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Materiale necesare, dar nefurnizate

® Centrifuga de laborator cu un rotor cu galeata basculanta (capabila de 2400 x g la 4 °C)
® Tuburi de centrifuga de 50 ml

® Manusi de unica folosinta

Asigurati-va ca instrumentele au fost verificate si calibrate in conformitate cu recomandarile

producatorului.

Expedierea si depozitarea

Buffer EL (2 x 250 ml) este expediat in conditii ambientale si trebuie depozitat in pozitie

verticala, la temperatura camerei (15-25 °C).

Atunci cand este depozitat in conditiile specificate de depozitare, Buffer EL este stabil pana

la data de expirare mentionata pe eticheta.

Dupa deschidere, reactivii pot fi pastrati in ambalajul lor original la temperatura camerei

(15-25 °C) timp de pana la 3 luni, dar nu mai mult decat data de expirare de pe eticheta.

A nu se utiliza daca sunt pastrati in afara specificatiilor, daca ambalajul a fost deteriorat sau

daca sunt vizibile alte semne de deteriorare sau de functionare defectuoasa.

2 Buffer EL Instructiunile de utilizare (Fisa produs) 07/2023



n
m

2]
O
o
3

VD

A

=

LOT

GTIN

Y

(72

|—_-:g=°¥lX]§ 1 EIEI

Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului european (UE)
2017/746 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (IVDR).

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Numar catalog

Numar material

Numar de lot

Numar de comercializare global articol

Identificator unic dispozitiv

Liza

Solutie tampon

R reprezinta revizuirea Fisei produsului si n este numarul revizuirii

V reprezinta versiunea Fisei produsului si n este numarul versiunii

Destinat utilizarii de catre

Limitari de temperatura
Producator legal

Consultati instructiunile de utilizare

Cu aceasta parte in sus
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Domeniul de utilizare

Buffer EL (Erythrocyte Lysis Buffer) este destinat lizei selective a eritrocitelor din aspirate de

sange uman si maduva osoasa.

Produsul este destinat utilizarii de catre utilizatori profesionisti, cum ar fi tehnicieni si medici
care sunt instruiti in tehnicile de biologie moleculara.

Buffer EL este destinat utilizarii in laborator.

Descriere

Deoarece aspiratele de sange sau de maduva osoasa contin de pana la 1000 de ori mai
multe eritrocite decat leucocite, eliminarea eritrocitelor simplifica etapele ulterioare, cum ar
fi izolarea ARN-ului. Tn acest scop, Buffer EL lizeaza selectiv eritrocitele. Eritrocitele sunt mai
sensibile decat leucocitele la socul hipotonic si explodeaza rapid in prezenta unei solutii
tampon hipotonice. Conditiile pentru liza selectiva a eritrocitelor au fost optimizate pentru a
permite eliminarea rapida a eritrocitelor fara a afecta stabilitatea leucocitelor. Leucocitele
intacte pot fi apoi recuperate prin centrifugare. Buffer EL poate fi utilizat pentru liza
eritrocitelor din probele de aspirate de sange integral sau de maduva osoasa, in functie de
aplicatia din aval.

Consultati instructiunile de utilizare respective ale aplicatiei din aval Tn cauzé pentru

instructiuni detaliate privind manipularea acestui produs si procedura din cadrul fluxului de

lucru corespunzator.
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Informatii de siguranta

Va rugam sa retineti ca este posibil sa aveti obligatia de a consulta reglementarile locale
privind raportarea incidentelor grave survenite in legatura cu dispozitivul catre producator si
autoritatea de reglementare in care isi are sediul/domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.
Atunci cand lucrati cu substante chimice, utilizati intotdeauna un halat de laborator, manusi
de unica folosinta si ochelari de protectie adecvate. Pentru informatii suplimentare, va rugam
sa consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheet, SDS) corespunzatoare.
Acestea sunt disponibile online in format PDF, compact si usor de folosit, la adresa
www.qiagen.com/safety, unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa cu date de securitate
(Safety Data Sheet, SDS) pentru fiecare kit QIAGEN® si pentru componentele kiturilor.

Specimenele si probele sunt potential infectioase. Aruncati deseurile de probe si de test in
conformitate cu procedurile locale de siguranta.

Buffer EL nu este clasificata ca periculoasa. Nu se aplica fraze de pericol si de precautie
speciale pentru Buffer EL.

Informatii in caz de urgenta
CHEMTREC
SUA si Canada: 1-800-424-9300

In afara SUA si Canada: +1 703-527-3887

Precautii generale

Aruncati produsul si posibilele deseuri in conformitate cu reglementarile locale.

ATENTIE Produsul folosit si deseurile produsului pot contine material infectios.
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http://www.qiagen.com/safety

Controlul calitatii

In conformitate cu sistemul de management al calitatii certificat ISO al QIAGEN, fiecare lot
de Buffer EL este testat pentru specificatile prestabilite, pentru a asigura calitatea
consecventa a produsului.

Limitari

Acest produs poate fi utilizat doar impreuna cu kiturile QIAGEN, prin consultarea domeniului
de utilizare din instructiunile de utilizare respective (manual). Validarea performantei
sistemului pentru orice proceduri utilizate Tn laborator in conformitate cu cerintele, legile si

regulamentele locale constituie responsabilitatea utilizatorului.

Ingrediente active

Nu exista ingrediente active in Buffer EL. Solutia tampon permite liza eritrocitelor printr-un

principiu fizic (osmoza), asigurand un mediu hipotonic.

Procedura

Buffer EL trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile din Instructiunile de utilizare (IFU)
ale produselor care au nevoie de procedura de liza a eritrocitelor cu Buffer EL. Pentru
recoltarea, manipularea si conditiile de depozitare a specimenelor, consultati si instructiunile
de utilizare ale aplicatiei din aval.

Retineti: Caracteristicile de performanté pentru Buffer EL au fost stabilite doar Tn
legatura cu produsele QIAGEN asociate.
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Informatii pentru comanda

Produs Cuprins Nr. cat.

Buffer EL 2x250 ml 79218

Istoricul modificarilor documentului

Data Modificari

07/2023 Editie initiala

Marci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight® (QIAGEN Group). Denumirile inregistrate, marcile comerciale etc. utilizate in documentul de fata, chiar daca nu sunt
marcate Tn mod specific, sunt protejate prin lege.

1131994R0O 07/2023 HB-3381-001 © 2023 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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