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B08177
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DEUTSCH

Verwendungszweck
Das Axis-Shield Homocystein-Kontrollen-Kit dient zur Verwendung als gepriiftes Qualitatskontrollserum bei der quantitativen Messung des
Gesamt-L-Homocysteins in humanem Serum oder Plasma. Nur fir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal.

Zusammenfassung und Prinzip

Die Verwendung von Qualitatskontrolimaterial ist als objektive Beurteilung der Prazision der verwendeten Methoden und Techniken
indiziert und ist integraler Bestandteil guter Laborpraxis. Drei Konzentrationslevel der Kontrollen stehen zur Verfugung, um eine
Leistungsliberwachung im klinischen Bereich zu ermdglichen.

Inhalt
3 Flaschchen (je 1,5 ml) enthalten L-Homocystein in verarbeitetem Humanserum in den folgenden Konzentrationsbereichen:

[CONTROL[L] [CONTROL M| | [CONTROL [H]
BEREICH BEREICH BEREICH
HOMOCYSTEIN-TEST ARTIKELNUMMER (amol) (amolll) (amol)
Axis-Shield Liquid Stable (LS) 2-Part FHRWR100 /200 36-94 87157 19.1-32.0
Homocysteine Reagent Assay B08176* ’ ’ ’ ’ ’ ’

*Beckman Coulter ist eine Marke von Beckman Coulter, Inc. und ist im USPTO eingetragen. Alle anderen Marken sind
Eigentum ihrer jeweiligen Eigenttimer.

Wertezuordnung

Die Axis-Shield Homocystein-Kontrollen bestehen aus Aktivkohle-behandeltem mit L-Homocystein versetztem menschlichen Serum. Die
Zielkonzentrationen/-bereiche jedes Kontroll-Levels werden mit Hilfe von Homocystein-Assay-Kalibratoren gemessen, die gravimetrisch mit
S-adenosyl-L-homocystein (SAH) in Phosphatpuffer hergestellt wurden. Die Akzeptanz der Assay-Kalibratoren wird anhand interner
Referenzstandards, die auf NIST SRM 1955 riickfiihrbar sind, getestet.'®

Die einzelnen Labormittel sollten innerhalb des entsprechenden akzeptablen Bereichs liegen. Abweichungen im Laufe der Zeit und
zwischen den Laboren kénnen durch Unterschiede in Labortechnik, Instrumentierung und Reagenzien oder durch Anderungen der
Testmethoden verursacht werden. Es wird empfohlen, dass jedes Labor seine eigenen Mittelwerte und Akzeptanzbereiche festlegt und
die angegebenen Werte lediglich als Richtlinie nutzt.

VorsichtsmaBnahmen
In-vitro-Diagnostikum.

Achtung: Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf von in den USA anwendbaren Produkten nur Arzten oder auf &rztliche Anordnung hin
gestattet.

A Die Kontrollen enthalten potenziell infektidse Bestandteile menschlichen Ursprungs. Bestandteile aus menschlichem Blut wurden
getestet und als nicht reaktiv fur Hepatitis-B-Oberflachenantigen (HBsAg), HIV-1-Antigen (HIVAg) oder HIV-1-RNA, HCV-Antikérper, HIV-
1/2-Antikdrper, HTLV-1/2-Antikérper und Hepatitis-B-Kern-Antikdrper (HBc) befunden. Keine der bekannten Testmethoden bietet jedoch
absolute Sicherheit, dass durch Produkte menschlichen Ursprungs keine Infektionen Ubertragen werden. Daher mussen alle Materialien
menschlichen Ursprungs als potenziell infektids angesehen werden. Es wird empfohlen, im Umgang mit derartigen Materialien die
biologische Sicherheitsstufe 27 anzuwenden oder die értlichen/nationalen Leitlinien zu Sicherheitsvorkehrungen im Labor zu beachten. Die
Kontrollen enthalten < 0,10 % Natriumazid als Konservierungsmittel. Sicherheitsdatenblatter fiir die 3 Flaschchen mit den Kontrollen
erhalten Anwender auf Anfrage von Axis-Shield Diagnostics Ltd.

Lagerung und Stabilitét

Das Axis-Shield Homocystein-Kontrollen-Kit muss gekihlt (bei 2-8 °C) gelagert werden. Die Kontrollen sind bei korrekter
Handhabung und Lagerung bis zum Verfalldatum haltbar. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

Fur Analysegerate mit integrierten Speicherfunktionen kdnnen die Axis-Shield Homocystein-Kontrollen bis zu 3 Stunden im Gerat
aufbewahrt werden.

Verfahren und Handhabung

Jede Kontrolle sollte als Patientenprobe behandelt und gemafR den Anweisungen in der Anlage, dem Kit oder dem verwendeten
Reagenz durchgefiihrt werden.

Vor der Probenahme sollte die Kontrolle Raumtemperatur (18-25 °C) erreichen und vor der Verwendung vorsichtig geschwenkt werden,
um die Homogenitat zu gewahrleisten. Die Kontrolle sofort nach Gebrauch wieder bei 2-8 °C lagern.

Verworfenes Material ist gemaR den 6rtlichen Abfallentsorgungsvorschriften zu entsorgen.

Einschrdnkungen

Dieses Produkt darf nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwendet werden.

Bei Hinweisen auf mikrobielle Kontamination oder starke Triibung im Produkt ist das Flaschchen zu entsorgen.
Dieses Produkt ist nicht fur die Verwendung als Kalibrator bestimmt.
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Symbolerlduterungen:
REF Artikelnummer
IVD In-vitro-Diagnostikum

LOT Chargen-Nr

[ il
% EG-Importeur
L -

EC | REP Bevollméachtigter Vertreter in der EG
E:ﬂ Siehe Gebrauchsanweisung
https://globalpointofcare.eifu.abbott/
Verschrei | Nurfiir den verschreibungspflichtigen Gebrauch bestimmt
bungspflic
htig
Hersteller
E Verwendbar bis
8°c
¥ Bei 2 °C bis 8 °C lagern

Achtung! Begleitdokumente beachten.

2°C/,
' Enthalt biologisches Material menschlichen Ursprungs

CONTROL KIT]| Kontrollen-Kit

@)

CONTROL|L niedrige, mittlere, hohe (L, M, H) Kontrolle

Hinweis zu schwerem Vorfall / unerwiinschtem Ereignis
Wenden Sie sich an Axis-Shield Diagnostics Ltd, den EG-Bevollmachtigten und die zustéandige Behorde des Mitgliedstaats in Verbindung,
in dem der Vorfall aufgetreten ist.



Produktunterstiitzung

Wenden Sie sich an eines der folgenden Product Support Care Center, wenn Sie Fragen zur Verwendung des Produkts haben. Sie
kénnen uns auch unter www.globalpointofcare.abbott kontaktieren.

Region Telefon E-Mail
Europe & Middle East +44 161 483 9032 EME.TechSupport@abbott.com
Asia-Pacific +61 7 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
US +1-877-441-7440 USproductsupport@abbott.com
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