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Intended use

The Apo A1, A2 & B High Level Calibrator is designed to be used with the Wako
Apolipoprotein A1-HA, A2-HA and B-HA tests for the determination of Apolipoprotein
A-l, A-ll and B in serum or plasma.

Reagents and ingredients
Apo A1, A2 & B High Level Calibrator
Containing human serum

CAL: 1 xfor1mL
Store at 2 - 10°C.

Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Diluent
Containing 0.09% Sodium Azide (NaNs)

DIL: 1 x3mL
Store at2 - 10°C
(Do not freeze).

Determination of assigned values

The assigned values are determined by turbidimetric immunoassay and based on IFCC
Reference Preparation SP1-01 for Apolipoprotein A-I and IFCC Reference Preparation
SP3-07 for Apolipoprotein B.

Preparation of reagent

Accurately add 1.0 mL of Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Diluent to a bottle of
Apo A1, A2 & B High Level Calibrator and dissolve the whole content (stock solution).
Dilute the stock solution with the Diluent according to the following table and prepare
5 solutions. The solutions are stable for 2 weeks at 2-10°C (Do not freeze).

Eigenschaften

Der Apo A1, A2 & B High Level Calibrator dient zur Bestimmung der Apolipoproteine A,
A-ll und B in Serum oder Plasma und findet Anwendung in Verbindung mit den Wako-
Reagenzien Apolipoprotein A1-HA, A2-HA und B-HA.

Reagenzien und Zusammensetzung
Apo A1, A2 & B High Level Calibrator
Enthalt Humanserum

CAL: 1 xfir 1 ml
Lagern bei 2-10°C.

Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Diluent DIL: 1 x3ml
Enthalt 0,09% Natriumazid (NaNs) Lagem bei 2-10°C
(Nicht einfrieren).

Sollwertbestimmung

Sollwerte wurden mit einem immunologischen Triibungstest basierend auf der IFCC-
Referenz-methode SP1-01 fiir Apolipoprotein A-l und auf der IFCC-Referenzmethode
SP3-07 fiir Apolipoprotein B bestimmt.

Reagenzvorbereitung

Genau 1,0 ml Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Diluent zu einer Flasche Apo Af,
A2 & B High Level Calibrator pipettieren. Der Kalibrator (Verdlinnungsansatz) wird, wie
in der nachfolgenden Tabelle angegeben, mit Diluent zu 4 weiteren Konzentrationen
verdiinnt. Die Kalibrator-Lésungen sind 2 Wochen bei 2-10°C haltbar (Nicht einfrieren).

Solution No. 1 2 3 4 5
Stock Solution 50 100 200 300 Stock
(L) Solution
Diluent (uL) 350 300 200 100 0
Apolipoprotein Assigned Assigned Assigned | Assigned | Assigned
concentration values values values values values
(mg/dL) x1/8 x 1/4 x 2/4 X 3/4

Warnings and precautions

For in vitro Diagnostic use.

Only for professional use.

Not to be used internally in humans or animals.

Use Apo A1, A2 & B High Level Calibrator according to the instructions herein.

Read instruction sheets of Wako Apolipoprotein A1-HA, A2-HA and B-HA.

Allow the reagents to equilibrate to room temperature before use.

e Store the reagents under the specified conditions. Do not use the reagents past the
expiration date stated on each container label.

e Do not use the reagents described above in any procedures other than those
described herein.

o If the reagents come in contact with mouth, eye or skin, wash off immediately with
plenty of water. Consult a physician if necessary.

e The Apo A1, A2 & B High Level Calibrator is prepared from human sera which were
found to be negative for HBsAg, anti-HIV1 & 2 antibody and anti-HCV antibody.
Because no test can offer complete assurance that products derived from human
sera will not transmit infectious agents, it is recommended that the Calibrator should
be handled with the same precautions used for patient specimens.

e Allblood derivatives should be considered potentially infectious.

o Be careful not to cut yourself with the aluminum cap when remove it from the vial.

e The Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Diluent contains sodium azide as a
stabilizer. Sodium azide may react with lead or copper plumbing to form explosive
compounds. Even though the reagents contain minute quantities of sodium azide,
drains should be flushed well with a large amount of water, when discarding the
reagents.

e When discarding the reagents, dispose of them according to local or national
regulations.

