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LIETUVISKAI

Naudojimo paskirtis
LAXxis-Shield“ homocisteino kontrolés rinkinys yra skirtas naudoti kaip tyrimo kokybés kontrolés serumas, kai naudojamas kiekybiniam
bendro L-homocisteino kiekio nustatymui Zzmogaus serume arba plazmoje. Skirta tik specialistams.

Santrauka ir principas
Kokybés kontrolés medziagos naudojimas nurodomas kaip objektyvus naudojamy metody ir bady tikslumo jvertinimas ir yra neatskiriama
geros laboratorinés praktikos dalis. Yra trys kontrolés lygiai, leidziantys stebéti veikima klinikiniame diapazone.

Turinys
3 buteliukuose (po 1,5 ml) yra L-homocisteino apdorotame Zmogaus serume, kurio koncentracijos diapazonas yra toks:

'CONTROL[L]] [CONTROL[M| [ [CONTROL [H]
DIAPAZONAS | DIAPAZONAS | DIAPAZONAS
HOMOCISTEINO TYRIMAS GAMINIO KODAS (umolll) (umolll) (umoll)
,Axis-Shield Liquid Stable (LS)* 2 FHRWR100 / 200
daliy homocisteino reagento tyrimas B08176* 36-94 8,7-15.7 19,1-32,0

*,Beckman Coulter” yra ,Beckman Coulter, Inc.“ prekés Zenklas, registruotas USPTO. Visi kiti prekiy Zzenklai yra jos atitinkamy
turétojy nuosavybé.

Reiksmiy priskyrimas

+Axis-Shield“ homocisteino kontroling medziagg sudaro Zzmogaus serumas be anglies, praturtintas L-homocisteinu. Kiekvienos kontrolinés
medziagos lygio tikslinés koncentracijos ir (arba) intervalai matuojami naudojant homocisteino tyrimo kalibratorius, gravimetriSkai pagamintus
su S-adenozil-L-homocisteinu (SAH) fosfatiniame buferyje. Tyrimo kalibratoriy priimtinumas tikrinamas naudojant vidinius pamatinius
etalonus, atsekamus pagal NIST SRM 1955,

Atskiros laboratorijos vidurkiai turi patekti j atitinkama priimting intervala. Laikui bégant skirtingose laboratorijose pokyciai gali atsirasti dél
laboratoriniy metody, prietaisy ir reagenty skirtumy arba dél tyrimo metodo pakeitimy. Rekomenduojama, kad kiekviena laboratorija
nustatyty savo vidutinius ir priimtinus intervalus, o pateiktais naudotysi tik kaip orientyrais.

Atsargumo priemonés

Skirta naudoti tik in vitro diagnostikai.

Perspéjimas. Pagal federalinius jstatymus JAV skirtas gaminys gali bati parduodamas tik gydytojui arba gydytojo nurodymu.

A Kontrolinéje medziagoje yra Zmogaus kilmés ir potencialiai infekciniy komponenty. IS Zmogaus kraujo gauti komponentai buvo istirti
ir nustatyta, kad jie nereaguoja j hepatito B pavirsiaus antigeng (HBsAg), ZIV-1 antigeng (ZIVAg) ir ZIV-1 RNR, HCV antikiing, ZIV-1/2
antikiing, ZTLV-1/2 antikiing ir hepatito B $erdies antikiing (HBc). Joks Zinomas tyrimo metodas negali visigkai uztikrinti, kad i§ Zmogaus
gauti produktai neperduos infekcijos. Todél visos i§ Zmoniy gautos medziagos turi bati laikomos galimai infekcinémis. Rekomenduojama,
kad su $iomis medziagomis baty dirbama laikantis 2 biologinés saugos lygio ’ arba vietiniy ir (arba) nacionaliniy laboratorijos saugos
proceddry gairiy. Kontrolinése medziagose yra <0,10 % konservanto natrio azido. 3 kontroliniy medziagy buteliuky saugos duomeny lapus
naudotojai paprase gali gauti i$ ,Axis-Shield Diagnostics Ltd.".

