Instrucdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

CHROMSYSTEMS

DIAGNOSTICS BY HPLC & LC-MS/MS

6Plus1 Multilevel Saliva Calibrator Set - MassChrom® Cortisol, Cortisone

in Saliva

(Conjunto de Padroes de calibracao de Cortisol, Cortisona em Saliva)

MS 10350840420

Para calibragao de testes de determinacao quantitativa de cortisol, cortisona em saliva por LC-MS/MS.
Ne° de lote, data de fabricacao e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentagao
73040 7 x 1 mL (liofilizado)
Instrucoes

Os calibradores em saliva da Chromsystems foram
projetados para calibrar o sistema de analise.

Os calibradores liofilizados sdo baseados em saliva
humana e devem ser usados nas rotinas analiticas, de
acordo com as instrugbes do teste utilizado.

Eles estdo disponiveis como um conjunto de
calibradores multinivel, com 6 niveis diferentes de
concentracdo e um branco. Os calibradores devem ser
manipulados da mesma maneira que uma amostra de
paciente.

Reconstituicao

- Remover a tampa de borracha dos frascos com
cuidado

- Adicionar exatamente 1,0 mL de agua alta pureza
dentro dos frascos

- Recolocar a tampa de borracha nos frascos

- Deixar por 10-15 minutos entre +20°C e +25°C,
agitando repetidamente os frascos por rotagao.
Verificar se os conteudos se encontram homogéneo. Se
ainda for observado material ndo dissolvido, estender
o tempo de reconstituigao.

Condig6es de Armazenamento

Os calibradores fechados e armazenados abaixo de
-18°C sdo estaveis até a data de validade indicada nos
rotulos dos frascos.

ApoOs reconstituido, os calibradores armazenados
protegidos da luz e bem fechados sdo estaveis por:
+20 a +2a <-18°C | Cong./
+25°C +8°C Descong.
Cortisol 3 4 3 3
dias semanas | meses ciclos
Cortisona 3 4 3 3
dias semanas | meses ciclos

Rastreabilidade

Os valores dos analitos sdo rastredveis a materiais de
referéncia certificados (CRM).

Os CRM sdo preparados e certificados sob as normas
ISO Guide 34, ISO/IEC 17025, ISO 9001 e ISO 13485.
O CRM atende aos requisitos de um material de
referéncia certificado e um padrdo primario como
definido pela ISO e sdo rastreaveis ao SI e padroes de
ordem superior por meio de uma cadeia ininterrupta
de comparagoes.

Precaucoes

Este produto foi fabricado a partir de pool de saliva
humana, que foram testadas pelo fabricante e
consideradas negativas para infecgbes pelos virus da
imunodeficiéncia (HIV), pelo virus da hepatite B (HBV),
pelo virus da hepatite C (HCV) e pela bactéria
Treponema pallidum. Entretanto, um risco potencial de
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infeccdo ndo pode ser inteiramente excluido. Assim,
considerar todos os produtos contendo material de
origem humana como potencialmente infeccioso.
Como consequéncia, exerca o mesmo cuidado ao
manusear esse produto que ao manusear 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 disposicbes da resolugdo sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos
de servicos de salde, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.

EspecificacOes
Variagdo maxima de + 1% no peso de cada frasco

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 repadronizagdo de
material de referéncia.

Simbolos Usados

d Fabricante
jﬂf Limites de temperatura

Diagndstico in vitro

A‘ Cuidado, consulte documentos anexos
I:E Consulte instrugtes de uso

a Material Reciclavel

U] M&o rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

ﬂ Data de Fabricacao

g Validade

(-% Risco Bioldgico
@ Altamente tdxico
Corrosivo

@ MNocivo
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