Losung - Nr. 1 2 3 4 5
Verdiinnungsansatz 50 100 200 300 Verdiinnungs-
() ansatz
Verdinnung () 350 300 200 100 0
Apolipoprotein- Sollwert | Sollwert | Sollwert | Sollwert Sollwert
Konzentration

(mg/dl) x1/8 x 1/4 x2/4 x 3/4

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

o Nur fiir in vitro-Bestimmungen.

o Nur fiir professionelle Anwendung.

o Darf beim Menschen oder Tier nicht in vivo angewendet werden.

e Apo A1, A2 & B High Level Calibrator zur Kalibration des Tests verwenden. Bitte die

Packungsbeilagen Apolipoprotein A1-HA, A2-HA und B-HA beachten.

Die Reagenzien vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

Reagenzien bei der angegebenen Temperatur lagern und nach dem auf der

Packung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

e Die Reagenzien sind ausschlieBlich fiir die hier beschriebene Anwendung zu
verwenden.

o Nicht in die Augen oder an die Haut bringen! Bei Kontakt mit Haut oder Augen
umgehend mit viel Wasser splilen. Wenn eine Hautreizung auftritt, einen Arzt
hinzuziehen.

e Das zur Herstellung des Apo A1, A2 & B High Level Calibrator verwendete
Humanserum wurde auf HBsAg, anti-HIV Antikérper und anti-HCV Antikdrper
getestet. Trotz des negativen Befundes ist der Kalibrator mit der gleichen Sorgfalt
wie eine Patientenprobe zu behandeln.

e Humane Probematerialien miissen als potentiell infektids behandelt werden.

e Den Aluminiumverschluss mit Vorsicht von der Flasche entfernen, um eine
Schnittverletzung zu vermeiden.

e Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Diluent enthdlt Natriumazid als Stabilisator.
Natriumazid kann mit Kupfer oder Blei explosive Gemische bilden. Auch wenn die
Reagenzien nur minimale Mengen Natriumazid enthalten, soliten die Abflisse
ausgiebig mit Wasser gesplilt werden, wenn die Reagenzien entsorgt werden.

e Bei Entsorgung der Reagenzien sind die nationalen und értlichen Vorschriften zu
beachten.

Ordering information Bestellinformation
Code No. | Product Package Art.-Nr. Produkt PackungsgroBe
415-77202 | Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Set 415-77202 | Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Set
CAL: 1 x for 1 mL CAL: 1 x fur1 ml
DIL: 1 x3mL DIL: 1x3ml
Manufactured by/ Hersteller: Wako Chemicals GmbH
FuggerstraBe 12, D-41468 Neuss
Telephon(e): + 49 -2131-311-0
Facsimile: + 49 -2131-311-100
URL: www.wako-chemicals.de GB.DE 0107 D2
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Utilisation

Le Apo A1, A2 & B High Level Calibrator doit étre utilisé avec les coffrets Wako
Apolipoprotéines A1-HA, A2-HA et B-HA pour le dosage des Apolipoprotéines A-l,
A-ll et B dans le sérum ou le plasma.

Réactifs et composition
Calibrateur Niveau Elevé Apo A1, A2 & B CAL : 1 flacon x pour 1 mL
Contenant du sérum humain A conserver entre 2 et 10°C

Diluant pour Calibrateur Niveau Elevé Apo A1, A2&B  DIL: 1 flacon x 3 mL
Contient 0.09 % d’azide de sodium NaNs A conserver entre 2 et 10°C
(Ne pas congeler)

Détermination des valeurs attribuées

Les valeurs attribuées sont déterminées par dosage immunoturbidimétrique a partir
des préparations de référence IFCC SP1-01 pour I'Apolipoprotéine A-I et IFCC
SP3-07 pour I'Apolipoprotéine B.

Préparation du réactif

Pipetter exactement 1.0 mL de Diluant pour Calibrateur dans un flacon de Calibrateur
Niveau Elevé Apo A1, A2 & B pour en dissoudre tout le contenu (solution mere).
Diluer la solution mere avec le Diluant selon le tableau ci-dessous et préparer
5 solutions. Les solutions sont stables 2 semaines entre 2 et 10°C (Ne pas congeler).

XpRon yia TRV oTroia TrpoopifeTal

O Apo A1, A2 & B High Level Calibrator 6r1p|oupvnem<s yia xpion pe TIg
egetaoelg Apolipoprotein A1-HA, A2-HA kai B-HA 1ng Wako yia Tov
TPoadiopioyd NG omo)\monpwmvng A-l, A-ll kai B oTtov opo A TO
TTAGOMA.

