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For prescription use  
only 
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Catalog or reference 
number

g 
Batch code 
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Use-by date:  
YYYY-MM-DD

Y 
Caution, consult 
accompanying 
documents 

V 
In Vitro Diagnostic 
Medical Device 

l 
For storage within 
temperature limits 

 
Consult Instruction 
for Use or electronic 
Instruction for Use  

 

Do not use if  
packaging is damaged 

 
Unique device 
identifier 

C 
CE Mark 

M 
Manufacturer 

 
Authorized EC 
representative in the 
European Community 

 
Authorized  
representative in 
Switzerland 
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Pour usage sur 
ordonnance  
uniquement  
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Numéro de catalogue ou 
de référence

g 
Code de lot 

H 
Date d'expiration:  
AAAA-MM-JJ

Y 
Attention, consulter les 
documents joints 

V 
Dispositif médical de 
diagnostic in vitro 

l 
À entreposer dans 
les limites de 
température 

 
Consulter le mode 
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Ne pas utiliser  
sil'emballage est 
endommagé 

 
Identifiant unique du 
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Marquage CE 
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Fabricant 

 
Représentant autorisé 
de la CE dans la 
Communauté 
européenne 

 
Représentant autorisé 
en Suisse 
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℞ 
Solo para uso con 
receta 

h 
número de catálogo o 
referencia 

g 
Código de lote 

H 
Fecha límite de 
utilización:  
AAAA-MM-DD

Y 
Atención, consulte la 
documentación adjunta 

V 
Dispositivo médico 
para diagnóstico in 
vitro 

l 
Para el 
almacenamiento 
dentro de los límites 
de temperatura 

 
Consulte las 
instrucciones de uso o 
las instrucciones de 
uso electrónicas  

 

No usar si  
el envase está dañado 

 
Identificador único del 
dispositivo 

C 
Marca CE 

M 
Fabricante 

 
Representante 
autorizado de la CE 
en la Comunidad 
Europea 

 
Représentant 
autorisé  
en Suiza 
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Apenas para uso  
com receita médica 
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Número de catálogo  
ou de referência

g 
Código de lote 

H 
Válido até:  
AAAA-MM-DD

Y 
Cuidado, consultar  
os documentos 
acompanhantes 

V 
Dispositivo Médico 
para Diagnóstico In 
Vitro 

l 
Para armazenagem 
dentro dos limites de 
temperaturas 

 
Consultar as 
Instruções de 
Utilização ou as 
Instruções de 
Utilização eletrónicas  

 

Não utilizar se  
a embalagem estiver 
danificada 

 
Identificador 
exclusivo do 
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Marca da UE 
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Fabricante 

 
Representante 
autorizado da CE 
na Comunidade 
Europeia 

 
Representante 
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EASYSEP™ RED BLOOD CELL LYSIS BUFFER (LYSISBUFFER TIL RØDE BLODCELLER)  

EasySep Human Bone Marrow CD138 Positive Selection Kit leveres altid med EasySep™ Red Blood Cell Lysis Buffer, 10X koncentrat (Katalog #100-0749),  
1 x 20 mL. Denne buffer leveres som et 10X koncentrat. Forbered EasySep™ RBC Lysis Buffer (1X) ved at tilføje 1 del EasySep™ RBC Lysisbuffer, 10X 
koncentrat til 9 dele destilleret eller Type 1-vand. Bland forsigtigt og fuldstændigt før brug. 

Se produktdatabladet (dokument #10000017274) til EasySep™ RBC Lysis Buffer, 10X koncentrat (Katalog #100-0749), som findes på www.stemcell.com/0749. 
Kontakt gratisnummeret i afsnittet Teknisk Assistance i dette dokument for at anmode om en gratis papirkopi af denne. 

*Type I-vand henviser til ultrarent vand, der er egnet til brug i analytiske procedurer. Det defineres af American Society for Testing and Materials (ASTM) som at have en modstandsevne 

på >18 MΩ-cm, en ledningsevne på < 0,056 μS/cm og < 50 ppb af total organisk kulstof (TOC). 

Kvalitetskontrol 
EasySep™ Human Bone Marrow CD138 Positive Selection Kit er fremstillet i henhold til 21 CFR del 820 og  ISO 13485. For yderligere oplysninger om kvalitet, se 
www.stemcell.com/compliance.  

Opbevaring og Stabilitet 

Tabel 2. Opbevaring og stabilitet 

Komponentnavn Komponent # Opbevaring 

EasySep™ Human Bone 
Marrow CD138 Positive 
Selection Cocktail 

300-0394 2 - 8°C 

EasySep™ Dextran 
RapidSpheres™ 50105 

300-0400 2 - 8°C 

EasySep™ Red Blood Cell  

Lysis Buffer, 10X Concentrate 
100-0749 

stuetemperatur 
(RT; 15 - 25°C).  

Komponenter kan sendes på RT, men skal opbevares som angivet ovenfor. Må ikke fryses. Alle komponenter er stabile indtil sidste anvendelsesdato på 
mærkaten.  
BEMÆRK: EasySep™ Red Blood Cell Lysis Buffer (1X) kan opbevares ved 2 - 8°C i op til 3 måneder. Overskrid ikke udløbsdatoen (sidste brugsdato) for den 
originale 10X buffer. 

