AXIS-SHIELD homocisztein kontroll FHCY200
készlet B08177
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Rendeltetés
Az Axis-Shield homocisztein kontroll készlet tesztelt minéség-ellenérzé szérumként hasznalatos, amikor a human szérumban vagy
plazmaban Iévé 6sszes L-homacisztein mennyiségi mérésére hasznaljak. Kizarélag szakemberek hasznalhatjak.

Vizsgalati elvek és ésszefoglalé

A mindség-ellenérzé anyag hasznalata az alkalmazott modszerek és technikak pontossaganak objektiv értékelésére javallott, és a helyes
laboratériumi gyakorlat szerves részét képezi. Harom kontrollszint all rendelkezésre, amelyek lehetévé teszik a teljesitmény monitorozasat
a klinikai tartomanyon belul.

Tartalom
3 db injekcios Uveg (egyenként 1,5 ml), ami feldolgozott human szérumban lévé L-homociszteint tartalmaz a kdvetkezd
koncentraciotartomanyokban:

'CONTROL[L] [CONTROL[M| | [CONTROL [H]
2oL TARTOMANY | TARTOMANY TARTOMANY
HOMOCISZTEIN ASSAY TERMEKKOD (umol/l) (umol/l) (umol/l)
Axis-Shield folyadék-stabil (LS) 2 FHRWR100 / 200
komponensi homocisztein reagens 3,6-9,4 8,7-15,7 19,1-32,0
assay B08176*

*A Beckman Coulter a Beckman Coulter, Inc. védjegye, és az USPTO hivatalban van bejegyezve. Minden egyéb védjegy a
mindenkori jogbirtokos tulajdonat képezi.

Az értékek hozzarendelése

Az Axis-Shield homocisztein kontrollok L-homociszteinnel dusitott, aktiv szénnel tisztitott human szérumbdl allnak. Az egyes kontrollszintek
célkoncentracidit/-tartomanyait ~ foszfatpufferes  S-adenozil-L-homociszteinnel  (SAH)  gravimetriasan  gyartott  homocisztein
assaykalibratorokkal mérik. Az assaykalibratorok elfogadhatosagat a NIST SRM 1955-ra'® visszavezetheté belsé referenciastandardokkal
tesztelik.

Az egyes laboratoriumi kézépértékeknek a megfelelé elfogadhaté tartomanyba kell esnitk. Az idébeli és a laboratoriumok kozotti
eltéréseket a laboratériumi technika, a miszerek és a reagensek kozotti kildnbségek, illetve a vizsgalati médszer modositasai okozhatjak.
Minden laboratérium szamara ajanlott sajat kozépérték és elfogadhaté tartomanyok megallapitasa, és az utmutatdban megadott értékeket
javasolt csak iranymutatasként alkalmazni.

Ovintézkedések

In vitro diagnosztikai felhasznalasra.

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamokban alkalmazandé termékek esetében a szévetségi torvények értelmében ezt az eszkdzt csak
orvos altal vagy orvos utasitasara értékesithetik.

A A kontrollok emberi eredetli és potencidlisan fert6zé Osszetevéket tartalmaznak. Az emberi vérb6l szarmazd Osszetevéket
megvizsgaltak és megallapitottak, hogy nem reaktivak a Hepatitis B feluleti antigénre (HBsAg), a HIV-1 antigénre (HIVAg) vagy HIV-1
RNS-re, a HCV antitestre, a HIV-1/2 antitestre, a HTLV-1/2 antitestre és a Hepatitis B magi antitestre (HBc). Nincs olyan ismert vizsgalati
modszer, amely teljes biztositékot nyujtana arra, hogy az emberi forrasokbdl szarmazo termékek nem terjesztenek fertézést. Ezért minden
emberi eredetli anyagot potencidlisan fert6zének kell tekinteni. Ajanlott ezen anyagokat a Biosafety Level 27 el6irasoknak, illetve a
helyi/orszagos laboratériumi biztonsagi iranyelveknek megfeleléen kezelni. A kontrollok tartdsitoszerként natrium-azidot (< 0,10%)
tartalmaznak. A 3 db injekciés Uveg kontrollanyag biztonsagi adatlapja kérésre a felhasznaldk rendelkezésére all az Axis-Shield
Diagnostics Ltd. vallalattol.

Tarolas és stabilitas

Az Axis-Shield homocisztein kontroll készletet hiitve kell tarolni (2—-8 °C). A kontrollok az el6irtaknak megfelel§ kezelés esetén a
lejarati id6pontig stabilak. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.

A bels6 taroldkapacitassal rendelkezé analizatorok esetén az Axis-Shield homocisztein kontrollok legfeljebb 3 éran at tarolhatok a
berendezésben.

Hasznalati eljaras

Minden kontrollt betegmintaként kell kezelni, és a hasznalt miszerhez, készlethez vagy reagenshez mellékelt utasitasoknak

megfelelen kell futtatni.

Mintavétel el6tt hagyja, hogy a kontroll szoba-h6mérsékletiire (18-25 °C) melegedjen, és hasznalat elétt dvatosan forgassa koérbe-korbe a
homogenitas biztositasa érdekében. Hasznalat utan azonnal tegye vissza a kontrollt 2-8 °C-ra.

Minden kidobott eszkdz hulladékkezelését a helyi eléirasoknak megfeleléen végezze.



Korlatozasok

Ez a termék nem hasznalhat6 a lejarati id6 utan.

Ha mikrobialis szennyez&dést vagy tulzott zavarossagot észlel a termékben, dobja ki az injekcids lGveget.
Ez a termék nem hasznalhat¢ kalibratorként.
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Ertesités sulyos incidensrél / nemkivdnatos eseményrél
Lépjen kapcsolatba az Axis-Shield Diagnostics Ltd. vallalattal, az Eurdpai Ko6z6sségben meghatalmazott képviseljével és annak a
tagallamnak az illetékes hatésagaval, ahol az incidens tortént.



Terméktamogatas

Ha barmilyen kérdése van a termék hasznalataval kapcsolatban, vegye fel a kapcsolatot az alabbi terméktamogatasi kdzpontok egyikével.
Kapcsolatba léphet velliink a www.globalpointofcare.abbott weboldalon keresztiil is.

Régio Telefonszam E-mail-cim
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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