Instrugées de Uso
Para uso em diagnéstico in vitro

Diagnostics by
HPLC & LC-MS/MS

CHROMSYSTEMS

URINE ENDOCRINE CONTROL - NORMAL RANGE

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

Artigo Apresentacao
0040 10 x 8 mL (liof.)

Finalidade de uso

Este controle em urina da Chromsystems é designado para
monitorar a veracidade e precisdo dos procedimentos
analiticos para a determinagdo quantitativa de hormonios
endocrinos e seus metabolitos. Outros valores dizem
respeito a analises neuroquimicas.

O controle liofilizado é baseado em urina humana e deve ser
usado rotineiramente de acordo com as instrugbes do
procedimento de ensaio em uso. Ao seguir essas instrugoes,
o controle deve ser manuseado da mesma maneira que uma
amostra de paciente.

Reconstituicdo

Remova cuidadosamente a tampa de borracha do frasco
(Cuidado ao remover o selo metalico: risco de ferimentos
devido as bordas cortantes). Adicione exatamente 8,0 ml de
agua destilada dentro do frasco. Recoloque a tampa e deixe
em repouso por 10 a 15 minutos, em temperatura ambiente.
Agite o frasco por rotacdo para dissolver o conteldo, até
ficar homogéneo.

Condicdoes de Armazenamento

Os controles em urina ainda fechados armazenados a +2°C
e +8°C sdo estaveis até a data de validade determinada nos
rétulos do frasco. O controle reconstituido deve ser
armazenado bem fechado entre +2°C e +8°C. O controle
reconstituido tem a mesma estabilidade de uma amostra de
urina fresca. Usar as condicdes de armazenamento
conhecidas para os diferentes componentes.

Para informacdes especificas sobre a estabilidade dos
componentes individuais por favor referir-se as instrucdes
do manual de instrucdo do ensaio utilizado.

Geralmente, apds reconstituicdo, os controles em urina
podem ser armazenados por 5 dias entre +2 a +8°C. Se os
controles reconstituidos ndo puderem ser analisados dentro
desse periodo, eles devem ser aliquotados e armazenados
congelados, abaixo de -18°C (até 3 meses).

Valores atribuidos

Os valores alvo e as faixas aceitaveis foram determinados a
partir de uma amostra representativa deste lote de controle.
Esses valores sdo especificos para este lote de controle.
Cada laboratério deve monitorar seus proprios valores
médios e determinar faixas aceitdveis com base nas
variagdes do instrumento, reagente e do laboratério. Devido
a modificagdes nos procedimentos e reagentes, os valores
médios e as faixas aceitdveis podem apresentar pequenas
variagoes.

Precaucgoes

Este produto é fabricado a partir de pool de amostras de
urina humana. Um risco potencial de infecgdo nao pode ser
totalmente excluido. Considerar todos os produtos que
contém material de origem humana como potencialmente
infecciosos e tenha o mesmo cuidado no manuseio desses
produtos como no manuseio de amostras de pacientes
potencialmente infecciosas.
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Especificagoes
Variacdo maxima frasco a frasco: 1% por peso

Garantia

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

Descarte

Seguir as disposicdes da resolucdo sobre o regulamento
técnico para gerenciamento de residuos de servigos de
saude, bem como outras praticas de biosseguranca
equivalentes, revisdao em vigor.

Concentracgoes
Os valores para este lote sao disponibilizados 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.
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Consultar as instrugdes para utilizagao

Produto para a saude para diagndstico in vitro
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Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva 98/79/CE
relativa aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro
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Fabricante: Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH
Am Haag 12 - 82166 Grafelfing - Alemanha

Regularizado por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niteréi, R]

CEP: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

Anvisa 10350840252

SAC: sac@biosys.com.br — 0800 015 1414 / (21) 3907-2534
www.biosys.com.br
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