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AXIS-SHIELD Homocysteine Control Kit

ROMANA

Domenii de utilizare

Axis-Shield Homocysteine Control Kit este destinat utilizarii ca ser testat de control al calitatii examinate atunci cand este utilizat
pentru masurarea cantitativa a L-homocisteinei totale in serul sau plasma umana.

Rezumat si principiu
Utilizarea materialului de control de calitate este indicata ca o evaluare obiectiva a preciziei metodelor si tehnicilor utilizate si este o
componenta esentiala a bunelor practici de laborator. Sunt disponibile trei niveluri de control pentru a permite monitorizarea
performantei in cadrul domeniului clinic.

Cuprins
3 fiole (fiecare a cate 1.5 mL) contin L-homocisteina in serul uman prelucrat in urmatoarele domenii de concentrare:

CONTROL/L| |[CONTROL|M| [[CONTROL [H]
DOMENIU DOMENIU DOMENIU

HOMOCYSTEINE ASSAY COD PRODUS (umol/L) (umol/L) (umol/L)
Axis EIA Homocysteine Assay FHCY100 5.6-8.4 10.0-15.0 20.0-30.0

FHRWR100 / 200 / 1000
i Shld Lt bl (19221 | wuicn) 200100

B08176 3.6-9.4 8.7-15.7 19.1-32.0

3-Reagent Homocysteine Assay for
SYNCHRON UniCel DxC BO8L7S

Beckman Coulter, SYNCHRON si UniCel sunt marci ale Beckman Coulter, Inc. si sunt inregistrate la Oficiul pentru Inventii si Marci al
Statelor Unite (USPTO). Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detinatorilor lor.

Precautii
A se utiliza numai pentru diagnostic in vitro.

Atentie: Conform legii federale acest dispozitiv poate fi comercializat numai pe baza sau ih urma comenzii unui medic.

A Martorii contin componente de provenienta umana si potential infectioase. Componentele cu provenienta din sangele uman au
fost testate si s-a determinat ca acestea sunt nereactive pentru antigenul de suprafata al virusului hepatitei B (HBsAg), antigenul HIV-1
(HIVAg) sau ARN HIV-1, anticorpul anti-HCV, anticorpul anti-HIV- 1/2, anticorpul anti-HTLV-1/2 si anticorpul anti-HBc (miez
nucleocapsidic al virusului hepatitei B). Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi garantia completa ca produsele derivate
derivate De aceea toate materialele de provenienta umana ar trebui considerate ca potential infectioase. Se recomanda ca aceste
materiale sa fie manipulate in conformitate cu Nivelul de Biosecuritate 2' sau cu directivele locale/nationale privind procedurile de
securitate de laborator. Martorii contin <0.10% azida de sodiu ca agent conservant.

Depozitarea gi stabilitatea
Axis-Shield Homocysteine Control Kit trebuie depozitat la rece (2-8°C). Martorii sunt stabili pana la data de expirare daca sunt
depozitati si manipulati conform instructiunilor. A nu se utiliza dupa data de expirare.

Procedura si manipulare
Fiecare martor trebuie tratat ca un esantion al pacientului si procesat in conformitate cu instructiunile care insotesc instrumentul, kitul
sau reactivul utilizat.
nainte de luarea probelor, permiteti martorului sa atinga temperatura camerei (18-25°C) si rotiti usor Tnainte de utilizare pentru a
asigura omogenitatea. Imediat dupa utilizare puneti martorul in locul de depozitare la 2-8°C.
Eliminati orice deseuri de materiale in conformitate cu regulamentele locale de gestionare a deseurilor.

Atribuirea valorilor
Mijloacele individuale de laborator ar trebui sa se afle in cadrul domeniului acceptabil corespunzator. Variatile in timp si intre
laboratoare pot fi generate de diferentele de tehnica de laborator, instrumente si reactivi sau de catre modificarile metodei de testare.
Se recomanda ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriile mijloace si domenii acceptabile si sa le foloseasca pe cele primite gata
doar de Thdrumare.

Limite
Acest produs nu trebuie utilizat dupa data de expirare.
Daca exista dovezi de contaminare microbiana sau de tulburare excesiva a produsului, eliminati
fiola. Acest produs nu este destinat utilizarii pe post de calibrator.

Asistenta tehnica
Pentru asistenta tehnica, va rugam sa va contactati distribuitorul sau reprezentantul local.

1 US Department of Health and Human Services, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories, Fifth Edition. Washington,
DC: US Government Printing Office December 2009.
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Consult Instructions For Use
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