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Przeznaczenie

Zestaw Pointe Homocysteine Control Kit jest przeznaczony do stosowania
jako surowica kontroli jako$ci do ilosciowego pomiaru catkowitej L-
homocysteiny w ludzkiej surowicy lub osoczu. Rx Only

Streszczenie oraz zasada dzialania

Stosowanie materiatu do kontroli jakoSci jest wskazane jako obiektywna
ocena precyzji stosowanych metod i technik i jest integralng czeScig dobre;
praktyki laboratoryjnej. Dostepne sa trzy poziomy kontroli umozliwiajace
monitorowanie wydajno$ci w zakresie klinicznym.

Srodki ostroznoci

Kontrole zawierajg sktadniki pochodzenia ludzkiego i potencjalnie zakazne.
Skfadniki pochodzace z ludzkiej krwi zostaty przetestowane i stwierdzono, ze
nie reagujg na antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B
(HBsAg), antygen HIV-1 (HIVAg) lub RNA HIV-1, przeciwciato HCV,
przeciwciato HIV-1/2, HTLV-1 /2 i przeciwciato rdzeniowe wirusa zapalenia
watroby typu B (HBc). Zadna znana metoda testowa nie daje catkowitej
pewnosci, ze produkty pochodzenia ludzkiego nie przenosza infekcji.
Dlatego wszystkie  materialy pochodzenia ludzkiego nalezy uzna¢ za
potencjalnie zakazne. Zaleca si¢ obchodzenie sie z tymi materiatami zgodnie
z poziomem bezpieczenstwa biologicznego 2! lub lokalnymi/krajowymi
wytycznymi dotyczacymi procedur bezpieczenstwa w laboratorium. Kontrole
zawierajg <0,10% azydek sodu jako $rodek konserwujacy.

Przechowywanie i stabilnos¢

Zestaw Pointe Homocysteine Control Kit nalezy przechowywaé w
lodéwce (2 -8°C). Kontrole sg stabilne do daty waznosci, o ile sg
przechowywane i obstugiwane zgodnie z zaleceniami. Nie uzywaj
przeterminowanej daty waznosci.

Dostarczone materiaty
Tréjpoziomowe kontrole Pointe Homocysteine sg dostarczane w zestawach
po 2 x 1,5 ml kazdego z trzech poziomow.

Procedura i postepowanie

Kazda kontrole nalezy traktowac jak prébke pacjenta i analizowac zgodnie z
instrukcjami dotaczonymi do uzywanego aparatu, zestawu lub odczynnika.
Przed pobraniem prébki odczeka¢, az kontrola osiagnie temperature
pokojowg, (18-25°C) i przed uzyciem delikatnie wymieszac, aby zapewni¢
jednorodnosé¢. Natychmiast po uzyciu odtozy¢ kontrole do przechowywania w
temperaturze 2-8°C.

Wszelkie zuzyte materiaty nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi gospodarowania odpadami.

Wartosci przypisane

Poszczegdlne $rednie laboratoryjne powinny miesci¢ sie w odpowiednim
dopuszczalnym zakresie. Rdznice w czasie i migdzy laboratoriami moga by¢
spowodowane réznicami w technice laboratoryjnej, oprzyrzadowaniu i
odczynnikach lub modyfikacjami metod badawczych. Zaleca sie, aby kazde
laboratorium ustalito swoje wtasne $rednie i dopuszczalne zakresy i uzywato
dostarczonych jedynie jako wskazowek.

Poziom Homocysteina (umol/L)
1 36-94
2 87-15.7
3 19.1-32.0

Explore the future

Ograniczenia

Tego produktu nie wolno uzywa¢ po uptywie daty waznosci. W przypadku
stwierdzenia zanieczyszczenia mikrobiologicznego lub nadmiernego zmetnienia
produktu fiolke nalezy wyrzucic.

Ten produkt nie jest przeznaczony do uzytku jako kalibrator.

PiSmiennictwo

1. US Department of Health and Human Services, Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, Fifth Edition. Washington, DC: US
Government Printing Office January 2007.

Symbole
Termin przydatnosci
g (RRRR-MM-DD) Numer LOT i kod
Numer katalogowy ™ | Producent
Wytacznie do diagnostyki in vitro /i/ Zakres temperatur

EEJ Zapoznaj sie z instrukcjg, Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego
uzytkowania uzytku
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Certyfikacja

Odczynniki Pointe sq certyfikowane do produkcji zgodnie z okreslonymi
parametrami. Kazdy odczynnik Pointe, ktdry nie spetnia specyfikacji w
podanym terminie wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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