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SVENSKA

Avsedd anvéndning
Axis-Shield Homocysteine Control Kit ar avsett att anvandas som ett testat kvalitetskontrollserum vid kvantitativ matning av totalt
L-homocystein i humant serum eller plasma. Endast for professionellt bruk.

Sammanfattning och princip
Anvandning av kvalitetskontrollmaterial &r indicerat for objektiv beddmning av precisionen hos de metoder och tekniker som anvands och
ar en viktig del av god laboratoriepraxis. Tre kontrollnivaer ar tillgangliga for dvervakning av prestanda inom det kliniska intervallet.

Innehall
3 flaskor (1,5 ml vardera) som innehaller L-homocystein i bearbetat humant serum inom féljande koncentrationsintervall:

CONTROL/L] [CONTROL|M| | [CONTROL [H]
INTERVALL INTERVALL INTERVALL
HOMOCYSTEINANALYS ARTIKELNUMMER (umolll) (umolll) (umolll)
: : P FHRWR100 / 200
Axis-Shield Liquid Stable (LS) 2-Part 3.6.9.4 8.7-15.7 19.1-32,0
Homocysteine Reagent Assay B08176*

* Beckman Coulter ar ett varumarke som tillhér Beckman Coulter, Inc. och &r registrerat hos USPTO. Alla andra varumarken
tillhor respektive agare.

Tilldelning av véarden

Axis-Shield-homocysteinkontroller bestar av kolfiltrerat humant serum med tillsatt L-homocystein. Malkoncentrationerna/intervallen for varje
kontrollniva mats med hjalp av kalibratorer fér homocysteinanalys som tillverkats gravimetriskt med S-adenosyl-L-homocystein (SAH) i
fosfatbuffert. Analyskalibratorerna testas fér acceptans med hjélp av interna referensstandarder, som kan sparas till NIST SRM 1955™.

Enskilda laboratoriers medelvarden bor ligga inom motsvarande godtagbara intervall. Variationer éver tid och mellan laboratorier kan
orsakas av skillnader i laboratorieteknik, instrument och reagenser eller av modifieringar av testmetoden. Det rekommenderas att de
tillhandahallna medelvardena och intervallen endast anvands som vagledning och att varje laboratorium faststaller sina egna godtagbara
medelvarden och intervall.

Forsiktighetsatgérder
[ivo]

For in vitro-diagnostiskt bruk.

Obs! For produkter i USA: Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.

A Kontrollerna innehaller humant kallmaterial och potentiellt infektidsa komponenter. Komponenter som harrér fran humant blod har
testats och befunnits vara icke-reaktiva for hepatit B-ytantigen (HBsAg), HIV-1-antigen (HIVAg) eller HIV-1-RNA, HCV-antikropp, HIV-1/2-
antikropp, HTLV-1/2-antikropp och hepatit B-karnantikropp (HBc). Ingen kand testmetod kan helt garantera att produkter fran humant
kallmaterial inte dverfor infektion. Humant kallmaterial ska darfor alltid betraktas som potentiellt infektiost. Det rekommenderas att dessa
material hanteras i enlighet med biosékerhetsniva 27 eller lokala/nationella riktlinjer for laboratoriers sakerhetsprocedurer. Kontrollerna
innehaller < 0,10 % natriumazid som konserveringsmedel. Sakerhetsdatablad for de 3 flaskorna med kontroller finns tillgangliga for
anvandare pa begaran fran Axis-Shield Diagnostics Ltd.

Férvaring och stabilitet

Axis-Shield Homocysteine Control Kit maste forvaras i kylskap (2—-8 °C). Kontrollerna ar stabila fram till utgangsdatumet nar de
forvaras och hanteras enligt anvisningarna. Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

For analysinstrument med inbyggd férvaring kan Axis-Shield-homocysteinkontrollerna forvaras i instrumentet i upp till 3 timmar.

Procedur och hantering

Varje kontroll ska behandlas som ett patientprov och kéras i enlighet med de instruktioner som medféljer instrumentet, kitet eller
reagensen som anvands.

Fore provtagning ska kontrollen latas anta rumstemperatur (18-25 °C). Snurra forsiktigt pa den fére anvandning for att sakerstalla
homogenitet. Stall tillbaka kontrollen i férvaring vid 2—-8 °C omedelbart efter anvandning.

Kassera allt forbrukat material i enlighet med lokala férordningar gallande avfallshantering.

Begrénsningar

Denna produkt far inte anvandas efter utgangsdatumet.

Om det finns tecken pa mikrobkontaminering eller om produkten ar mycket grumlig ska flaskan kasseras.
Denna produkt ar inte avsedd att anvandas som kalibrator.
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Symbolférklaring:
REF Artikelnummer
IVD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik

LOT Lotnummer

™ T
% EU-importér
L i

EC | REP Auktoriserad EU-representant

E:ﬂ Las bruksanvisningen
https://globalpointofcare.eifu.abbott/
Endast mot | Endast pa ordination
recept
Tillverkare
g Anvand fére-datum
8°c
y Foérvara vid 2-8 °C
2°c-/

A Obs! Las medféljande dokumentation.
' Innehaller biologiskt material av humant ursprung

CONTROL KIT| Kontrollkit

@]

CONTROL |L Kontroll | Lag, Medel, Hog (L, M, H)

Meddelande om allvarlig incident/biverkning
Kontakta den auktoriserade EU-representanten for Axis-Shield Diagnostics Ltd och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar
incidenten intraffade.



Produktsupport
Om du har fragor angaende anvandningen av din produkt kan du kontakta ett av nedanstaende produktsupportcentrum. Du kan aven
kontakta oss pa www.globalpointofcare.abbott.

Region Telefon E-post
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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W% United Kingdom
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EC Importer (FHCY200):
Abbott Rapid Dx International Limited

Parkmore East Business Park, EC Authorized Representative:
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