Materialerne i Tabel 3 er tilbehør til EasySep™ Human Bone Marrow CD138 Positive Selection Kit. Disse materialer følger ikke med sættet og kan købes separat. 

Tabel 3. Nødvendige materialer, der ikke medfølger 

Komponentnavn Komponent # Kvantitet Opbevaring Holdbarhed Beskrivelse 

“The Big Easy” 
EasySep™ Magnet 

18001 1 Opbevares ved 15 - 25°C. Ikke relevant  
En magnet til søjlefri 
immunmagnetisk separation. 

EasySep™ Buffer 100-0780 1 x 1 L Opbevares ved 2 - 8°C. 
Stabil indtil 
udløbsdatoen (EXP) 
på etiketten. 

Celleseparationsbuffer. 

“THE BIG EASY” EASYSEP™ MAGNET 

“The Big Easy” EasySep™ Magnet genererer et magnetfelt med høj gradient til celleseparation og er designet til brug med EasySep™ Human Bone Marrow 
CD138 Positive Selection Kit. "The Big Easy" EasySep™ Magnet er designet til at holde et standardmæssigt 14 mL (17 x 95 mm) rundbundet rør i polystyren. 

EASYSEP™ BUFFER 

Se EasySep™ Buffer PIS (Katalog #100-0780; Dokument #10000016106), som kan findes på www.stemcell.com/0780. Kontakt gratisnummeret i afsnittet Teknisk 
Assistance i dette dokument for at anmode om en gratis papirkopi af denne. 

http://www.stemcell.com/
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REPRODUCERBARHEDSUNDERSØGELSE  

Reproducerbarhed med konstruerede prøver 

En undersøgelse blev udført for at demonstrere reproducerbarheden af berigelsesprocessen på tværs af tre undersøgelsessteder ved hjælp af tre EasySep™ 
Human Bone Marrow CD138 Positive Selection kit lots. På grund af udfordringer med at have tilstrækkelige prøver til tre steder, blev undersøgelsen udført ved 
hjælp af konstruerede prøver genereret ved at spike en multipelt myelomcellelinje ind i rask donor fuldblod hver dag ved 3 indledende CD138+-frekvenser, 
kategoriseret baseret på flowcytometrihændelser (lav, medium, og høj, der repræsenterer henholdsvis < 3%, 3 - 15% og > 15%) for at skabe 16 panelmedlemmer. 
Flere panelmedlemmer blev undersøgt på de lave og mellemstore niveauer (6 versus 4 for det høje niveau) for at demonstrere berigelse på de mere udfordrende 
niveauer. 

Tabel 5 viser en statistisk oversigt over den overordnede, sted-til-sted, parti-til-parti variabilitet og fold-berigelse fra høj-, medium- og lav CD138+ 
panelmedlemmer. Berigelse øgede et gennemsnit på 85,7 gange i prøverne med lav CD138+ startfrekvens, 9,3 gange i prøverne med mellemfrekvens CD138+ og 
3,8 gange i de høje CD138+ startfrekvensprøver.  

Tabel 5. EasySep™ CD138 Oversigt over variabilitet i reproducerbarhedsundersøgelse 

CD138+ 
startfrekvens N 

Repeterbarhed CV (%) Mellem webstedets 
CV (%) 

Mellem partiets CV 
(%) 

Reproducerbarhed CV 
(%) 

Fold berigelse 

Gennemsnit  
(min - maks.) 

Gennemsnit  
(min - maks.) 

Gennemsnit  
(min - maks.) 

Gennemsnit  
(min - maks.) 

Gennemsnit  
(min - maks.) 

Høj (> 15%) 4 0,7 (0,5 - 0,9) 4,0 (2,8 - 5,9) 0,9 (0,5 - 1,6) 4,0 (2,8 - 6,0) 3.8 (2.6 - 5.5) 

Med. (3 - 15%) 6 1,6 (0,8 - 3,0) 4,2 (2,1 - 6,8) 2,3 (1,0 - 3,9) 4,5 (2,2 - 7,0) 9.3 (5.0 - 15.4) 

Lav (< 3%) 6 5,4 (3,5 - 8,9) 9,7 (5,5 - 13,8) 8,6 (4,5 - 14,2) 11,9 (8,2 - 18,3) 85.7 (20.2 - 206.0) 

CV - variationskoefficient 
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℞ 
Pouze na předpis 

h 
Katalogové nebo 
referenční číslo

g 
Kód šarže 

H 
Datum spotřeby: RRRR-
MM-DD

Y 
Pozor, prostudujte si 
průvodní dokumenty 

V 
Diagnostický lékařský 
přístroj in vitro 

l 
Pro skladování v 
rámci teplotních 
limitů 

 
Přečtěte si návod k 
použití nebo 
elektronický návod k 
použití  

 

Nepoužívejte, pokud je 
obal poškozen 

 
Jedinečný identifikátor 
zařízení 

C 
Značka CE 

M 
Výrobce 

 
Autorizovaný 
zástupce ES v 
Evropském 
společenství 

 
Autorizovaný  
zástupce ve  
Švýcarsku 
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