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使用目的 
Axis-Shieldホモシステインコントロールキットは、ヒト血清または血漿中の総L-ホモシステインの定量測定に使用する際に、測定された

品質管理血清として使用することを目的としています。専門医による使用に限定されます。  

 
概要と原則 
品質管理材料の使用は、使用されている方法と技術の精度の客観的評価として指示されており、医薬品安全性試験実施基準の不可欠な部

分です。臨床範囲内での性能監視を可能にするため、3段階の制御レベルが利用できます。 
 

内容 
3バイアル（各1.5mL）には、ヒト血清中のL-ホモシステインが以下の濃度範囲で含まれています。 

 
    
ホモシステインアッセイ 製品コード 範囲 

(μmol/L) 
範囲 

(μmol/L) 
範囲 

(μmol/L) 

Axis-Shield Liquid Stable (LS) 2-Part 
Homocysteine Reagentアッセイ 

FHRWR100 / 200 
3.6-9.4 8.7-15.7 19.1-32.0 

B08176* 
*Beckman CoulterはBeckman Coulter, Inc.の商標であり、USPTOに登録されています。その他のすべての商標は各所有者の財

産です。 
 
値の割り当て 
 
Axis-Shieldホモシステインコントロールは、L-ホモシステインを添加した活性炭処理ヒト血清で構成されています。 各コントロールレベ

ルの目標濃度／範囲は、リン酸緩衝液中、S-アデノシル-L-ホモシステイン（SAH）で重量測定的に製造されたホモシステインアッセイキ

ャリブレーターを用いて測定されます。 アッセイ校正物質は、NIST SRM 19551-6に追跡可能な社内参考基準を用いて受入検査が行われま

す。 
 
個々の研究所の平均値は、対応する許容範囲内に収まる必要があります。経時的な変動や検査所間の変動は、研究所の技術、機器、試

薬の違い、あるいは試験法の変更によって生じる場合があります。各研究所では、独自の平均値および許容範囲を設定し、提供された

ものは指針としてのみ使用することが推奨されます。 
 

注意事項 

 体外診断用としてのみ使用可能です。 

注意：米国の適用製品に関しては、 連邦法により、本機器は医師による、または医師の指示による販売に制限されています。 

 コントロールには、人体由来で感染の危険がある成分が含まれています。ヒト血液由来成分に対する検査が行われ、B型肝炎表面

抗原（HBsAg）、HIV-1抗原（HIVAg）またはHIV-1 RNA、HCV抗体、HIV-1/2抗体、HTLV-1/2抗体およびB型肝炎コア抗体（HBc）に

対して非反応性であることが確認されています。ヒト由来の製品が感染を引き起こさないことを完全に保証できる既知の試験方法はあ

りません。従って、ヒト由来の物質はすべて感染を引き起こす可能性があると見なすべきです。これらの物質は、バイオセーフティ

ー・レベル27 または研究所の安全手順に関する地域/国のガイドラインに従って取り扱うことが推奨されます。コントロールは保存料と

して0.10%未満のアジ化ナトリウムを含みます 。3種類のコントロール用バイアルに関する安全データシートは、Axis-Shield 
Diagnostics Ltd.までご請求いただけます。    

 
保管と安定性 
Axis-Shieldホモシステインコントロールキットは冷蔵（2～8ºC）保管してください。コントロールは、指示通りに保管し、取り扱う

場合、有効期限まで安定した状態を維持します。使用期限が切れているものは使用しないでください。  
Axis-Shieldホモシステインコントロールは、オンボードストレージ機能を持つ分析装置では、最大3時間までオンボードで保管でき

ます。   
 
手順と取り扱い 
各コントロールは患者検体として扱い、使用する機器、キット、試薬に付属の説明書に従って実施します。 
採取前に、コントロールを室温（18～25℃）に戻し、使用前に軽く振り混ぜて均一性を確保します。使用後は直ちに2～8℃で保管しま

す。 
廃棄物は、地域の廃棄物管理規則に従って処分してください。 

 
  

日本語 



限界 
本製品は、使用期限を過ぎた場合は使用しないでください。 
製品に微生物汚染の痕跡や過度の濁度がある場合は、バイアルを廃棄してください。 
本製品は校正器としての使用は意図していません。 
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記号のキー： 

 
 
 

 
製品コード 

 

 
体外診断用医療機器 

 

 ロット番号 

 

  EC輸入業者 

 

  EC認定代理店 

 

 

 
使用説明書を参照 
https://globalpointofcare.eifu.abbott/ 

処方箋が必要 処方箋使用のみ 

 製造者 
 

 使用者 
 

 
 

2～8℃で保管 

 
 
注意。付随文書を参照 

 

ヒト由来生物材料含有 

 
 コントロールキット 

 
 コントロール 低、中、高（L、M、H） 

 
重大インシデント／有害事象通知 
Axis-Shield Diagnostics Ltd、ECの正式代表者、およびインシデントが発生した加盟国の所轄官庁に連絡してください。



 
製品サポート 
製品の使用に関してご不明な点がございましたら、下記の製品サポートケアセンターまでお問い合わせください。

www.globalpointofcare.abbott までご連絡ください。 
 

地域 電話番号 メール 
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 

 
 
 

 

 
 
 

 

 
 
 
 
 

Axis-Shield Diagnostics Ltd. 
The Technology Park Dundee 
DD2 1XA 
United Kingdom 
Tel: +44 (0) 1382 422000 
Fax: +44 (0) 1382 422088 

 
 
 

 EC Importer (FHCY200): 
Abbott Rapid Dx International Limited 
Parkmore East Business Park, 
Ballybrit, Co. Galway, H91 VK7E, 
Ireland 
 

 
EC Importer (B08177): 
Beckman Coulter  
BC Distribution B.V.  
Pelmolenlaan 15,  
3447 GW Woerden, 
Netherlands 
 

 
 

 

 
 
EC Authorized Representative: 
Abbott Rapid Dx International Limited 
Parkmore East Business Park, 
Ballybrit, Co. Galway, H91 VK7E, 
Ireland 
Tel.: +(353) 91 429 900 
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