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A TruCal Lp(a) 21

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR:

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

Conjunto de calibradores para testes de determinagéo quantitativa in vitro da Lipoproteina (a) [Lp(a)] em sistemas fotométricos.

Somente para diagndstico de uso in vitro.

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

Artigo Apresentacéao
1714099 10 059 5x1mL (5 niveis)

DESCRICAO

O TruCal Lp(a) 21 é um conjunto de calibradores liofilizados com cinco niveis
diferentes com base de material de sangue humano (soro) para a determinagao
da Lp(a) com o reagente Lp(a) 21 FS DiaSys.

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM

Os calibradores reconstituidos e fechados devem ser armazenados a2 — 8 °C e
protegidos da luz.

ESTABILIDADE

Os frascos fechados tém estabilidade até o final do més da data de validade
indicada no rétulo. Uma vez reconstituido, o TruCal Lp(a) 21 tem estabilidade
de pelo menos 14 dias.

A armazenagem e 0 manuseio apropriados deste produto devem ser observados.

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Cada doador de sangue individual usado para a producédo do TruCal
Lp(a) 21 foi ndo-reativo quando testado por métodos aprovados para
HBsAg, anti-HIV 1+2 e anti-HCV. Como ndo ha possibilidade de
excluir definitivamente que produtos derivados de sangue humano
transmitam agentes infecciosos, é recomendado que se manuseie 0s
calibradores com o0s mesmos cuidados usados para amostras de
pacientes.

2. Contém Azida Sédica como conservante (0.9 g/L). Néo ingerir! Evite
contato com a pele e membranas das mucosas.

3. Por favor, consulte as fichas de dados de seguranga e tomar as
precaucdes necessarias para o uso de calibradores econtroles.

4. Apenas para uso profissional

GARANTIA

Estas instrucfes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrucdes 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 resolucdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras préticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.

PREPARACAO

O liofilizado é selado a vécuo, portanto, o frasco deve ser aberto com cuidado
para evitar a perda do material seco. Para a reconstituicao adicione exatamente
1 mL de &gua destilada. Feche o frasco cuidadosamente e o deixe em repouso
por 30 minutos, homogeneizando ocasionalmente.

Evite a formagao de espuma! Néo agite!

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

VALORES

Os valores do calibrador TruCal Lp(a) 21 com a unidade mg/dL foram tragados
com uma preparagdo de referéncia. Os valores do calibrador TruCal Lp(a) 21
com a unidade nmol/L foram tracados com material de referéncia da OMS/IFCC
SRM 2B (Padrao PRM IFCC).Os valores encontrados para esse calibrador sdo
especificos para esse lote.

Os valores para esse lote estdo descritos na bula em inglés (anexa).

Alteracdes nos valores de calibrago poderdo ocorrer devido a mudancas
nos sistemas de referéncia.
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