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Pouzité symboly
M Manufacturer Vyrobce
In vitro diagnostic medical In vitro diagnosticky

device zdravotnicky prostfedek
Batch code Sarze
Catalogue number Katalogové Cislo
g Use by Pouzitelné do
D:ﬂ Consult instructions for use Viz Navod k pouziti

_250CJF15°C Temperature limitation Teplotni omezeni
Calibrator 1 Kalibrator 1

Calibrator 2 Kalibrator 2

Calibrator 3 Kalibrator 3

Calibrator 4 Kalibrator 4

Calibrator 5 Kalibrator 5

CAL[6 Calibrator 6 Kalibrator 6

RVC Run validation control 1 Validacni kontrola béhu 1
RVC Run validation control 2 Validacni kontrola béhu 2

Uéel pouziti

AB(1-42)CAL-RVC by mél byt pouzivan spole¢né se soupravou INNOTEST (-
amyloid(1-42) Kat.€. 81576 pro kvantifikaci B -amyloidu(1-42) v lidské
cerebrospinalni tekutine.
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Reagencie

Popis, pfiprava k pouziti a doporu¢ené podminky skladovani

Baleni AB(1-42) CAL-RVC musi byt po pfichodu skladovano pfi teploté -20 °C
nebo nizsi.

Pokud se uchovava neoteviené pfi -20 °C nebo nizsi teploté a v originalnich
lahvi¢kach, je pfipraveno k pouziti (CAL) a (RVC) a jsou stabilni az do do data
expirace. Nepouzivejte AB(1-42) CAL a RVC po uplynuti doby pouzitelnosti. Pfi
spravné manipulaci muze byt datum expirace vyrobku zachovano.

Lahvicky AB(1-42) CAL a RVC by mély byt vytemperovany na pokojovou teplotu
(18 °C az 30 °C) pfiblizné 60 minut pfed zahajenim procedury a mély by byt po

pouziti zlikvidovany.
- Zmény fyzikalniho vzhledu sloZek soupravy mohou znamenat nestabilitu nebo
zhorseni kvality.

Dodavana cinidla:

Nazev Mnozstvi Kat.C. Popis

Calibrator 1 2x 0,2 ml 61322 Pfipraveny k pouziti AB-42) kalibrator 1
Calibrator 2 2x 0,2 ml 61323 Pfipraveny k pouziti AB-42) kalibrator 2
Calibrator 3 2x 0,2 ml 61324 Pfipraveny k pouziti AB-42) kalibrator 3
Calibrator 4 2x 0,2 ml 61325 Prfipraveny k pouziti AB«-42) kalibrator 4
Calibrator 5 2x 0,2 ml 61326 Pfipraveny k pouziti AB-42) kalibrator 5
Calibrator 6 2x 0,2 mi 61327 Pfipraveny k pouziti AB1-42) kalibrator 6
Kontrola

validace b&hu 1 2x 0,2 ml 61328 AP-42) validaéni kontrola béhu 1

Kontrola

validace b&hu 2 2x 0,2 ml 61329 AP-42) validaéni kontrola béhu 2

Metrologicka navaznost pfirazenych hodnot
Kalibrace INNOTEST B-AMYLOID(1-42) je navazana na certifikovanou referenci.

materialld B-amyloidu 1-42 v lidském mozkomisnim moku: ERM-DA480/IFCC, ERM-

DA481/IFCC a ERM-DA482/IFCC.

Upozornéni a bezpeénostni opatieni
Informace o zdravi, bezpeénosti a zivotnim prostredi

Informace o potencialné nebezpelnych slozkach naleznete v bezpecnostnim listu
(SDS) a na etiketé vyrobku. Nejnovéjsi verze bezpecnostniho listu je k dispozici na
webovych strankach www.fujirebio.com.

CAL[1| [CAL|[2] |CAL|3||CAL|4| |CAL|5||CAL|6] |RVC|1] |RVC]|2 EUH208 EUH210


http://www.fujirebio.com/
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ProhlasSeni o rizikach

EUH208 Obsahuje 2-chloracetamid. Muze vyvolat alergickou reakci.
EUH210 Bezpecnostni list je k dispozici na vyzadani.

Testovaci postup smi provadét pouze nalezité vyskoleny personal.

Se vzorky by se mélo vzdy zachazet jako s potencialné infek&nimi. Proto je tfeba
v8echny biologické materialy a vesSkeré dalSi kontaminované jednorazove
materialy nebo €inidla by mély byt povaZzovany za potencialné infekéni a jako

s takovymi by s nimi mélo byt nakladano.

