Kontrolna suprava homocysteinu spolo¢nosti AXIS-SHIELD CG FHCY200
B08177

SLOVENSKY

Ucel pouzitia
Kontrolna suprava homocysteinu spolo€nosti Axis-Shield je ur€ena na pouzitie ako analyzované sérum pre kontrolu kvality pri
kvantitativnom merani celkového L-homocysteinu v ludskom sére alebo plazme.

Suhrn a principy

Pouzitie materialu pre kontrolu kvality je uréené na objektivne vyhodnotenie presnosti pouzivanych metdd a technik a je integralnou
sucastou dobrej laboratérnej praxe. S k dispozicii tri Urovne kontroly, ktoré umoZfiuju monitorovanie vykonu v ramci klinického
rozsahu.

Obsah
3 flasticky (kazda o objeme 1,5 mL) obsahuji L-homocystein v spracovanom fudskom sére v nasledujucich rozsahoch koncentrécie:
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Beckman Coulter, SYNCHRON a UniCel sii obchodné znacky spolo&nosti Beckman Coulter, Inc. a st registrované v USPTO (Urad
Spojenych Statov pre patenty a obchodné znacky). VSetky ostatné ochranné znamky su majetkom prisluSnych vlastnikov.

Varovania

Urcené len na diagnostiku in vitro.

Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali njegovo narocilo.

A Kontrolné testy obsahuju komponenty z fudskych zdrojov, ktoré mézu byt nositelmi infekcie. Komponenty pripravené z ludskej krvi
boli testované a zistilo sa, zZe nie su reaktivne na povrchovy antigén hepatitidy B (HbsAg), antigén HIV-1 (HIVAg) alebo RNA HIV-A,
protilatku HCV, protilatku HIV-1/2, protilatku HTLV-1/2 a protilatku proti virusu hepatitidy B (HBc). Ziadna zndma testovacia metoda
vSak nemdze zarudit, Ze vyrobky pripravené z ludskych zdrojov nebudu prenasat infekciu. Preto by sa mali vSetky materialy pripravené
z ludskych zdrojov povazovat za potencialne infekéné. Odporuca sa, aby sa s tymito materialmi narabalo v silade s urovnou biologickej
bezpecnosti 2! alebo v sulade s miestnymi/narodnymi smernicami o bezpe&nostnych opatreniach pre laboratoria. Kontrolné latky
obsahuju <0,10% azidu sodného ako konzervacny pripravok.

Skladovanie a stabilita:
Kontrolnd suprava homocysteinu spolo¢nosti Axis-Shiel musi byt skladovana v chladnicke (pri teplote 2-8 °C). Kontrolné latky su
stabilné do datumu exspiracie, ak sa skladuju a je s nimi manipulované podla pokynov. Nepouzivajte po datume exspiracie.

Postup a manipulacia

S kazdou kontrolnou latkou je potrebné zaobchadzat ako s pacientovou vzorkou av sulade s pokynmi, ktoré sa dodavaji
k pouzivanému pristroju, suprave alebo reagencii.

Pred odobratim vzorky nechajte kontrolnu latku zohriat na izbovu teplotu (18-25 °C) a pred pouZzitim ju jemne premieSajte, aby sa
zabezpedila jej homogenita. Po pouziti okamzite vlozte kontrolnu latku do chladnicky a skladujte pri teplote 2-8 °C.

VSetok vyradeny materiadl znehodnotte v stlade s miestnymi predpismi o spracovani odpadu.

Priradenie hodnot

Prostriedky jednotlivych laboratérii by mali spadat do zodpovedajucich prijatelnych rozsahov. Odchylky, ktoré sa budu prejavovat
¢asom a medzi jednotlivymi laboratériami mézu byt spdsobené rozdielnostou laboratérnych technik, nastrojov a reagencii, alebo
modifikaciami testovacej metddy. Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium stanovilo svoje viastné prostriedky a prijatelné rozsahy a tie,
ktoré si poskytnuté povazovali len za navod.

Obmedzenia

Tento produkt sa nesmie pouzivat po datume exspiracie.

Ak existuje dokaz mikrobialnej kontaminacie alebo nadmernej turbidity produktu, flasticku znehodnotte.
Tento produkt nie je uréeny na pouzitie ako kalibrator.

TexHu4yeckasi nod0epkka
[ns TexHu4eckon NoAAepXKKU, NoXanyncTa, CBSXKUTECH C MECTHBIM AMNEPOM UNW NpeacTaBUTENEM.

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



Kéd produktu

In Vitro diagnosticka zdravotnicka pomocka

LOT Cislo sarze
:]:i: Pozri Pokyny na pouzivanie
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A UPOZORNENIE, pozri sprievodni dokumentaciu
CONTROL KIT) Kontrolna stprava
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Kontrola nizka, stredna, vysoka (L, M, H)
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