AvVTISpAOCTAPIO KOI CUCTATIKA
Apo A1, A2 & B High Level Calibrator (BoBpovoung) CAL: 1 xyia 1 mL
Mepiéxel avBpwtTivo opd PUAagn oToug 2-10°C

Apo A1, A2 &B High Level Calibrator Diluent (AoAimng) ~ DIL: 1 x 3 mL
Mepiéxer 0,09% Agidio Tou Natpiou (NaN3) ®OAagn otoug 2-10°C
(VO Un KaToWuyeTal)

KaBopiopéveg TINEG KAl TTPOOBIOPIOUOG TOUG

O1 kaBopiopéveg TIPEG TTPOCDIOPICOVTal e aVOOOBOAOCUUETPIKY JOKIUOTia Kal
Baai¢ovrar otnv IFCC MpoeToipacia Avagopds SP 1-01 yia Tnv ATToAmToTTpwTeivn
A-1 ka1 otnv IFCC Mpoetoipacia Avagopdg SP 3-07 yia Tnv AmoAimroTtpwreivn B.

MpoeToipacia avTidpaoTnpiou

MpooBéaTe akpiBwg 1,0 mL oo To diaAuTn Apo A1, A2 & B High Level Calibrator
Diluent og éva @iaAidio BaBpovount Apo A1, A2 & B High Level Calibrator kai
SloAUoTE OAo TO TrEpIEXOHEVO (DidAhupa stock). ApaiwoTe To didhupa stock pe Tov
AIoAUTN oUpgwva pe Tov TTivaka TTou akoAouBei kai eToipdoTe 5 diaAlpaTa. Ta
SloAUpata Trapapévouv  otaBepd yia 2 eBdopadeg otoug 2-10°C (unv Ta

Solution No. 1 2 3 4 5 KOTOWUYXETE).

Solution mere 50 100 200 300 Solution

(ub) mére Ap AloAUPaTog 1 2 3 4 5

Diluant (pL) 350 300 200 100 i} AidAupa Stock 50 100 200 300 Aidhupa

Concentration Valeurs Valeurs Valeurs Valeurs Valeurs (M) Stock

d’Apolipoprotéines attribuées | attribuées | attribuées | attribuées | attribuées AloAOTNG (44) 350 300 200 100 0

(mg/dL) x1/8 x 1/4 x 2/4 x 3/4 Zuykévipwon KaBop. | KaBop. | KaBop. | KoBop. KaBopi-
ATTONITTOTTPWTEIVNG TIPEG TIPEG TIPEG TIPEG Opéveg
(mg/dL) x 1/8 x 1/4 X 2/4 x 3/4 TINéG

Avertissements et précautions d’emploi

. Utilisation pour diagnostic in vitro.

. Uniquement pour usage professionnel.

. A ne pas utiliser chez 'lhomme ou I'animal.

. Utiliser le Calibrateur Niveau Elevé Apo A1, A2 & B selon les présentes
instructions. Lire les notices d’emploi des coffrets Wako Apolipoprotéines
A1-HA, A2-HA et B-HA.

. Laisser les réactifs s'équilibrer a la température ambiante avant usage.

. Conserver les réactifs selon les conditions indiquées. Ne pas utiliser les
réactifs au-dela de la date de péremption mentionnée sur I'étiquette de chaque
emballage.

. N'utiliser les réactifs pour aucun autre usage que celui ici décrit.

. En cas de contact avec la bouche, les yeux ou la peau, rincer immédiatement
et abondamment avec de I'eau. Si nécessaire, consulter un médecin.

. Le Calibrateur Niveau Elevé Apo A1, A2 & B est préparé a partir de sérums
humains qui ont été testés et trouvés négatifs en ce qui conceme I'HBsAg, les
anticorps anti-HIV 1 & 2 et les anticorps anti-HCV. Aucun test ne pouvant
garantir complétement la non transmission d’agents infectieux pour des
produits dérivés de sérums humains, il est recommandé de manipuler le
Calibrateur avec les mémes précautions que les échantillons de patients.

e  Tous les dérivés sanguins doivent étre considérés comme potentiellement
infectieux.

. Prendre soin de ne pas se couper en enlevant la cupule d'aluminium a
I'ouverture du flacon.

. Le Diluant pour Calibrateur Niveau Elevé Apo A1, A2 & B contient de 'azide de
sodium comme agent stabilisateur. L'azide de sodium peut former des
mélanges explosifs avec le cuivre ou le plomb. Méme si les réactifs ne
contiennent qu'une quantit¢ minimale d'azide de sodium, les canalisations
doivent étre rincées abondamment avec de I'eau lors de [I'élimination des
réactifs.

. L’élimination des réactifs doit se faire selon les exigences réglementaires en
vigueur.

