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Kontrolni homocysteinova souprava
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Urcéené pouziti
Kontrolni homocysteinova souprava Axis-Shield je uréena k pouziti jako sérum kontroly kvality pfi kvantitativnim méfeni celkového L-
homocysteinu v lidském séru nebo plazmé. Pouze pro profesionalni pouziti.

Souhrn a princip
Pouziti materialu pro kontrolu kvality je uvadéno jako objektivni posouzeni pfesnosti pouzivanych metod a technik a je nedilnou soucasti
spravné laboratorni praxe. K dispozici jsou tfi irovné kontroly, které umoziiuji sledovani vykonu v ramci klinického rozsahu.

glla):\igky (kazda 1,5 ml) obsahuji L-homocystein ve zpracovaném lidském séru v nasledujicich koncentracich:
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*Beckman Coulter je ochranna znamka spole¢nosti Beckman Coulter, Inc. a je registrovana v USPTO. VSechny ostatni
ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastniku.

Prirazeni hodnot

Kontroly homocysteinu Axis-Shield jsou slozeny z ,charcoal stripped” lidského séra obohaceného L-Homocysteinem. Cilové koncentrace /
rozsahy jednotlivych kontrolnich drovni se méfi pomoci kalibratord pro stanoveni homocysteinu gravimetricky vyrobenych s S-adenosyl-L-
homocysteinem (SAH) ve fosfatovém pufru. Kalibratory testl jsou testovany na pfijatelnost pomoci internich referenénich standard(, které
jsou navazany na NIST SRM 1955."6,

Jednotlivé laboratorni priiméry by mély spadat do pfisluSného pfijatelného rozmezi. Rozdily v ase a mezi laboratofemi mohou byt
zplsobeny rozdily v laboratorni technice, pfistrojovém vybaveni a inidlech nebo modifikacemi testovaci metody. Doporucuje se, aby si
kazda laboratorf stanovila vlastni primérné hodnoty a pfijatelné rozsahy a zde uvedené pouzivala pouze jako urcité voditko.

Bezi ecnostni opatreni
K diagnostickému pouziti in vitro.

Upozornéni: Pro vyrobek pouzitelny v USA plati, Zze federalni zakony omezuji prodej tohoto prostfedku Iékafem nebo na jeho pfikaz.

A Kontroly obsahuji potencialné infekéni slozky lidského plvodu. Slozky pochazejici z lidské krve byly testovany a bylo zjisténo, ze
nereaguji na povrchovy antigen hepatitidy B (HBsAg), antigen HIV-1 (HIVAg) nebo HIV-1 RNA, protilatky HCV, protilatky HIV-1/2, protilatky
HTLV-1/2 a jadrové protilatky hepatitidy B (HBc). Zadna znama testovaci metoda nemuZe poskytnout Gplnou jistotu, e produkty
pochazejici z lidskych zdroju nebudou prenaset infekci. VSechny produkty pochazejici z lidskych biologickych materiall je proto nutno
povaZovat za potencialné infekéni. Doporuduje se, aby se s témito materialy zachazelo na trovni biologické bezpeénosti 27 nebo v souladu
s mistnimi/narodnimi predpisy tykajicimi se laboratornich bezpecnostnich postupl. Kontroly obsahuji < 0,10 % azidu sodného jako
konzervacni latky. Bezpec€nostni listy pro 3 injekéni lahvi€ky kontrol jsou uzivatelim k dispozici na vyzadani u spole¢nosti Axis-Shield
Diagnostics Ltd.

Skladovani a stabilita

Kontrolni homocysteinova souprava Axis-Shield musi byt skladovana v chladni¢ce (2-8 °C). Kontroly jsou stabilni az do data
exspirace, pokud jsou uchovavany a je s nimi zachazeno podle pokynud. Nepouzivejte soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

U analyzatord s moznosti ukladani do palubni paméti Ize kontroly homocysteinu Axis-Shield ukladat do palubni paméti az po dobu 3
hodin.

Postup a manipulace

S kazdou kontrolou je tfeba zachazet jako se vzorkem pacienta a provadét ji v souladu s pokyny pfilozenymi k pouzitému pfistroji,
soupravé nebo Cinidlu.

Pred odbérem vzork( nechte kontrolu dosahnout pokojové teploty (18—25 °C) a pfed pouzitim ji jemné promichejte, abyste zajistili
homogenitu. Okamzité po pouziti vratte kontrolu do skladu pfi teploté 2—8 °C.

Veskeré pouzité materialy likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy o nakladani s odpady.

Omezeni

Tento produkt nesmi byt pouzit po datu exspirace.

Pokud existuje diikaz mikrobialni kontaminace nebo nadmérného zakaleni produktu, lahvi¢ku zlikvidujte.
Tento produkt neni uréen k pouziti jako kalibrator.
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Vysvétlivky symbolii:

REF Kod vyrobku

IVD Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro

LOT Cislo 3arze

[ il
% Dovozce ES
L |

EC | REP Zplnomocnény zastupce ES

i Prostudujte si navod k pouziti
https://globalpointofcare.eifu.abbott/
Pouze na | Pouziti pouze na predpis
lékatsky
predpis
Vyrobce
E Pouzit do
8°C

Uchovaveijte pfi teploté 2—-8 °C.
2°C/,

Pozor, prostudujte si doprovodnou dokumentaci.

' Obsahuje biologicky material lidského plvodu

@)

CONTROL KIT] Souprava kontrol

CONTROL |L Kontrola nizka, stfedni, vysoka (L, M, H)

Oznameni o zdavazném incidentu / nezadouci pfihodé
Kontaktujte spolec¢nost Axis-Shield Diagnostics Ltd, autorizovaného zastupce ES a pfislusny organ ¢lenského statu, ve kterém k incidentu
doslo.



Podpora produktu
Mate-li jakékoli dotazy tykajici se pouzivani vaseho produktu, obratte se na jedno z nasledujicich center péce o produkty. MGzete nas
také kontaktovat na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Region Telefon E-mail
Europe & Middle East +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com
Asia-Pacific +617 3363 7711 AP.TechSupport@abbott.com
Africa +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com
Russia & CIS +7-499-403 9512 arcis.techsupport@abbott.com
Latin America +57-601-4824033 LA.TechSupport@abbott.com
Canada +1-800-818-8335 CANproductsupport@abbott.com
UsS +1-877-441-7440 USproductsupport@abbott.com

Axis-Shield Diagnostics Ltd.
AXIS-SHIELD The Technology Park Dundee
nnovation far Life DD2 1XA
United Kingdom

Tel: +44 (0) 1382 422000 2797
Fax: +44 (0) 1382 422088

EC Importer (FHCY200):
Abbott Rapid Dx International Limited

Parkmore East Business Park, EC Authorized Representative:

Ballybrit, Co. Galway, H91 VKT7E, Abbott Rapid Dx International Limited

Ireland Parkmore East Business Park,
Ballybrit, Co. Galway, H91 VK7E,
Ireland

EC Importer (B08177): Tel.: +(353) 91 429 900

Beckman Coulter
BC Distribution B.V.
Pelmolenlaan 15,
3447 GW Woerden,
Netherlands
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