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DiaSys

Diagnostic Systems

TruLab N

Soro para controle de exatiddo e precisdo em testes de determinagdo quantitativa in vitro de véarios analitos em sistemas fotométricos.

Somente para uso em diagnostico in vitro.

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

Artigo Apresentacéo
59000 99 10 061 6 x5 mL
59000 99 10 062 20 x5 mL

DESCRICAO

O TruLab N é um soro controle de base humana liofilizado e contém
componentes humanos e animais purificados, drogas purificadas e
componentes ndo-organicos. Os constituintes estdo nos niveis normais ou nos
limites patoldgicos.

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM
Os frascos fechados do TruLab N devem ser armazenados a 2 —8 °C.

ESTABILIDADE

O frasco fechado tem estabilidade até o final do més da data de validade
indicada no rétulo.

Uma vez reconstituido, o TruLab N pode ser usado dentro do periodo indicado
na tabela abaixo se armazenado bem fechado e na temperatura indicada.

4°C 25°C
Bilirrubinas CK-MB 4 horas
(no escuro) 2 dias CK-NAC

TGO (ASAT) TGP (ALAT) 2 horas

TGP (ALAT) Outros analitos | 8 horas
Outros analitos 7 dias
-20°C
Bilirrubinas 14 dias

Outros analitos | 30 dias

A armazenagem e 0 manuseio apropriados deste produto devem ser
observados.
Congelar somente uma vez.

CUIDADOS E PRECAUCOES

Cada doador de sangue individual usado para a produgéo do TruLab N foi ndo-
reativo quando testado por métodos aprovados para HBsAg, anti-HIV 1+2 e
anti-HCV. Como nao ha possibilidade de excluir definitivamente que produtos
derivados de sangue humano transmitam agentes infecciosos, é recomendado
que se manuseie o controle com os mesmos cuidados usados para amostras de
pacientes.

GARANTIA

Estas instrugbes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizacdo do
produto e as instrucbes 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 satde, bem como outras préticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.
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PREPARACAO

O liofilizado é selado a vécuo, portanto, o frasco deve ser aberto com cuidado
para evitar a perda do material seco. Para a reconstitui¢do, adicione exatamente
5 mL de 4gua destilada. Feche o frasco cuidadosamente e o deixe em repouso
por 30 minutos, homogeneizando ocasionalmente.

Evite a formacédo de espumal! N&o agite!

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

VALORES

Os valores dos testes para analitos, para os quais os métodos de referéncia
estdo disponiveis, foram determinados de acordo com as Orientagdes do
Conselho Federal de Medicina da Alemanha de 1987 (valores de métodos de
referéncia).

As faixas de aceitacdo foram calculadas como valor atribuido + o desvio
toleravel maximo de um Unico valor de acordo com as Orientagbes do
Conselho Federal de Medicina da Alemanha de 2003.

Os valores do teste podem variar ligeiramente dependendo dos diferentes
reagentes e metodologias usadas.

Os valores para esse lote podem ser encontrados na bula em inglés.
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