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Dimension®clinical chemistry system
Chem | Calibrator

Calibrador de Quimica |
Fim a que se destina

Chave dos Simbolos

O calibrador de quimica | Dimension® é um produto para diagnéstico in vitro destinado a
ser utilizado para calibrar o sistema de quimica clinica Dimension® para os métodos
Calcio (CA), Creatinina (CREA), Glucose (GLU), Acido Léctico (LA), Azoto de Ureia (BUN) e
Acido Urico (URCA). Este produto foi concebido para assegurar aos utilizadores resultados
exactos no intervalo do ensaio dos métodos.

Constituintes

O Calibrador CHEM 1 é um produto a base de albumina de soro bovino liofilizado
multiconstituinte contendo célcio, creatinina, glucose, &cido lactico, azoto de ureia e acido
arico.

Precaugdes

Este produto contém borracha natural seca.

Este material deve ser manipulado utilizando boas préticas de laboratério, para evitar o YYYY-MM-DD formato ano-més-dia (AAAA-MM-DD)

contacto com a pele ou a ingestéo.
Para utilizar no diagndstico in vitro.

Procedimento de reconstitui¢do

1. Retirar os frascos do frigorifico e prosseguir directamente para o Passo 2.

2. Retirar a tampa e adicionar volumetricamente 2.00 + 0.01 ml de dgua purificada. A 4gua
deve ser equilibrada até a temperatura ambiente (22 -28°C). O recipiente com agua
utilizado para efeitos de reconstituicdo néo deve ser utilizado no sistema Dimension®.

. Voltar a colocar a tampa e deixar repousar durante 5 minutos. Nao inverter os frascos.

4. Agitar os frascos suavemente em movimento rotativo durante 30 segundos e, em

seguida, inverter suavemente 10 vezes.
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5. Deixar os frascos repousar na bancada durante 10 minutos e, em seguida, inverter
suavemente 10 vezes.

6. Deixar os frascos repousar na bancada durante 15 minutos. Em seguida, inverter 10
vezes e agitar suavemente com movimentos rotativos.

7. Utilizar imediatamente ou conservar no frigorifico entre 2 e 8 °C para utilizacéo futura.
Antes da utilizagéo, inverter 10 vezes e agitar suavemente com movimentos rotativos.

Armazenamento
Armazenar entre 2 e 8 °C.

Estabilidade

Produto ndo reconstituido: Consultar o prazo de validade.

Produto reconstituido: Os valores atribuidos permanecem estaveis por 24 horas apds a
reconstituicdo, se os frascos se encontrarem fechados e tiverem sido armazenados entre
2e8°C.

Procedimento de calibracéo
Consultar o manual de instru¢des do sistema Dimension®.

Lot Consulte o rétulo da embalagem
EXP Consulte o rétulo da embalagem

YYYY-MM-DD

Valor Atribuido: Consulte ‘Assigned Value'"¢ no folheto acompanhante do produto.

a. Os valores atribuidos sao a média de pelo menos 30 determinagdes replicadas por um Unico
laboratério e foram confirmados por laboratérios independentes usando um sistema Dimension® a
funcionar dentro das especificacdes da temperatura e do instrumento. Os valores estdo referenciados
ao NIST (National Institute of Standards Technology — Instituto Nacional de Tecnologia de Normas).
Os utilizadores deste produto seréo notificados caso haja qualquer alterago nos valores atribuidos.

. Para alguns métodos, os valores atribuidos podem exceder os limites da analise conforme indicado no
folheto informativo/metodologia do teste. Esta concepgao destina-se a assegurar que a calibracéo/
verificagdo inclui a totalidade dos limites da anélise.

d. Systeme International d’Unités (Sistema Internacional de Unidades).
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*Para obter os resultados em ureia em vez de ureia nitrogénio, deve ser aplicado o factor
de conversdo de 2.14 aos valores do calibrador (mg/dl) antes de efectuar a calibragdo.

Dimension® é uma marca registada da Dade Behring Inc., no Gabinete de Patentes e Marcas
Registadas dos E.U., na Alemanha e em muitos outros paises.
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