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PORTUGUES

Utilizagdo prevista
O Axis-Shield Homocysteine Control Kit destina-se a ser utilizado como soro de controlo de qualidade doseado quando utilizado para a
medi¢ao quantitativa da L-homocisteina total no soro ou plasma humanos. Apenas para utilizagéo profissional.

Resumo e principio

A utilizagdo de material de controlo de qualidade é indicada como uma avaliagdo objetiva da precisdo dos métodos e técnicas em uso e é
parte integrante das boas praticas laboratoriais. Estao disponiveis trés niveis de controlo para permitir a monitorizagdo do desempenho
dentro do intervalo clinico.

Contetdo
3 frascos (1,5 ml cada) que contém L-homocisteina em soro humano processado nos seguintes intervalos de concentragao:
[CONTROL]L]|| CONTROL[M| | [CONTROL [H]
" < INTERVALO INTERVALO INTERVALO
ENSAIO DE HOMOCISTEINA CODIGO DO PRODUTO (umol/l) (umol/l) (umol/l)
; ; Ui FHRWR100/ 200

AX|s-Sh|eId.L|qU|d Stable (LS) 2-Part 36-94 87-15.7 19.1-32,0
Homocysteine Reagent Assay B08176*

*Beckman Coulter € uma marca comercial da Beckman Coulter, Inc. e esta registada no USPTO. Todas as outras marcas
comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietarios.

Atribui¢do de valores

Os controlos de homocisteina Axis-Shield sdo constituidos por soro humano tratado com carvao ativado enriquecido com L-Homocisteina.
As concentragdes-alvo/intervalos de cada nivel de controlo sdo medidas utilizando calibradores do ensaio da homocisteina fabricados por
gravimetria com S-adenosil-L-homocisteina (SAH) em tampéao fosfato. Os calibradores do ensaio séo testados para aceitagéo utilizando
padrées de referéncia internos, que s&o rastreaveis ao NIST SRM 1955,

As médias laboratoriais individuais devem situar-se dentro do intervalo aceitavel correspondente. As variagdes ao longo do tempo e entre
laboratérios podem ser causadas por diferengas na técnica laboratorial, na instrumentagédo e nos reagentes, ou por modificagées do
método de ensaio. Recomenda-se que cada laboratério estabelega os seus proprios valores médios e intervalos aceitaveis e utilize os
valores fornecidos apenas como orientagao.

Precaucbes

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

Atencao: Para o produto aplicavel nos EUA, a lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de um médico

A Os controlos contém componentes de origem humana e potencialmente infecciosos. Os componentes obtidos a partir de sangue
humano foram testados e considerados nao reativos para o antigénio de superficie da hepatite B (HBsAg), antigénio do VIH-1 (HIVAg)
ou ARN do VIH-1, anticorpo do VHC, anticorpo do VIH-1/2, anticorpo do HTLV-1/2 e anticorpo para o core da hepatite B (HBc). Nenhum
método de teste conhecido podera garantir completamente que os produtos derivados de fontes humanas néo irdo transmitir infegcdo. Por
conseguinte, todos os materiais de origem humana devem ser considerados potencialmente infecciosos. Recomenda-se que estes
materiais sejam manuseados de acordo com o Nivel de biosseguranga 27 ou com as diretrizes locais/nacionais sobre procedimentos de
seguranca laboratorial. Os controlos contém <0,10% de azida de sédio como conservante. As fichas de dados de seguranga para os 3
frascos de controlos estéo disponiveis para os utilizadores a pedido da Axis-Shield Diagnostics Ltd.

Armazenamento e estabilidade

O Axis-Shield Homocysteine Control Ki deve ser conservado no frigorifico (2-8 °C). Os controlos permanecem estaveis até a data de
validade quando armazenados e manuseados conforme as instru¢des. N&o utilize apds a data de validade.

Nos analisadores com capacidade de armazenamento no sistema, os Axis-Shield Homocysteine Controls podem ser armazenados
no sistema durante, no maximo, 3 horas.

Procedimento e manuseamento

Cada controlo deve ser tratado como uma amostra do doente e processado de acordo com as instrugdes que acompanham o
instrumento, o kit ou o reagente utilizado.

Antes da amostragem, deixe o controlo atingir a temperatura ambiente (18-25 °C) e agite suavemente antes de utilizar para garantir a
homogeneidade. Volte a armazenar o controlo a 2-8 °C imediatamente apds a utilizagao.

Elimine todos os materiais descartados de acordo com os regulamentos locais de gestao de residuos.

Limitagées

Este produto ndo deve ser utilizado apds a data de validade.

Se houver evidéncia de contaminag&o microbiana ou turvagédo excessiva no produto, elimine o frasco.
Este produto néo se destina a ser utilizado como calibrador.
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Legenda dos simbolos:

REF Cadigo do produto

IVD Dispositivo médico para diagndstico in vitro

LOT Ntmero do lote

™ 1
% Importador CE
L _

EC REP Representante autorizado na CE
i Consultar as instrugdes de utilizagédo
https://globalpointofcare.eifu.abbott/
Apenas sob | Para utilizagao apenas mediante receita médica
receita
médica
“ Fabricante
E Utilizar até
~8°C
% Conservar a 2-8 °C
2°C/,

ATENCAO, consultar os documentos anexos

Contém material biolégico de origem humana

CONTROL KIT]| Kit de controlo

CONTROL |L Controlo baixo, médio, alto (L, M, H em inglés)

Aviso de incidente grave/evento adverso
Contacte a Axis-Shield Diagnostics Ltd, o Representante autorizado da CE e a Autoridade Competente do Estado-Membro onde ocorreu o
incidente.



Assisténcia ao produto
Contacte um dos seguintes Centros de Apoio Técnico se tiver qualquer questdo sobre a utilizagdo do seu produto. Pode também
contactar-nos através do site www.globalpointofcare.abbott.

Regiao Telefone 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
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