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Kitt de Controlo de Homocisteina AXIS-SHIELD

PORTUGUESE

Aplicacéo

O Kit de Controlo de Homocisteina Axis-Shield destina-se a utilizagdo como um soro de controlo de qualidade ensaiado, quando
utilizado para a avaliagdo quantitativa da L-homocisteina total no soro ou plasma humanos.

Resumo e Principio

A utilizagdo de material de controlo de qualidade esté indicada como uma avaliacdo objectiva da precisdo dos métodos e técnicas
utilizados e faz parte integrante das boas préaticas laboratoriais. Estdo disponiveis trés niveis de controlo para possibilitar a
monitorizagdo do desempenho no intervalo clinico.

Conteudo
3 frascos (1,5 mL cada) com L-homocisteina no soro humano processado nos seguintes intervalos de concentragao:
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Beckman Coulter, SYNCHRON e UniCel sdo marcas comerciais da Beckman Coulter, Inc. e estao registadas no Departamento de
Patentes e Marcas Comerciais dos Estados Unidos (USPTO). Todas as outras marcas sao propriedade dos seus respectivos
proprietarios.

Precaucbes

Para utilizagdo em diagndstico In Vitro.

Atengdo: A Lei Federal restringe a venda deste dispositivo a apenas mediante solicitagdo de um médico.

A Os controlos contém componentes de origem humana potencialmente infecciosos. Os componentes provenientes do sangue
humano foram testados e considerados ndo reactivos para o Antigénio de Superficie da Hepatite B (HBsAg), Antigénio do HIV-1
(HIVAQ) ou HIV-1 RNA, anticorpo HCV, anticorpo HIV-1/2, anticorpo HTLV-1/2 anticorpo nuclear da Hepatite B (HBc). Nenhum método
de teste pode garantir com garantia que os produtos derivados de origem humana néo transmitirdo infecgdes. Por conseguinte, todos
0s materiais de origem humana deverdo ser considerados potencialmente infecciosos. Recomenda-se que estes materiais sejam
manuseados em conformidade com o Nivel de Bioseguranga 2 ou com as directrizes locais/nacionais relativas a procedimentos de
seguranga em laboratério. Os controlos contém <0,10% de azida de sddio como conservante.

Armazenamento e estabilidade
O Kit de Controlo de Homacisteina Axis-Shield deve ser armazenado refrigerado (2-8 °C). Os controlos séo estaveis até a data de
validade quando armazenados e manuseados conforme as instru¢cdes. Nao utilizar apés a data de validade indicada.

Procedimento e Manuseamento

Cada controlo deve ser tratado como uma amostra de um doente e analisado em conformidade com as instru¢gdes que acompanham o
equipamento, o kit ou o reagente que esta a ser utilizado.

Antes de proceder a colheita de amostras, deixar o controlo atingir a temperatura ambiente (18-25 °C) e agitar suavemente antes de
utilizar para garantir a homogeneidade. Armazenar o controlo a 2-8 °C imediatamente ap6s a utilizagao.

Eliminar todos os materiais descartados em conformidade com as regulamentacdes de gestéo de residuos locais.

Atribuicao de valores

As médias do laboratério individual devem enquadrar-se nos intervalos aceitaveis correspondentes. As variagées ao longo do tempo e
entre laboratérios podem ter origem em diferencas entre técnicas laboratoriais, equipamentos e reagentes, ou em alteracdes ao
método de teste. Recomenda-se que cada laboratério determine as suas proprias médias e intervalos aceitaveis, e que utilize os
indicados apenas para fins de orientac¢ao.

Limitagdes

Este produto nédo pode ser utilizado depois da data de validade indicada.

Caso existam evidéncias de contaminagéo microbiana ou de turvagéo excessiva no produto, eliminar o frasco.
Este produto néo se destina a utilizagdo como calibrador.

Technische ondersteuning
Voor technische ondersteuning kunt u contact opnemen met uw lokale distributeur of vertegenwoordiger.

1 US Department of Health and Human Services, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Quinta Edigdo. Washington,
DC: US Government Printing Office Dezembro 2009.



Cédigo do Produto

Dispositivo clinico de diagnéstico in vitro

Numero do Lote

Consultar as instrucdes de utilizagao

Rx On Iy Apenas para utilizagdo mediante receita médica
u Fabricante
E Validade
8°C

Armazenar a 2-8 °C

ATENCAO, consultar os documentos anexos
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