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Utilizagao Prevista

Preparagéao

Rastreabilidade dos calibradores e materiais de controlo

Para o controlo de qualidade do ensaio total da L-homocisteina realizado com o kit
Homocysteine (PN 0020007800) nos Sistemas IL Coagulation.

Resumo e Principio

Os Homocysteine Controls Level 1 & 2 sdo preparados a partir de uma solucéo stock
concentrada, por um processo dedicado e contém diferentes concentragdes de L-
homocisteina.

Homocysteine Control Level 1: Controlo destinado a avaliacao da precisdo e
exactidao do ensaio realizado nos niveis de homocisteina de fronteira.

Homocysteine Control Level 2: Controlo destinado a avaliacao da precisdo e
exactiddo do ensaio realizado aos niveis anormais de homocisteina.

A utilizagao de ambos os controlos é recomendada, para um controlo de qualidade
completo.

Composigao

O kit Homocysteine Controls consiste em:

II’ Homocysteine Control Level 1 (Cat. No. 0020007910): 3 frascos x 1 mL de
solucdo liofilizada de L-homocisteina e um conservante

El Homocysteine Control Level 2 (Cat. No. 0020007920): 3 frascos x 1 mL de
solucdo liofilizada de L-homocisteina e um conservante

PRECAUGOES E AVISOS:

Evitar o contacto com a pele e os olhos (S 24/25). Nao deitar os residuos no esgoto;

nao eliminar o produto e o seu recipiente sem tomar as precaugdes de seguranca

devidas (S 29/35). Usar vestuério de proteccdo, luvas e equipamento protector para os

olhos/face adequados. (S 36/37/39).

Este produto destina-se a uso em diagnéstico in vitro.

Dissolva o contetdo de c(‘ada frasco com 1 mL &gua Tipo Il de CLSI (anteriormente
NCCLS) ou equivalente. recoloque a tampa e rode suavemente. Assegure-se da
reconstituicdo completa do produto. Mantenha o controlo entre 15-25°C durante 30
minutos e inverta para misturar suavemente antes de utilizar. Nao agite.

Nota: Evite a formacéo de espuma quando estiver a homogeneizar os controlos
reconstituidos. As bolhas na parte de cima dos liquidos podem interferir com os
sensores de liquidos do instrumento.

Conservacao e Estabilidade dos Reagentes

Os controlos fechados e ainda néo utilizados séo estaveis até ao fim do prazo de
validade impresso no frasco, desde que conservados entre 2-8°C.

Estabilidade pés-reconstituicao: 7 dias a 15-25°C, 2 meses a 2-8°C ou 3 dias a 15-25°C
instalado no ACL TOP no frasco original.

Para obter a estabilidade 6ptima remova os controlos do sistema e conserve-os a 2-8°C
no frasco original.

Procedimentos do Instrumento/teste

Os valores notificados foram determinados ao longo de muiltiplas anélises nos Sistemas
IL Coagulation utilizando lotes especificos de reagentes e contra um lote interno padrao
de Homocisteina (Hcy).

Como actualmente, ndo existe um Padré&o Internacional de Hcy, o padrao interno foi
preparado pela diluicdo de uma solucao stock concentrada de S-adenosil-L-
Homocisteina (SAH) em tampao fosfato, com um tampao dedicado.™

Limitacdes

Ap6s a reconstituicdo, os controlos de homocisteina devem ser manipulados da mesma
forma, com é manipulado o plasma fresco citratado.

Reagentes adicionais e plasmas de controlo

Os produtos seguintes ndo sao fornecidos com o kit e devem ser adquiridos
separadamente.
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Cat. No.
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Cleaning solution 0009831700

Estes produtos sdo designados como controlos para a monitorizagao dos ensaios com
Hey.

Estes controlos estéo sujeitos as limitagoes do sistema de ensaio. Os desvios podem
indicar possiveis problemas, com um ou mais componentes, no sistema de teste.
Caracteristicas de desempenho/valores esperados

Consulte o folheto informativo especifico dos reagentes Homocysteine para conhecer
melhor as suas caracteristicas.

Os intervalos de concentracao notificados foram determinados ao longo de mdltiplas
andlises nos Sistemas IL Coagulation utilizando lotes especificos de reagentes Hcy. A
média do intervalo controlo determinado no seu laboratério pode variar, de acordo com
o lote de reagente utilizado.
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