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Calibrador para a medicao de proteinas especificas no soro por

imunoturbidimetria.

Utilizacdo (nao se destina aos EUA)2P

O ABX Pentra Protein Cal é utilizado para calibrar
ensaios de proteinas especificas no soro em analisadores
de quimica clinica.

Caracteristicas

= O ABX Pentra Protein Cal é um pool liquido de 30
soros humanos provenientes de dadores saudaveis. O
soro humano foi purificado por precipitagdo de modo a
eliminar compostos instaveis como, por exemplo, as
lipoproteinas (incluindo o HDL).

m O ABX Pentra Protein Cal esta pronto a utilizar.

m O ABX Pentra Protein Cal deve ser utilizado de
acordo com a nota informativa deste calibrador e da
forma especificada nas respetivas instrugdes de
utiizagdo do reagente. O fabricante ndo se
responsabiliza pelo seu desempenho caso seja
utilizado de outro modo.

Preparacao®

1. Antes de abrir o frasco deixe-o a temperatura
ambiente e, em seguida, agite-o suavemente antes de
o utilizar, evitando que se forme espuma. Nao agitar.

2. Retire a tampa do frasco, e utilize uma pipeta para
transferir o volume necessario para um recipiente de
amostra.

3. Coloque o recipiente de amostra no instrumento:
m Para o Pentra C400: Coloque o recipiente de
amostra no suporte apropriado do instrumento.
m Para o ABX Pentra 400: Coloque o recipiente de
amostra no suporte apropriado do instrumento.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

m Reagentes e analisador automatico de quimica clinica
HORIBA Medical.
m Equipamento standard de laboratério.

Valores atribuidos 9

As concentragbes de proteinas sdo determinadas por
turbidimetria por intermédio de um protocolo de
transferéncia especialmente elaborado e muito preciso.
Este protocolo e o procedimento sdo os mesmos
utilizados para estabelecer os valores de precipitacdo da
preparacdo de referéncia internacional para as proteinas
no soro (A).

Os valores analiticos baseiam-se em 140 determinacgdes
por proteina.

As solugdes de referéncia utilizadas encontram-se
enumeradas em baixo:

2 Modificacdo: disponivel no Pentra C400.

b Modificag&o: alteracéo da referéncia do folheto de A93A00792D para A98A00023A.

¢ Modificagdo: adi¢gdo da preparacdo do Pentra C400.
d Modificagao: valores de referéncia removidos.
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m  Material de referéncia BCR Proteinas séricas humanas.
CRM 470 - CAP/IFCC lote 91/06 19. Preparagdes de
referéncia internacional para a determinagio
imunolégica de 14 proteinas séricas, certificada em
Junho de 1993.

m Os valores para kappa e lambda foram calculados
utilizando as concentracbes de IgG, IgA e IgM e
aplicando as seguintes formulas (1):

Ckappa = ClgG X 0,1983 + CIgA X 0,171 + ClgM X 0,0975
Clambda = CIgG x 0,1054 + CIgA x 0,1206 + CIgM X
0,0305

m A concentracao total de proteinas foi determinada por
refratometria.

Os valores atribuidos estao
Ref.04710788.

indicados no anexo,

Lista de parametros:

Proteinas Material de referéncia
Albumina CRM470
Ceruloplasmina CRM470
C3c CRM470
Céc CRM470
Haptoglobina CRM470
Kappa CRM470
Lambda CRM470
Orosomucoide CRM470
Prealbumina CRM470

Armazenamento e Estabilidade

Os calibradores, nos frascos por abrir, mantém-se
estaveis até a data de validade indicada no rétulo se
forem armazenados entre 2-8°C.

Uma vez aberto, o ABX Pentra Protein Cal permanece
estavel por 3 meses a 2-8°C.
Esta estabilidade é obtida quando os frascos sao
tapados firmemente, imediatamente depois do uso, e
evitando-se a contaminacao.

Deterioracao da embalagem®

No caso de deterioracdo da embalagem de proteccéo,
ndo utilizar o calibrador se o dano puder interferir no
desempenho do produto.

Gestao de residuos

E favor consultar os requisitos da legislagao local.

Precaucées gerais f

O ABX Pentra Protein Cal deve ser utilizado apenas

para a determinagao da curva de calibragéo.

m Este calibrador destina-se apenas a diagnéstico in
vitro profissional.

m Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas
a utilizacao.

m Aviso: Material de origem humana. Tratar como
potencialmente infeccioso. Cada unidade de dador de
plasma utilizada na preparagdo deste produto foi
testada por um método aprovado pela FDA, tendo sido
considerada negativa a presenca de HBsAg, HCV, e
anticorpos de HIV 1/2. Devido ao facto de nenhum
método de andlise conhecido poder assegurar por
completo a auséncia do virus da hepatite B, do Virus
da Imunodeficiéncia Humana (HIV) ou de outros
agentes infecciosos, os calibradores devem ser
tratados como as amostras de pacientes (como
potencialmente infecciosos) e manuseados com a
devida precaucdo de acordo com as boas praticas
laboratoriais (2, 3).

m Os frascos de calibrador devem ser eliminados apés a
utilizacdo. A eliminagdo de residuos deve ser feita de
acordo com as directrizes locais.

m Consulte as MSDS (folhas de dados de seguranga do
material) relacionadas com o calibrador.

m N3&o utilizar o produto se houver evidéncia visivel de

deterioragéo bioldgica, quimica ou fisica.

Aviso

E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao calibrador utilizado.
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€ Modificagdo: § adigdo de deterioragdo da embalagem.
fModificagdo: modificagdo das precaugdes gerais.
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