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Drug Calibrator

Calibrador de drogas

Fim a que se destina Chave dOS SImbO|OS

O Calibrador de drogas é um produto para diagnéstico in vitro destinado a ser utilizado

para calibrar os métodos da Digoxina (DGNA), do Litio (LI), do Fenobarbital (PHNO), da d .

Fenitoina (PTN) e da Teofilina (THEO) para o sistema de quimica clinica Dimension®. Este Fabricado por

produto é igualmente destinado a ser utilizado para calibrar APENAS o método da Digoxina .

(DGNA) no analisador clinico discreto aca®. O Calibrador de drogas foi concebido para Representante Autorizado

assegurar aos utilizadores resultados exactos no intervalo do ensaio destes métodos.

Componentes Dispositivo Médico para Diagnéstico In Vitro
O Calibrador de Drogas é um produto liquido baseado em soro humano contendo

quantidades de digoxina, litio, fenobarbital, fenitoina e teofilina. O kit consiste em dez ot | Cédigo do Lote

frascos de 3.0 ml, dois em cada um de cinco niveis.

Precaugbes EXP A data em “Utilizar antes de” encontra-se no
Este produto contém borracha natural desidratada. oo B formato ano-més-dia (AAAA-MM-DD)
Nocivo. Contém azida de sédio. Nocivo por ingestdo. Em caso de ingestdo, consultar e

imediatamente o médico e mostrar-lhe a embalagem ou o rétulo. Mi Limitacdo da Temperatura

A azida de sddio pode reagir com os tubos de cobre ou de chumbo das canalizacdes de

esgotos formando compostos explosivos. A eliminagdo correcta deste produto como ( E Marca CE

produto biolégico de risco irda minimizar esta possibilidade.

Todas as unidades de dador utilizadas na preparagéo deste produto foram testadas com REF Namero de Catalogo

métodos aprovados pela FDA relativamente a presenca de anticorpos do Virus da

Imunodeficiéncia Humana Tipo 1 (HIV-1) e Tipo 2 (HIV-2), bem como do Antigénio de E:m Consulte as Instrugdes de Utilizagdo
Superficie da Hepatite B (HBsAg) e anticorpos do Virus da Hepatite C (HCV), com 2000-09-12 PT
resultados negativos/ndo reactivos. Devido ao facto de nenhum teste poder oferecer

garantias absolutas de que ndo se encontram presentes estes ou outros agentes
infecciosos, este material deve ser manipulado utilizando boas praticas de laboratério,
para evitar o contacto com a pele ou a ingestéao.

Encontram-se disponiveis manuais com pormenores dos niveis e praticas de seguranca
biol6gica.t

Para utilizacdo em diagnéstico in vitro.

Preparagéo

Permitir que o produto atinja a temperatura ambiente (22 - 28°C) e agitar para misturar
completamente antes da sua utilizacéo.

Armazenamento

Armazenar a 2 - 8°C.

Estabilidade

Frascos ndo abertos: Consultar o prazo de validade.

Frascos abertos: Uma vez abertos, os valores atribuidos permanecerédo estaveis durante 3
meses se os frascos forem armazenados devidamente tapados, a 2 - 8°C, entre utilizagdes.

Procedimento de calibragao
Consultar o manual de instru¢des do analisador aca® e do sistema Dimension®.

Lot
EXP Consulte o rétulo da embalagem
YYYYMM-DD Consulte o rétulo da embalagem

Valor Atribuido: Consulte ‘Assigned Value’ <9 no folheto acompanhante do produto.

a. Este produto contém quantidades conhecidas de teofilina, fenitoina, fenobarbital e digoxina USP,
as quais sdo verificadas através da utilizacdo das normas USP. Este produto contém também
quantidades conhecidas de litio que sdo verificadas através da utilizacdo das normas NIST.

b. Os utilizadores deste produto serdo notificados caso haja qualquer alteragcdo nos valores
atribuidos.

c. Os valores da digoxina e do litio sao atribuidos como a média de pelo menos 30 determinagdes
réplicas e foram confirmados por laboratérios independentes utilizando um sistema Dimension®
a funcionar dentro das especificagdes de temperatura e do instrumento.
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