CHROMSYSTEMS

DIAGNOSTICS BY HPLC & LC-MS/MS

MASSCHECK STEROID PANEL 2 SERUM CONTROL LEVEL 111
Controles de Esteroides em Soro — Painel 2 Level III

MS 10350840356

Soro para controle de exatidao e precisao em testes de determinacao quantitativa de esteroides em soro

e/ou plasma pelo método LC-MS/MS.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

N° de lote, data de fabricagao e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentacgao
0347 5 x 3 mL (liofilizado)
Instrugoes

O controle liofilizado foi desenvolvido em matriz de soro
humano e deve ser usado nas rotinas analiticas, de acordo
com as instrugdes do teste utilizado. O controle deve ser
manipulado e analisado da mesma maneira que uma
amostra de paciente, de acordo com as instrugdes do
procedimento a ser seguido.

Reconstituicao

Remover a tampa de borracha do frasco. Adicionar
exatamente 3,0 mL de dagua destilada dentro do frasco.
Recolocar a tampa e deixe em repouso por 10 a 15 minutos,
em temperatura ambiente. Agitar ocasionalmente o frasco
por rotacdo para dissolver o conteldo, até ficar homogéneo.

Condig6es de Armazenamento

Quando armazenados em temperaturas abaixo de -18°C, os
controles fechados sdo estdveis até a data de validade
indicada nos rétulos dos frascos.

O controle reconstituido pode ser armazenado por até 10
dias bem fechado, em temperaturas entre +2°C e +8°C. Se
os controles ndao puderem ser analisados dentro desse
periodo, eles devem ser aliquotados e armazenados
congelados, abaixo de -18°C (até 3 meses).

Valor médio

O valor médio e a faixa de concentragdo aceitavel foram
determinados a partir de uma amostragem representativa
deste lote de controle. Portanto, tais valores sdo especificos
para este lote de controle.

Cada laboratério deve estabelecer seu préprio valor médio e
a faixa aceitdvel baseado nos reagentes, equipamentos e
variagOes de laboratério. Devido a modificagdes laboratoriais
e de reagentes, pequenas alteracdes no valor médio e na
faixa de concentragdo sdo aceitaveis.

Rastreabilidade

Todos os valores de analitos deste controle sdo rastreaveis a
materiais de referéncia e padrdes primarios.

Precaugoes

Este produto foi fabricado a partir de amostras de soro
humano, testadas e nao-reativas para anticorpos anti- HIV
1+2, anti-HBc e anti-HBV, negativas por PCR para DNA de
HIV, HCV e HBV, e ndo reativas no TPHA. Uma vez que ndo
existe método de teste que forneca absoluta certeza de que
os produtos contendo materiais de origem humana estejam
livres de agentes infecciosos, um possivel risco de infeccdo
deve ser levado em consideracdo. Este produto também
pode conter agentes desconhecidos ou outros patdégenos
para os quais ndo existem testes aprovados. Portanto, é
recomendado que todos os produtos contendo materiais de
origem humana sejam considerados como potencialmente
infecciosos. Deve-se ter o mesmo cuidado na manipulagdo
deste produto como na manipulacdo de amostras de
pacientes potencialmente infecciosas.
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Garantia

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente
antes da utilizacdo do produto e as instrugdes nela
contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.

Descarte

Seguir as disposicdbes da resolugdo sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos
de servicos de salde, bem como outras praticas de
biosseguranga equivalentes, revisdo em vigor.

Especificagbes
Variagdes de £ 1% no peso de cada frasco

Concentragoes
Os valores para este lote sdo informados na bula
em inglés que acompanha o produto.

Podem ocorrer mudangas dos valores dos analitos
definidos neste produto devido a repadronizacdo de
material de referéncia.

Simbolos Usados

d Fabricante
/R/_ Limites de temperatura

Diagndstico in vitro
A Cuidado, consulte documentos anexos
[:E[] Consulte instrugbes de uso

e’- Material Reciclavel

U-n N&o rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

&I Data de Fabricagio

g Validade

@ Risco Biologico
@ Altamente toxico
Corrosivo

@ MNocivo
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