Se vSemi (potencialné) infekénimi materialy by mélo byt zachazeno a mély by byt
zlikvidovany v souladu se zavedenymi bezpecCnostnimi postupy a platnymi
predpisy.

UPOZORNENI: Zvlastni bezpe&nostni opatfeni pro pfenosnou spongiformni
encefalopatii (TSE)/ materialy kontaminované priony:

Inaktivace vzorku:

Klinické vzorky, napf. mozkomisni mok, by mély byt autoklavovany nejméné 18
minut pfi teploté 134 °C nebo ponofeny do roztoku chlornanu sodného

0 koncentraci 20000 ppm.

volného chléru po dobu 1 hodiny pred konecCnou likvidaci jako bézny nemocnicni
odpad (napf. spalenim nebo autoklavovanim).

UPOZORNEN:I: Pfed pfidanim hypochloridu sodného neutralizujte kapalny
odpad, ktery obsahuje kyseliny.

Likvidace odpadu:

Veskery material klasifikovany jako klinicky odpad by mél byt zlikvidovan
spalovanim v autorizovaném spalovacim misté. Pro bezpeCnou manipulaci s
klinickym odpadem pouzivejte zabezpecCené nepropustné kontejnery, napf.
dvojité pytle, kde je to vhodné. Vyhnéte se vnéjSi kontaminaci kontejneru.

Odkazy:

e Poradni vybor pro nebezpecné patogeny (Velka Britanie) — Spongiformni
encefalopatie, Transmissible Spongiform Encephalopathy Advisory
Committee - Transmissible Spongiform encefalopatie: Bezpeéna prace a
prevence infekce: doporuceni vyboru.

e Svétova zdravotnicka organizace (WHO): Pokyny WHO pro kontrolu infekci
prenosné spongiformni encefalopatie.

Pouzivejte osobni ochranné prostfedky: noste laboratorni plast, rukavice a
bezpecnostni pomucky. bryle pfi manipulaci s nebezpenymi nebo infekénimi
latkami.

Zlikvidujte vSechna pouzita nebo zbytkova Cinidla a dalSi kontaminované
materialy k likvidaci. v souladu s pokyny instituce pro likvidaci odpadu. Je
odpovédnosti kazdého laboratofe nakladat s pevnymi a kapalnymi odpady podle
jejich povahy a stupné nebezpecnosti a nakladat s nimi a likvidovat je v souladu s
platnymi pfedpisy. (mezi)narodnimi a mistnimi pfedpisy.
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Obratte se na spole¢nost Fujirebio Europe N.V. a na regulacni organ pfislusného
statu. do 24 hodin v pfipadé, Ze doSlo k zavaznému incidentu.

Analyticka opatreni

Nemichejte Cinidla z riznych baleni AB(1-42) CAL-RVC, pokud se sloZzky maji
shodna Cisla Sarzi.

Nepouzivejte opakované jednorazovy laboratorni material.- DoporuCuje se
pouzivat pipetovaci SpiCky s bavinénymi zatkami.

Pro kazdy vzorek pouZzivejte novou pipetovaci Spicku.

Pouzivejte jednorazove rukavice.

Koncentrace CAL a RVC jsou zavislé na Sarzi a mély by se vzdy pouzivat v
kombinaci se spravnou Sarzi pfipravku INNOTEST B-AMYLOID(1-42).
Zkontrolujte, zda Stitek na krabici nebo pfilozeny sStitek s koncentracemi na baleni
AB(1-42) CAL-RVC a INNOTEST B-AMYLOID(1-42) REF 81576 pro spravnou
kombinaci.

Pokyny k testu naleznete v pfibalovém letaku pripravku INNOTEST [3-
AMYLOID(1-42) REF 81576.

Pred pouzitim se ujistéte, Ze roztoky CAL a RVC a vzorky mozkomisniho moku
jsou homogenni. vifenim po dobu 10 sekund.

Pro kazdou sérii je nutné provést duplicitni testovani 6 CAL a 2 RVC.

Injekeni lahvicky AB(1-42) CAL a RVC jsou urCeny pouze na jedno pouziti
(pouzijte a zlikvidujte).

Obchodni znaéky

INNOTEST je ochranna znamka spolecnosti Fujirebio Europe N.V., registrovana
v USA a dalSich zemich.