Information commerciale

Référence | Produit Conditionnement
415-77202 Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Set
(Calibrateur Niveau Elevé Apo A1,A2&B) | CAL:1xpour1mL
DIL: 1 x3mL

Mpo&IdomoINoEIg Kal TTPOPUAASEIS

Mo in Vitro AloyvwoTiki Xprion.

Movo yia eTTayyeAUOTIKr Xpron.

Na pn xpnoIPoTToIETal E0WTEPIKE T€ avBPWTTOUG 1 {Wa.

Xpnoyotroieite 10 BaBuovount) Apo A1, A2 & B High Level Calibrator

oUPQWVa PE TIG ETWKAEIOTEG 0dnyieg. AIaBAaTe To GUANO 0dNYILV XProNG

g AmoAmmotTpwreivng Wako Apolipoprotein A1-HA, A2-HA and B-HA.

. AgnrioTe Ta avmidpaotpia va £pBouv o BepUoKpasia dwaTiou TIPIV TN
xenon.

. Quhdooete 1o avmidpaoTApia  OTIG  kaBopiopéveg ouvlrkeg. Na  pn
XPNOIUOTIOIEITE  TO  QVTIDPOOTAPIO  PETG TNV  nuepounvia ARgng  Trou
QAVOPEPETAl OTNV ETIKETA TOU TTEPIEKTN.

. Na un XPnoIPOTTOIEITE Ta AVTIOPACTAPIC TTOU TTEPIYPAPOVTAI AVwBI, OE GAAEG
S100IKaCiEG ATTO AUTEG TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO ECWKAEIOTO.

. Edv ta avridpaoTipia £pBouv o€ TTaPA Pe OTOUA, PATIO 1) dépUa EETTAEVETE
apéowg Pe apBovo vepd. ZUUBOUAEUTEITE yIOTPO av gival aTrapaitnTo.

. O BaBuovountig Apo A1, A2 & B High Level Calibrator TrapaokeudoTnke
aTd avBpWwTTIVO 0pd 0 OTToIoG BPEBNKE apvnTkGG yia HBsAG, avti-HIV1 kai
2 avriowpara kal avii-HCV avriowpara. Emeidh kopia e&éraon dev utropei
va gao@ahioel TTARpwG 6T Ta TTPOIGVTA TTOU TIPOEPXOVTAI ATTO avOPWTTIVO
0p6 dev Ba PETABWOOUV HOAUCHATIKOUG TTAPAYOVTEG, CUVIGTATAI O XEIPITUOG
Tou BaBpovounTr, Pe TTIPOPUAGEEIG idlEG e ekeiveG TTOU AapBavovTal Kal yia
Ta OElyPATA TWV 00BEVWV.

. ‘OAa Ta TTapdywya aipatog Ba TTPETTEl va Bewpouval SuvnTIKA HJOAUCHATIKG.

. MpooégaTe va unv KOTTEITE PE TO QAOUIVIO KATTAKI OTAV TO OTTOUOAKPUVETE
arré 10 QIoAdIO.

. O dioAUTNG Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Diluent trepiéxer agidio Tou
vaTpiou wg oTabepotront. To adidio Tou vaTpiou UTTopEi va avTidpaoel Je
TO XOAKO A TO HOAUBBO Twv USPAUAIKWY EYKOTOOTACEWY Kal VO OXNUATIOE!
EKPNKTIKG OUOTOTIKG. MapoAo TTou Ta avTISPACTAPIA TTEPIEXOUV EAGXIOTEG
TI006TNTEG AIdioU TOU VaTpiou, KATd TNV aTTéppIYr) TOUG ol aTToXeTEUOEIG Bal
TIPETTEl VA SETTAEVOVTAI KOAG PE PEYAAEG TTOOOTNTEG VEPOU.

. ‘OTav aTTOPPITITETE TA AVTIBPACTAPIO TO KAVETE CUUPUWVA UE TOUG TOTTIKOUG
€BvikoUg kavoviopoug.

MAnpo@opieg rapayyeAiag
Kwdikdg Mpoiév TuoKeuagia
415-77202 | Apo A1, A2 & B High Level Calibrator Zet
(BaGuovounic Apo A1, A2 & B High Leve)) | CAL: 1 x yia 1 mL

DIL: 1 x 3 mL
Produit par/ Napaokeuddeton amé: Wako Chemicals GmbH
FuggerstraBe 12, D-41468 Neuss
Telephon(e): + 49 -2131-311-0
Facsimile: + 49 -2131-311-100
URL: www.wako-chemicals.de FR.GR 0107 D2
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