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Diagnostic 5

TruCal U

Calibrador multiparamétrico para testes de determinagdo quantitativa in vitro de véarios analitos em sistemas fotométricos.

Somente para uso diagngstico in vitro.

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

Artigo Apresentacao
5910099 10 063 20 x 3 mL

DESCRICAQ

O TruCal U ¢é um calibrador liofilizado com base em material de sangue
humano (soro) e contém aditivos purificados de origens humana e animal,
farmacos purificados e aditivos quimicos.

Analito Origem
Acetaminofen quimica
Fosfatase Alcalina humana
ALAT / TGP suina (coragdo)
a-Amilase suina (pancreas) / humana
Amilase pancreatica suina (pancreas)
ASAT /TGO suina (coragdo)
B-Hidroxibutirato quimica
Acidos Biliares suina
Bilirrubina suina (bile)
Bilirrubina direta quimica
Célcio quimica
Cloreto quimica
CK suina (musculo) / humana
CK-MB humana
Cobre quimica
Creatinina quimica
Ferro quimica
Gentamicina quimica
y-GT suina (rim)
GLDH bovina
Glicose quimica
Homocisteina quimica
Lactato quimica
LDH ave (coragdo)
Lipase suina
Litio quimica
Magnésio quimica
Fosfato quimica
Potassio quimica
Salicilato quimica
Sodio quimica
Triglicerideos quimica
Uréia quimica
Acido Urico quimica
Zinco quimica

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

O frasco fechado de TruCal U a 2 — 8 °C ¢ estavel até o final do més da data de
validade indicada no rétulo. Uma vez reconstituido, o calibrador TruCal U
pode ser usado dentro do periodo indicado na tabela abaixo, se armazenado
bem fechado, na temperatura indicada e livre de contaminagdo bacteriana.

Estabilidade dos componentes apods a reconstituicao:

-20°C 4°C 25°C
Bilirrubina 14 dias 8 horas 4 horas
(armazenar no escuro)
Outros analitos 30 dias 2 dias 8 horas

Congelar somente uma vez.
O critério para a estabilidade indicada ¢ uma recuperagao dentro de + 5 % do
valor inicial.
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CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Cada doador de sangue individual usado para a produgdo do TruCal
U 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
ou de componentes animais transmitam agentes infecciosos, ¢é
recomendado que se manuseie o calibrador com os mesmos
cuidados usados para amostras de pacientes.

2. Os aditivos de base animal sdo de fontes certificadas da
Regulamentagdo EU 1774/2002. Todos os animais doadores sdo de
um pais no qual a Encefalopatia Espongiforme Bovina (EEB),
Brucelose, peste bovina, tripanossomiase, doengas de pé e boca,
sindrome reprodutiva e respiratoria suina (SRRS), febre suina,
doenca vesicular suina (DVS) e gastroenterite transmissivel (GET)
nao existem.

GARANTIA

Estas instru¢des 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 disposi¢des da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranga equivalentes, revisdo em vigor.

PREPARACAQ

O liofilizado ¢ selado a vacuo, portanto, o frasco deve ser aberto com muito
cuidado para evitar a perda do material seco. Para a reconstitui¢do, adicione
exatamente 3 mL de agua destilada. Feche o frasco cuidadosamente e deixe o
calibrador em repouso por 30 minutos, homogeneizando ocasionalmente.
Deixe as aliquotas congeladas de TruCal U repousarem no escuro em
temperatura ambiente (20 — 25 °C) até que estejam completamente
descongeladas. Apds o descongelamento agite gentilmente para a completa
homogeneizagdo e use diretamente para a calibragdo.

PROCEDIMENTOS

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

VALORES

Os valores foram determinados usando método e reagentes especificados pelo
namero do catalogo dado. As determinagdes foram realizadas baseadas em
protocolos padronizados utilizando reagentes DiaSys e calibrador universal
TruCal U ou materiais de referéncia. A bula contém informacdes para a
rastreabilidade.

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