CHROMSYSTEMS

DIAGNOSTICS BY HPLC & LC-MS/MS

VITAMIN C PLASMA CONTROLS - BI-LEVEL (1+11)

Controles de Vitamina C em Plasma Bi-Nivel

MS 10350840147

Para controle de exatiddo e precisdo em testes de determinagcao quantitativa de Vitamina C em plasma por HPLC.

Somente para uso diagngstico in vitro.

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

Artigo Apresentagao
074 2X5X0,5mL

Instrugoes

Estes controles em plasma da Chromsystems foram
designados para monitorar a acuracia e precisdao de
procedimentos analiticos para a determinagdo
quantitativa de vitamina C em plasma. O controle em
plasma liofilizado foi desenvolvido em matriz de
plasma humano e deve ser usado nas rotinas
analiticas, de acordo com as instrugbes do teste
utilizado. O controle deve ser manipulado e analisado
da mesma maneira que uma amostra de paciente, de
acordo com as instrugbes do procedimento a ser
seguido.

Reconstituicao

Remova a tampa de borracha do frasco. Adicione
exatamente 0,5 mL de agua destilada dentro do frasco.
Recoloque a tampa e deixe em repouso por 10 a 15
minutos, em temperatura ambiente. Agite
ocasionalmente o frasco por rotagao para dissolver o
conteldo, até ficar homogéneo.

Condig6es de Armazenamento

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

O controle reconstituido pode ser armazenado por até
4 dias, protegido da luz e bem fechado, em
temperaturas entre +2°C e +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 4
semanas).

Valor médio e faixa de concentragdao

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. A
faixa de concentragdo aceitavel inclui possiveis
diferencas entre equipamentos, reagentes e lotes.

Os resultados analiticos individuais de cada amostra
devem estar dentro da faixa aceitdvel estabelecida.
Devido a variagdes laboratoriais, pequenas alteragdes
no valor médio e na faixa de concentracdo sao
aceitaveis.

Precaucodes

Este produto foi fabricado a partir de amostras de
plasma humano, testadas e ndo-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 fornega absoluta certeza de que os produtos
contendo materiais de origem humana estejam livres
de agentes infecciosos, um possivel risco de infeccdo
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deve ser levado em consideragao. Este produto
também pode conter agentes desconhecidos ou outros
patébgenos para o0s 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 manipulagao deste produto
como na manipulagdo de amostras de pacientes
potencialmente infecciosas.

Garantia

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente
antes da utilizagdo 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 servigos de saude, 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 repadronizagdo de
material de referéncia.
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