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Felhasznalasi javaslat
Az Axis-Shiels Homocisztein kontroll készlet vizsgalt minéségellenérzd szérumként vald haszndlatra javallt, amikor az 6sszes L-
homocisztein kvantitativ méréséhez hasznaljak emberi vérszérumban vagy plazmaban.

AXIS-SHIELD Homocisztein kontroll készlet

Osszefoglalas és alapelv

A mindségellenérzé anyag hasznalata az alkalmazott mddszerek és technikak objektiv precizitas értékeléseként javallt, és a helyes
laboratériumi gyakorlatok lényeges része. Harom szint(i kontroll all rendelkezésre, melyek lehetévé teszik a teljesitmény figyelését a
klinikai tartomanyon beldil.

Tartalom
3 injekcids Uveg (mindegyik 1,5 mL), mely L-homociszteint tartalmaz feldolgozott emberi vérszérumban a kévetkezd koncentracio
tartomanyokban:

CONTROL/[L|| [CONTROL[M| | [CONTROL [H|
HOMOCISZTEIN VIZSGALAT TERMEK-KOD TA&T“%'}"/LA)NY TA&L%'}?SNY TA&L%'}?SNY
Axis EIA Homocysteine Assay FHCY100 5,6-8,4 10,0-15,0 20,0-30,0
FHRWR100 / 200 / 1000
i St Laud Sieble L9 2Par |“eppwauioo o0 io00 | ||
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Beckman Coulter, SYNCHRON és UniCel a Beckman Coulter, Inc.-nek az USA szabdalmi- és védjegyhivatalaban (USPTO) bejegyzett
védjegyei. Minden mas védjegy a megfeleld tulajdonos tulajdona.

Ovintézkedések
In vitro diagnosztikai hasznalatra

Figyelem: Az USA szovetségi torvényei alapjan ez az eszkéz csak orvos altal vagy rendelvényére hozhaté forgalomba.

A A kontrollok emberi eredetli és esetlegesen fert6zd Osszetevdket tartalmaznak. Az emberi vérbél szarmazé Osszetevéket
megvizsgaltak, és Ugy talaltdk, hogy nem reaktiv Hepatitis B fellleti antigénre (HBsAg), HIV-1 antigénre (HIVAg) vagy HIV-1 RNS-re,
HCV antitestre, HIV-1/2 antitestre, HTLV-1/2 antitestre és Hepatitis B mag antitestre (HBc). Semmiféle vizsgalati médszer nem ismert,
mely teljes bizonyossaggal kimutathatja, hogy az emberi eredetli termékek nem terjesztenek fertézést. Ezért az 6sszes emberi eredetl
anyagot esetlegesen fert6zének kell tekinteni. Javasolt ezen anyagokat a 2.! biologiai biztonsagi szint szerint vagy a helyi/nemzeti
laboratériumi biztonsagi eljarasok iranyelvei szerint kezelni. A kontrollok tartésitdoszerként 0,10%-nal kevesebb natrium-azidot
tartalmaznak.

Téarolasi kérilmények és eltarthatdsag
Az Axis-Shield Homocisztein kontroll készlet hiitve tarolandd (2-8 °C). A kontrollok a lejarati id6n belul eltarthatok és az utasitasok
szerint kezelend&k. A lejarati id6 utan ne hasznalja.

Eljaras és kezelés

Mindegyik kontroll egy beteg mintajaként kezelendd, és a hasznalandd késziilékre, készletre vagy reagensre vonatkozo utasitasok
szerint futtatando.

Mintavétel el6tt, hagyja, hogy a kontroll elérje a szobahémérsékletet (18-25 °C), és hasznalat el6tt dvatos keverje meg a homogenitas
biztositasédhoz. Hasznalat utan azonnal tegye vissza a kontroll 2-8 °C-ra.

A leselejtezett anyagok a helyi hulladékkezelési rendelet szerint semmisitendék meg.

Az értékek kijeldlése

Az egyedi laboratériumi atlagoknak a megfelelé elfogadhatd tartomanyon beliilre kell esnie. Az id6 és a laboratériumok kozotti
véltoztatasok a laboratériumi technikak, a miszerezettség és a reagensek eltérését okozhatjak, illetve a vizsgalati mddszerek
megvaltozasat. Javasolt, hogy az egyes laboratériumok sajat atlagot és elfogadhaté tartomanyokat hatarozzanak meg, és azokat csak
irAnymutatoként biztositsak.

Korlatozasok

A termék a lejarati id6n tal nem hasznalhato.

Ha bizonyossa valik, hogy a termék mikrobakkal szennyezett vagy tul zavaros, akkor dobja ki az injekcios Gveget.
A termék kalibratorként val6é hasznalata nem javallt.

Technikai Tamogatas
A Technical Support kérjuk, 1épjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval vagy képviseléje.

1 US Department of Health and Human Services, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Otédik kiadas. Washington,
DC: US Government Printing Office 2009 December.
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In vitro diagnosztikai orvosi miiszer

LOT Tételszam
:]:i: Nézze meg a Hasznalati utasitast
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