
sista sida.

VARNING
Material med humant ursprung. Behandla som potentiellt smittférande. Varje human
givarenhet som anvénts for tillverkning av denna kontroll har testats och befunnits
negativ fér hepatit B ytantigen (HBsAg), antikroppar mot Hepatit C (HCV), antikrop-
par mot HIV-1/HIV-2 samt antikroppar mot Treponema Pallidum (Syphilis). Denna
produkt kan dock innehéalla humana patogener som saknar godkénd testmetod. All
hantering av humant material skall ske som om det vore potentiellt smittférande och
hanteras med samma férsiktighet som patientprover.

Munpipettera aldrig. For att undvika kors-kontaminering, sakerstéll att proppar och lock
ej blandas ihop vid anvandning.

BEGRANSNINGAR

1. Anvand inte denna produkt efter utgangsdatum.

2. Slang flaskan vid tecken pa mikrobiell kontaminering eller grumlighet av rekonstituerad
kontroll.

3. Denna produkt &r inte avsedd att anvdndas som en standard.

ASATTANDE AV VARDEN

De analytvarden som anges i det medféljande bladet Gver asatta varden, har genererats
genom upprepade analyser och &r specifika for varje lot. De listade testerna utférdes av
reagenstillverkaren och/eller pa oberoende laboratorier, med anvandning av de reagens fran
respektive tillverkare, som fanns att tillga vid tiden for analysen samt prov fran denna lot av
kontroller. Ditt laboratoriums medelvarden bér ligga inom det angivna acceptansomradet;
laboratoriets medelvarden kan dock avvika fran det angivna omradet under kontrollens
livslangd. Variation mellan laboratorier och éver tid kan bero pa skillnader i laboratorieteknik,
instrumentering, reagens eller modifieringar av tillverkares testmetoder. Det rekommenderas
attvarje laboratorium etablerar sina egna medelvarden och acceptansomraden och betraktar
de har angivna vardena som vagledande.



TYPISKA VARDEN

Pa sidan 57 finns en tabell med typiska kontrollvérden. Aktuella lot-specifika vérden finns
listade i bladet med asatta varden som medféljer varje férpackning.

*Vardena baseras pa tester genomférda med hjélp av Abbott ARCHITECT och AxSYM
Immunoassay, férutom fér HE4 (Fujirebio Diagnostics EIA).

**Abbott ARCHITECT uppvisar hégre varden.

SPECIFIKA PRODUKTEGENSKAPER
Dennakontroll &r en frystorkad produkt, framstalld enligt strikta kvalitetsstandarder. For att
uppna férvéantat resultat skall kontrollflaskorna hanteras och férvaras enligt anvisningarna.

REFERENSER

1. LillaH, Ulmert D, and Vickers AJ. Prostate-specific antigen and prostate cancer: prediction,
detection and monitoring. Nature Reviews Cancer 2008; 8: 268-278.

2. Catalona WIJ, et al,, Use of the Percentage of Free Prostate-Specific Antigen to
Enhance Differentiation of Prostate Cancer From Benign Prostatic Disease. JAMA
1998; 279: 1542-1547.
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TYPICAL VALUES*TYPICKE HODNOTY*/TYPISKE VARDIER*/TYPISCHE WERTE*/
TYNIKEE TIME*/VALORES TiPICOS*/TUPILISED VAARTUSED*/VALEURS TYPES*/
TIPICNE VRIJEDNOSTI*/JELLEMZO ERTEKEK*VALORI TIPICI* 3@ & 0 {&*/
TIPISKAS VERTIBAS*/|PRASTOS VERTES*/TYPISCHE WAARDEN*/WARTOSCI
TYPOWE*/VALORES TiPICOS*/VALORI TIPICE*/TYPICKE HODNOTY*/ZNACILNE
VREDNOSTI*/TYPISKA VARDEN*/ 4L 72401t fi

Analyte Typical Range Typical Range Assay Unit SI Unit
Level 1 Level 2
AFP 15.4-28.6 193-344 ng/mL ug/L
CA15-3 11.9-22.1 105-195 U/mL kU/L
CA19-9 39.2-72.8 431-800** U/mL kU/L
CA125 17.5-32.5 280-520 U/mL kU/L
CEA 3.56-6.5 42.0-78.0 ng/mL pg/L
HE4 50.0-100.0 450-850 pM pmol/L
FERRITIN 31.5-75.0 280-520 ng/mL pg/L
FREE PSA >1.0 7.0-19.0 ng/mL pg/L
PSA 2.3-4.2 21.0-39.0 ng/mL pg/L
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