AXIS-SHIELD Homocysteinkontrollsats CG [REF|FHCY200
[REF]|B08177

SVENSKA

Avsedd anvéandning
Axis-Shields homocysteinkontrollsats ar avsedd att anvandas som ett kontrollserum for kvalitetssakring av analysen nar det anvands for
kvantitativ bestamning av total-L-homocystein i serum eller plasma frdn méanniska.

Sammanfattning och princip

Anvandningen av kvalitetskontrollmaterial &r indikerad som en objektiv bedémning av precisionen hos de metoder och tekniker som
anvands och ingdr i god laboratoriepraxis. Tre kontrollnivder finns tillgangliga for att mojliggora effektiv méatning inom det kliniska
matintervallet.

Innehall
3 provflaskor (1,5 mL vardera) innehéller L-homocystein i behandlat serum fran manniska i féljande koncentrationsintervall:
CONTROL/[L|| [CONTROL[M| | [CONTROL [H|
HOMOCYSTEINANALYS PRODUKT-KOD INTERVALL INTERVALL INTERVALL
(umol/L) (umol/L) (umol/L)
Axis EIA Homocysteine Assay FHCY100 5,6-8,4 10,0-15,0 20,0-30,0
FHRWR2100 / 200 / 1000
i St Liqu Sale (L9 22t | rwauio0) 2007109
B08176 3,6-9,4 8,7-15,7 19,1-32,0
3-Reagent Homocysteine Assay for
SYNCHRON UniCel DxC B08175

Beckman Coulter, SYNCHRON och UniCel ar varumarken som tillhér Beckman Coulter, Inc. och &r registrerade hos USPTO (USA:s
motsvarighet till Patent- och registreringsverket). Alla andra varumarken tillhor sina respektive agare.

Forsiktighetsatgarder

Endast avsedd for in vitro-diagnostik.
Observera: Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av lékare eller p& uppdrag av en lakare.

Kontrollerna innehaller potentiellt infektiosa komponenter av manskligt ursprung. Komponenter som kommer fran humant blod har
testats och pavisats vara icke-reaktiva med Hepatit B-ytantigen (HBsAg), HIV-1-antigen (HIVAQ) eller HIV-1- RNA, HCV-antikropp, HIV-
1/2-antikropp, HTLV-1/2-antikropp och Hepatit B-karna-antikropp (HBc). Ingen kand testmetod kan fullstandigt sékerstalla att produkter
av manskligt ursprung inte kommer att éverféra infektioner. Darfor bor alla material av manskligt ursprung anses som potentiellt
infektiosa. Det rekommenderas att dessa material hanteras enligt biosakerhetsniva 2 (Biosafety Level 2*) eller lokala/nationella riktlinjer
for sakerhetsprocedurer pa laboratorier. Kontrollerna innehaller <0,10 % natriumazid som konserveringsmedel.

Forvaring och stabilitet
Axis-Shields homocysteinkontrollsats bér forvaras i kylskap (2-8 °C). Kontrollerna ar stabila fram till utgdngsdatum nar de férvaras och
hanteras enligt instruktionerna. Far ej anvandas efter utgangsdatum.

Procedur och hantering

Varje kontroll bér behandlas som ett patientprov och kéras enligt de instruktioner som atféljer det instrument, sats eller reagens som
anvands.

Lat kontrollen uppnd rumstemperatur (18-25 °C) fére provtagning och virvia forsiktigt fér att sakerstalla homogenitet. Satt tillbaka
kontrollen i kylsk&p vid 2-8 °C omedelbart efter anvandning.

Gor av med allt kasserat material enligt de lokala bestammelserna for avfallshantering.

Utvéardering av resultat

Medelvarden fran individuella laboratorier bor falla inom motsvarande godtagbara intervall. Variationer 6ver tiden och mellan
laboratorier kan orsakas av skillnader i laboratorieteknik, instrumentering och reagens eller av modifieringar av testmetoden. Det
rekommenderas att varje laboratorium faststéller sitt eget medelvdrde och godtagbara intervall och endast anvander de som
tillhandahalls som en végledning.

Begréansningar:

Denna produkt bér ej anvandas efter utgangsdatum.

Om det finns misstanke om mikrobiell kontamination eller alltfér stor grumlighet kassera provflaskan.
Denna produkt ar inte avsedd att anvandas som en kalibreringslosning.

Teknisk Support
For teknisk support kontakta din lokala aterforsaljare eller representant

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



Produktkod

In Vitro-diagnostiskt instrument

Satsnummerz

Se anvandarinstruktionerna

RXx Only Anvéands endast vid forskrivning
u Tillverkare
E Anvands fore
[IJ—B"C .
{ Foérvaras vid 2-8 °C
¢/,
A VARNING, se medféljande dokument
CONTROL KIT] Kontrollsats
CONTROL|L Kontroll Lag, Medel, Hog (L, M, H)
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