CHROMSYSTEMS

DIAGNOSTICS BY HPLC & LC-MS/MS

VITAMINS B1/B6 WHOLE BLOOD CALIBRATION STANDARD
Padrao de Calibragao de Vitaminas B1/ B6 em Sangue Total

Anvisa: 10350840261

Calibrador em sangue total para uso em analises de determinagdo quantitativa de Vitamina B1 (tiamina

pirofosfato) e B6 (pirodoxal-5'-fosfato).

Para uso em diagndstico in vitro.

N© de lote, data de fabricacdo e validade: ver rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo
52003

Apresentacao
5 x 1mL (liof.)

Uso pretendido

Este calibrador em sangue total foi desenvolvido para
calibragdo do sistema para determinagao quantitativa
das vitaminas B1 e B6. Este é um calibrador de ponto
Unico, desenvolvido em matriz de sangue total
humano. Apds reconstituicdo, deve ser manipulado da
mesma maneira que uma amostra de paciente e
analisado nas rotinas analiticas, de acordo com as
instrugdes do teste utilizado.

Reconstituicdo

Remova cuidadosamente o selo metalico:
ferimentos devido as arestas afiadas.

- Cuidadosamente remova a tampa de borracha do
frasco

- Pipete exatamente 1,0 mL de agua destilada dentro
do frasco

- Feche o frasco com a tampa de borracha

- Deixe em repouso por 10 a 15 minutos, em
temperatura ambiente (4+20 a +25°C), agitando
repetidamente.

Verifique se o conteldo do frasco se encontra
homogéneo. Se substancias insollveis ainda estiverem
presentes, estenda o tempo de reconstituigdo.

risco de

Rastreabilidade

A Chromsystems utiliza o mais alto padréo
comercialmente disponivel para rastreabilidade
metrologica de valores de analitos de acordo com a
ISO 17511.

Condig6es de Armazenamento

Quando armazenados em temperaturas abaixo de
-18°C, o calibrador fechado é estavel até a data de
validade indicada no rétulo do frasco.

Apos reconstituicdo, o calibrador deve ser armazenado
nas seguintes condigdes:

Temperatura de | Validade Outras

armazenamento condigoes

+20 a +25°C 24 horas bem fechados,

+2 a +8°C 5 dias protegidos da luz

Abaixo de -18°C 3 meses direta
(aliqguotado)

Ciclos de 3 ciclos -

congelamento/

descongelamento
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Precaugoes

Este produto foi fabricado a partir de pool de sangue
total humano, que foi testado pelo fabricante e
considerado negativo para infeccdes causadas pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV), virus da
hepatite B (HBV), virus da hepatite C (HCV) e pela
bactéria Treponema pallidum. Ainda assim, um risco
potencial de infeccdo ndo pode ser totalmente
excluido. Considere todos os produtos que contém
material de origem humana como potencialmente
infecciosos e tenha o mesmo cuidado no manuseio
deste produto que no manuseio de amostras de
pacientes potencialmente infecciosas.

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 disposicdes da resolugdo sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos
de servicos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.

Especificagoes
Variagdo maxima frasco a frasco: 1% no peso

Concentragoes
Os valores para este lote sao 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 utilizados:

Fabricante

Numero de catdlogo

Cédigo do lote

Validade

Limite de temperatura

e E ]

Consultar as instrugGes para utilizagdo

<
=]

Produto para a saude para diagndstico in vitro

Cuidado

>

Este produto cumpre as exigéncias da Regulation
(EU) 2017/746 relativa aos dispositivos médicos
para uso em diagndstico in vitro

CE0123
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