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FINALIDADE

Calibrador universal usado em determinagdes quantitativas in vitro de
varios analitos em sistemas fotométricos.

SUMARIO

O Soro calibrador € um calibrador liofilizado baseado em soro humano e
contém aditivos quimicos e material de origem biolégica.

ORIGEM DOS ADITIVOS BIOLOGICOS

Analito Origem

Fosfatase acida total Préstata humana / batata
Albumina Plasma bovino

Aldolase Musculo de coelho
Fosfatase alcalina Placenta (humano, recombinante)
Alanina-Aminotransferase (TGP) Suina (coragéo)
a-Amilase Suina (pancreas)
Amilase pancreatica Suina (pancreas)
Aspartato aminotransferase Humano. recombinante
(TGO) ’

Colesterol Plasma bovino

Colinesterase Soro humano

Creatina quinase (CK) Musculo de coelho

y-Glutamil-transferase (GGT) Humano, recombinante

Glutamato desidrogenase (GLDH) | Bacteriana, recombinante

Lactato desidrogenase (LDH) Suina (coracédo)

Lipase Pancreas) (recombinante humano)

Triglicerideos Gema de ovo de galinha

A concentragdo do material biolégico ndo excede a concentragdo maxima
do valor alvo especifico do lote do analito.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os frascos fechados do Soro Calibrador devem ser armazenados a
temperatura de 2 a 8 °C e s&o estaveis até o prazo da data de validade.
Uma vez reconstituido, o calibrador Soro Calibrador pode ser utilizado
dentro do periodo descrito na tabela abaixo, se armazenado bem fechado
na temperatura indicada e se a contaminagéo bacteriana for evitada.

Estabilidade dos componentes apos reconstituicéo:

-20°C* 4°C 25°C
Bilirrubina 14 dias 8 horas 3 horas
mantida no escuro)
Outros analitos 30 dias 2 dias 8 horas

*Congelar somente uma vez!

Critério estabelecido para a estabilidade esta dentro de uma variagéo de *
5 % do valor inicial.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Cada doador de sangue individual usado para produgdo do
Soro Calibrador foi ndo reativo quando testados por métodos
aprovados para HBsAg, anti-HIV 1+2 e anti-HCV. Como n&o ha
possibilidade de excluir definitivamente que produtos derivados
de sangue humano transmitam agentes infecciosos, é
recomendado que o produto seja manuseado com 0s mesmos
cuidados usados para amostras de pacientes.
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2. O Soro Calibrador contém material biolégico. Manusear o
produto como potencialmente infeccioso de acordo com as
precaugdes universais e as boas praticas de laboratério.

3. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério.
4. Apenas para uso profissional.

PREPARAGAO

O liofilizado é selado a vacuo, portanto o frasco deve ser aberto com
cuidado para evitar a perda do material. Para reconstituicdo adicione
exatamente 3 mL de agua destilada. Feche o frasco e deixe em repouso
por 30 minutos, homogeneizando ocasionalmente. Evite formacdo de
espuma! Nao agite!

Os tubos reconstituidos e as aliquotas congeladas de devem ser
protegidos da luz e mantidos a temperatura ambiente (18 a 25 °C). Para
homogeneizar apds o degelo completo, gire as aliquotas ligeiramente e
imediatamente depois usa-los para a calibragdo, armazene da mesma
maneira que o tubo reconstituido.

PROCEDIMENTO

Por favor, consulte a bula do reagente para instrucdes de uso.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de
saude, bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagcdo
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 instrugdes.

VALORES DO CALIBRADOR

As concentragdes dos analitos do calibrador sédo lote-especificos e sédo
encontradas na tabela de valores do lote correspondente. Os valores
foram determinados utilizando o método e utilizando os reagentes
indicados pelo nuimero de catadlogo dado. As determinagdes foram
realizadas em protocolos padronizados, utilizando reagentes Kovalent e
Soro Calibrador ou materiais de referéncia. A tabela de valores contém
informagdes sobre a rastreabilidade.

*Cada laboratério deve estabelecer agdes corretivas no caso de desvios
na recuperagéo do calibrador.

**Podem ocorrer mudancas dos valores dos analitos, definidos neste
calibrador, devido a repadronizagdo do material de referéncia.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos usados
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Limite de temperatura

“ Fabricante

IVD Produto para a saude para diagnostico in vitro
& Cuidado
[:EJ Consultar as instrugées para utilizagéo

& Material reciclavel

I Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Cadigo do lote

Data de fabricagédo

Validade

Riscos bioldgicos

Corrosivo

Nocivo

7
-l
&
&
@ Altamente toxico
b

ASSESSORIA TECNICA

Para esclarecimentos de duvidas e assessoria técnica ligue:
(31) 3309-9262

e-mail: service@focovet.com.br

‘ CNPJ: 04.842.199/0001-56

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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