LZI Universal Negative Calibrator Apenas para uso em diagnostico in vitro
Para a Beckman Coulter, Inc. lm'll'"
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REF Descrigao Quantidade
C68807 Calibrador Negativo Universal LZI 1x5mL
Finalidade

O Calibrador Negativo Universal LZI destina-se a ser utilizado como um calibrador negativo no processo de calibragem
semiquantitativa de um conjunto de Imunoensaios Enzimaticos LZI para a Beckman Coulter, Inc. em varios analisadores quimicos
clinicos automaticos.

Descri¢ao dos Calibradores

O Calibrador Negativo Universal LZI ¢ um liquido baseado em urina humana pronto a ser utilizado. O Calibrador Negativo
Universal LZI ¢ uma matriz de urina humana processada sem drogas que contém tampdes, estabilizadores e menos de 0,1 % de
azida de sodio.

Precaucdes e Adverténcia

e O Calibrador Negativo Universal LZI destina-se apenas a utilizagdo em diagndsticos in vitro. Nocivo por ingestao.

e  Os calibradores contém azida de sddio, que pode reagir com tubagem de chumbo ou cobre e originar azida metélica,
potencialmente explosiva. Ao eliminar estes tipos de liquidos, lave sempre com grandes quantidades de agua para prevenir o
acumulo de azida (1).

e  Os calibradores sao preparados a partir de urina humana néo esterilizada. N&o foram testados por reagentes autorizados
relativamente a presenca de anticorpos contra virus da imunodeficiéncia humana, antigénios da hepatite e/ou anticorpos
anti-hepatite. Devem ser manuseados como sendo potencialmente infecciosos. Sempre aplique boas praticas de laboratério
para evitar qualquer episédio de ingestao ou de contacto com a pele.

e  Nao utilize os calibradores apds a data de validade.

o [BcONY] Nos EUA: A lei federal limita a venda deste dispositivo apenas se prescrito ou vendido diretamente por um médico.

Preparacio e Armazenamento

Os calibradores encontram-se prontos a serem utilizados. Ndo é necessario proceder a sua reconstitui¢do. Coloque uma etiqueta na
tampa antes da sua remog¢ao para identificar o frasco original. Os calibradores devem ser armazenados a uma temperatura de 2-8
°C quando ndo estiverem a ser utilizados.

Estabilidade

Quando se encontram armazenados a 2-8 °C, os calibradores mantém-se estaveis independentemente de os frascos terem sido
abertos e fechados ou estarem ainda por abrir, até a data de validade impressa na etiqueta. Armazene os calibradores com as
tampas bem apertadas quando estes ndo estiverem a ser utilizados. A solugéo do calibrador distribuida nos copos de amostras e
que fica no interior do analisador clinico deve ser descartada apds a utilizago.

Procedimento e Resultados

A recalibragem deve ser efetuada apds uma mudanga do frasco do reagente, do lote dos reagentes ou dos calibradores, e apds ser
concluida a manutencao do instrumento. Para obter a interpretagdo dos resultados, consulte o folheto informativo sobre o
Imunoensaio Enzimatico LZI para a Beckman Coulter, Inc. .

Limitac¢oes
O Calibrador Negativo Universal LZI destina-se a ser utilizado num conjunto de Imunoensaios Enzimaticos LZI para a Beckman
Coulter, Inc.
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Informacdes Adicionais
As marcas comerciais registadas pertencem aos respetivos proprietarios.

Danos durante o Envio
Notifique o Centro de Apoio Clinico da Beckman Coulter caso o produto apresente danos aquando da sua recegdo.

Bibliografia
1.  Sodium Azide. National Institute for Occupational Safety (NIOSH). Pocket Guide to Chemical Hazards. Third Printing,
September 2007. Disponivel on-line em: https://www.cdc.gov/niosh/npg/default.html

| Adigdes, remogdes ou alteragdes encontram-se indicadas por uma barra de alteragdo disposta na margem.
Aviso: A adulteragdo de reagentes, a utilizacdo dos instrumentos sem as habilidades adequadas ou outro tipo de omissdo no

seguimento das instrucdes conforme apresentadas nas etiquetas podem afetar as caracteristicas de desempenho e as
informacdes declaradas explicita ou implicitamente nas etiquetas.

Fabricante: Rep. Europeu Autorizado na UE:
Lin-Zhi International, Inc. REP CEpartner4U

2945 Oakmead Village Court Esdoornlaan 13

Santa Clara, CA 95051 3951 DB Maarn

EUA Paises Baixos

Tel.: +1 (408) 970-8811 www.cepartner4u.eu

Fax: +1 (408) 970-9030
www.lin-zhi.com

© Abril de 2021 Rev. 1 C €

2de2