Laikymas ir stabilumas

+Axis-Shield* homocisteino kontrolés rinkinj reikia laikyti atSaldytg (2—8 °C). Kontrolinés medziagos yra stabilios iki galiojimo pabaigos
datos, kai laikomos ir tvarkomos taip, kaip nurodyta. Nenaudokite pasibaigus jy galiojimo laikui.

Analizatoriy, kuriuos galima laikyti sistemoje, atveju ,Axis-Shield“ homocisteino kontrolines medziagas galima laikyti sistemoje iki 3
valandy.

Proceddra ir tvarkymas

Kiekviena kontroliné medziaga turi bati laikoma paciento méginiu ir tiiama pagal instrukcijas, pridedamas prie naudojamo prietaiso,
rinkinio ar reagento.

PrieS imdami méginius, leiskite kontrolinei medziagai susilti iki kambario temperatiros (18—25 °C) ir Svelniai pasukiokite prie§ naudojima,
kad uztikrintuméte homogeniskuma. IS karto po naudojimo grazinkite kontroline medziaga j laikymo vietg 2—8 °C temperataroje.

Visas iSmetamas medziagas iSmeskite laikydamiesi vietiniy atlieky tvarkymo taisykliy.

Apribojimai

Sio gaminio negalima naudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Jei yra mikrobinio uzter§imo arba per didelio drumstumo pozymiy, iSmeskite buteliuka.
Sis gaminys neskirtas naudoti kaip kalibratorius.



Literatdra

1. Ueland PM, Refsum H, Stabler SP, Malinow R, Andersson A, Allen RH. Total homocysteine in plasma or serum: Methods and
clinical applications. Clin Chem 1993;39:1764-1779.

Nehler MR, Taylor LM Jr, Porter JM. Homocysteine as a risk factor for atherosclerosis: A review.Cardiovasc Pathol 1997;6:1-9.

Lussier-Cacan S, Xhignesse M, Piolot A, Selhub J, Davignon J, Genest J Jr. Plasma total homocysteine in healthy subjects: sex-
specific relation with biological traits. Am J Clin Nutr 1996; 64:587-593.

4. Clarke R, Woodhouse P, Ulvik A, Frost C, Sherliker P, Refsum H, Ueland PM, Khaw K- T. Variability and determinants of total
homocysteine concentrations in plasma in an elderly population. Clin Chem 1998;44:102-107.

5. Jacques PF, Selhub J, Bostom AG, Wilson PWF, Rosenberg IH. The effect of folic acid fortification on plasma folate and total
homocysteine concentrations. N Engl J Med 1999;340:1449-1454.

Lawrence JM, Petitt DB, Watkins M, Umekubo MA. Trends in serum folate after food fortification. Lancet 1999;354:915-916.

US Department of Health and Human Services, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Sixth Edition.
Washington, DC: US Government Printing Office June 2020.

Simboliy paaiskinimai:

REF Gaminio kodas

IVD Medicinos priemoné diagnostikai in vitro

LOT Partijos numeris

T
% EB importuotojas
L i

EC | REP EB jgaliotasis atstovas
E:ﬂ Zr. naudojimo instrukcijg
https://globalpointofcare.eifu.abbott/
Tik pagal Naudoti tik pagal gydytojo skyrimg
recepta
Gamintojas
g Tinka iki
8°c
y Laikyti 2—-8 °C temperatiroje
2°c,

DEMESIO. Vadovautis pridedamais dokumentais.

' Sudeétyje yra i§ Zmogaus gautos biologinés medziagos

@]

CONTROL KIT] Kontrolés rinkinys

CONTROL |L Zema kontrolé, viduting, auksta (L, M, H)

Pranesimas apie sunkiy padariniy sukélusj incidentg / nepageidaujama reiskinj
Kreipkités | ,Axis-Shield Diagnostics Ltd“, EB jgaliotajj atstovg ir valstybés nareés, kurioje jvyko incidentas, kompetentingg institucija.



Pagalba dél gaminio
Jei turite klausimy dél gaminio naudojimo, kreipkités j vieng i$ Siy gaminiy klienty aptarnavimo centry. Taip pat galite susisiekti su mumis
adresu www.globalpointofcare.abbott.
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