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SLOVENSKY

Urcené pouzitie
Suprava AXIS-SHIELD Homocysteine Control Kit je uréena na pouzitie ako testované sérum na kontrolu kvality, ked' sa pouziva na
kvantitativne meranie celkového L-homocysteinu v ludskom sére alebo plazme. Len na profesionalne pouzitie.

Suahrn a princip fungovania
Pouzitie materialu na kontrolu kvality je indikované ako objektivne posudenie presnosti pouzivanych metdd a technik a je neoddelitelnou
sucastou spravnej laboratérnej praxe. K dispozicii su tri urovne kontroly, ktoré umoznuju monitorovanie vykonu v ramci klinického rozsahu.

Obsah
3 injekené liekovky (kazda 1,5 ml) obsahuju L-homocystein v spracovanom fudskom sére v nasledujucich koncentraénych rozsahoch:

CONTROL/[L] [CONTROL M| | [CONTROL [H]
. ” ROZSAH ROZSAH ROZSAH
TEST HOMOCYSTEINU KOD PRODUKTU (umoll) (umoll) (umoll)
Axis-Shield Liquid Stable (LS) 2-Part FHRWR100 /200 3694 87 _ 157 191 - 32.0
Homocysteine Reagent Assay B08176* ’ ’ ’ ’ ’ ’

*Beckman Coulter je ochranna znamka spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc. a je registrovana v USPTO. VSetky ostatné
obchodné znamky su majetkom ich prisluSnych vlastnikov.

Priradenie hodnét

Homocysteinové kontroly Axis-Shield sa skladaju z fudského séra oSetreného aktivnym uhlim a obohateného o L-homocystein. Cielové
koncentracie/rozsahy kazdej kontrolnej Urovne sa meraju pomocou kalibratorov homocysteinového testu gravimetricky vyrobenych pomocou
S-adenozyl-L-homocysteinu (SAH) vo fosfatovom pufri. Testovacie kalibratory sa testuju na prijatelnost pomocou internych referenénych
Standardov, ktoré su vysledovatelné podra NIST SRM 1955™.

Jednotlivé laboratérne prostriedky by mali spadat do prisluSného prijatelného rozsahu. Rozdiely v ¢ase a medzi laboratériami mézu byt
spbsobené rozdielmi v laboratérnej technike, pristrojovom vybaveni a €inidlach alebo Upravami testovacej metody. Odporuc€a sa, aby si
kazdé laboratérium stanovilo vlastné priemerné a prijatelné rozsahy hodnét a poskytnuté hodnoty pouzivalo iba ako pomécku.

Bezpecénostné opatrenia
Na diagnostické pouzitie in vitro.

Upozornenie: Pokial ide o prislusny produkt v USA, federalne zakony obmedzuju predaj tohto zariadenia lekarom alebo na jeho
objednavku

A Kontroly obsahuju zlozky ludského pdvodu, ktoré su potencialne infekéné. Zlozky pochadzajuce z fudskej krvi boli testované a zistilo
sa, Ze nereaguju na povrchovy antigén hepatitidy B (HBsAg), antigén HIV-1 (HIVAg) alebo HIV-1 RNA, HCV protilatku, HIV-1/2 protilatku,
HTLV-1/2 protilatku a protilatku proti jadrovému antigénu hepatitidy B (HBc). Ziadna znama testovacia metéda neméze poskytnat Gplnt
istotu, Ze produkty ziskané z ludskych zdrojov neprenasaju infekciu. VSetky materialy pochadzajuce z ludskych zdrojov sa preto maju
povazovat za potencialne infekéné. Odporuc¢a sa, aby sa s tymito materialmi zaobchadzalo podla biologického bezpecnostného stupria
27 alebo miestnych/narodnych pokynov pre laboratorne bezpe¢nostné postupy. Kontroly obsahuju < 0,10 % azid sodny ako konzervaény
prostriedok. Karty bezpecnostnych udajov pre 3 flasticky s kontrolami si pouzivatelia mézu vyzZiadat od spolo€nosti Axis-Shield
Diagnostics Ltd.

Skladovanie a stabilita

Suprava Axis-Shield Homocysteine Control Kit sa musi uchovavat v chladnicke (2 — 8 °C). Kontroly su stabilné do datumu exspiracie
za predpokladu, Ze sa uchovavaju a manipuluje sa s nimi podla uvedenych pokynov. Nepouzivajte supravu po datume exspiracie.

V pripade analyzatorov s moznostou skladovania v pristroji mozno homocysteinové kontroly Axis-Shield skladovat v pristroji
maximalne 3 hodiny.

Postup a manipulacia

Kazda kontrola by sa mala povazovat za vzorku pacienta a mala by testovat v stlade s pokynmi prilozenymi k pouzitému pristroju,
suprave alebo Cinidlu.

Pred odberom vzoriek nechajte kontrolu dosiahnut izbovu teplotu (18 — 25 ° C) a pred pouzitim s fiou jemne pokruzte, aby ste zabezpecili
homogénnost. Okamzite po pouziti kontrolu opat’ uskladnite pri teplote 2 — 8 °C.

VSetok vyradeny material zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi o zaobchadzani s odpadom.

Obmedzenia

Tento produkt sa nesmie pouzivat po datume exspiracie.

Ak existuje dokaz o mikrobialnej kontaminacii alebo nadmernom zakaleni produktu, flastiCku zlikvidujte.
Tento produkt nie je ur€eny na pouzitie ako kalibrator.
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Vysvetlenie symbolov:

REF Kéd produktu

IVD Zdravotnicka pomécka na diagnostiku in vitro

LOT Cislo sarze

[ il
% Dovozca ES
L -

EC § REP Splnomocneny zastupca ES

E:ﬂ Preditajte si né\{od na pou'iitie.
https://globalpointofcare.eifu.abbott/
Len na Pouzitie len na predpis
lekarsky
predpis
Vyrobca
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2
-
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Pozor, precitajte si sprievodné dokumenty.

' Obsahuje biologicky material ludského pévodu
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CONTROL KIT] Suprava kontrol

CONTROL|L Kontrola nizka, stredna, vysoka (L, M, H)

Oznamenie o zavaznom incidente/neZiaducej udalosti
Kontaktujte spolocnost Axis-Shield Diagnostics Ltd, opravneného zastupcu ES a prislusny organ ¢lenského statu, v ktorom doslo k incidentu.



Podpora produktov
Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa pouzivania vasho produktu, obratte sa na jedno z nasledujucich centier starostlivosti o produkty.
Mbzete nas tiez kontaktovat na adrese www.globalpointofcare.abbott.

Oblast Telefén 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

Axis-Shield Diagnostics Ltd.
h s gl ot Fakounes

W% United Kingdom
Tel: +44 (0) 1382 422000 2797

Fax: +44 (0) 1382 422088

EC Importer (FHCY200):
Abbott Rapid Dx International Limited

Parkmore East Business Park, EC Authorized Representative:

Ballybrit, Co. Galway, H91 VK7E, Abbott Rapid Dx International Limited

Ireland Parkmore East Business Park,
Ballybrit, Co. Galway, H91 VK7E,
Ireland

Sl ESHe 0 M) Tel.: +(353) 91 429 900

Beckman Coulter
BC Distribution B.V.
Pelmolenlaan 15,
3447 GW Woerden,
Netherlands
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