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Kullanim Amaci
Axis-Shield Homosistein Kontrol Kiti, insan serumu veya plazmasindaki toplam L-homosisteinin kantitatif 6lgimiinde, test edilmis bir kalite
kontrol serumu olarak kullaniimak tzere tasarlanmistir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Ozet ve ilke

Kalite kontrol materyalinin kullanimi, kullanilan yontemlerin ve tekniklerin kesinliginin nesnel bir degerlendirmesi olmasi amaglanir ve iyi
laboratuvar uygulamalarinin ayrilmaz bir pargasidir. Klinik aralik dahilinde performansin izlenmesini saglamak igin ¢ kontrol seviyesi
mevcuttur.

Igindekiler
Asagidaki konsantrasyon araliklarinda islenmis insan serumu igerisinde L-homosistein iceren 3 sise (her biri 1,5 ml):
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Homosistein Reaktif Testi B08176*

*Beckman Coulter, Beckman Coulter, Inc. sirketinin ticari markasidir ve USPTO'da tescillidir. Tim diger ticari markalar kendi
sahiplerinin mulkiyetindedir.

Degerlerin atanmasi

Axis-Shield Homosistein kontrolleri, L-homosistein eklenmis kdmdrle arindiriimis insan serumundan olusur. Her kontrol diizeyinin hedef
konsantrasyonlari/araliklari, fosfat tamponunda S-adenosil-L-homosistein (SAH) ile gravimetrik olarak tretilmis Homosistein test kalibratorleri
kullanilarak élguliir. Test kalibratorleri, NIST SRM 1955 ile izlenebilen sirket igi referans standartlari kullanilarak kabul agisindan test edilir.

Her laboratuvarin ortalamasi, iligkili kabul edilebilir aralik icinde olmalidir. Laboratuvar teknigindeki, cihazdaki ve reaktifteki farkliliklardan
veya test yontemindeki degisikliklerden dolay1 zaman icerisinde ve laboratuvarlar arasinda farkliliklar olabilir. Her laboratuvarin kendi
ortalamasini ve kabul edilebilir araligini olusturmasi ve verilen degerleri sadece kilavuz olarak kullanmasi tavsiye edilir.

Onlemler

In Vitro Tani Amaglh Kullanim Igindir.

Dikkat: ABD'deki UrUnler icin: Federal yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya bir hekimin siparisi Gzerine satilabilir.

A Kontroller, insan kaynakli ve muhtemelen bulasici bilesenler icermektedir. insan kani kaynakli bilesenler test edilmis ve Hepatit B
Yizey Antijeni (HBsAg), HIV-1 Antijeni (HIVAg) veya HIV-1 RNA, HCV antikoru, HIV-1/2 antikoru, HTLV-1/2 antikoru ve Hepatit B temel
Antikoru (HBc) agisindan reaktif olmadiklari bulunmustur. Bilinen higbir test insan kaynakli olarak elde edilen Urtnlerin enfeksiyon
bulastirmayacagini tam olarak garanti edemez. Bu nedenle, insan kaynakl tim materyaller potansiyel bulasici materyaller olarak
diistinilmelidir. Bu malzemelerin, Biyolojik Guvenlik Seviye 27 veya laboratuvar guivenligi prosedurleri ile ilgili olan yerel/ulusal yonergelere
uygun sekilde kullaniimasi tavsiye edilir. Kontroller koruyucu olarak <%0,10 sodyum azid igerir. 3 sise kontroliin guivenlik veri formlari, Axis-
Shield Diagnostics Ltd. sirketinden talep edilmesi halinde kullanicilara sunulmaktadir.

Saklama ve Stabilite

Axis-Shield Homosistein Kontrol Kiti buzdolabinda (2-8 °C) saklanmalidir. Kontroller belirtildigi sekilde saklandiginda ve kullanildiginda
son kullanim tarihine kadar stabildir. Son kullanim tarihi ge¢mis Urinleri kullanmayin.

Yerlesik depolama kapasitesine sahip olan analizdrler icin Axis-Shield Homosistein Kontrolleri, 3 saate kadar yerlesik olarak saklanabilir.

Prosediir ve Kullanim

Her kontrol bir hasta numunesi olarak ele alinmali ve kullaniimakta olan cihaz, kit veya reaktifle birlikte saglanan talimatlara uygun
sekilde galigiimahdir.

Numune almadan énce kontrollin oda sicakhgina (18-25 °C) ulasmasini bekleyin ve homojenligi saglamak i¢in kullanimdan dnce hafifce
girdap hareketiyle dondirtn. Kontroll kullanimdan hemen sonra 2-8 °C'de saklandidi yere geri koyun.

Atilacak malzemeleri yerel atik yonetimi diizenlemelerine uygun sekilde atin.

Sinirlamalar

Bu uriin son kullanma tarihi gectikten sonra kullaniimamalidir.

Uriinde mikrobiyal kontaminasyon veya asiri bulanikliga dair kanit varsa siseyi atin.
Bu Uriinlin kalibrator olarak kullaniimasi amaglanmaz.



Referanslar

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.

Sembollerin Anlamlari:

REF Uriin Kodu
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Ciddi Olay / Advers Olay Bildirimi
Axis-Shield Diagnostics Ltd, Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi ve olayin meydana geldigi Uye Devletteki Yetkili Merci ile iletisime gegin.



Uriin Destegi

Uriiniin  kullanimiyla ilgili sorulariniz varsa asagidaki Uriin Destek Bakim Merkezlerinden biriyle iletisime gecin. Bizimle
www.globalpointofcare.abbott adresinden de iletisime gegebilirsiniz.
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Africa +27 10 500 9700 arcis.techsupport@abbott.com
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