CALIBRA PLUS CISTATINAC

Instrugdes de Uso

Finalidade . 0 Calibra Plus Cistatina C ¢ um calibrador para calibrago
do ensaio imunométrico para determinagéo quantitativa de cistatina C.

[Somente para uso diagnostico in vitro.]

Descrigao do produto . 0 produto Calibra Plus Cistatina C Labtest
€ uma preparacao liquida estabilizada contendo cistatina C humana.

Caracteristicas do produto . A preparagao contendo cistatina C
humana é destinada a calibragdo do ensaio imunométrico para
determinacao quantitativa de cistatina C em amostras de soro ou plasma.

Reagentes

1. - Calibra Plus Cistatina C 1 - Armazenar entre 2 - 8 °C.
Pronto para uso.

2. - Calibra Plus Cistatina C 2 - Armazenar entre 2 - 8 °C.
Pronto para uso.

3. - Calibra Plus Cistatina C 3 - Armazenar entre 2 - 8 °C.
Pronto parauso

4. - Calibra Plus Cistatina C 4 - Armazenar entre 2 - 8 °C.
Pronto para uso.

5. - Calibra Plus Cistatina C 5 - Armazenar entre 2 - 8 °C.
Pronto para uso.

Preparacdes liquidas contendo cistatina C humana, tampao pH 7,4 e
azida sodica 0,095%. Ver concentragao da cistatina C nos rétulos dos
frascos.

Os calibradores nao abertos, quando armazenados nas condicdes
indicadas sdo estaveis até a data de expiracao impressa no rotulo. Apos
abertos, os calibradores devem ser manuseados de acordo com as boas
praticas de laboratdrio para evitar contaminagées de natureza quimica e
microbiana que podem provocar reducao da estabilidade.

Precaucoes e cuidados especiais

0 Calibrador Plus Cistatina C ¢ destinado somente ao uso diagnostico in
vitro.

A existéncia de bolhas no calibrador ou em qualquer amostra presente na
cubeta de amostras do equipamento é causa comum de erros na
determinacao do analito.

0Os calibradores Calibra Plus Cistatina C séo preparados a partir de
derivados de sangue humano e foram testados para a presenca de
HBsAg, anticorpos anti-HCV e anti-HIV apresentando resultados
negativos.

01 Portuguss - Ref.: 351

Ref: 391

MS 10009010238 '

Apesar de terem sido utilizados testes validados e aprovados, nenhum
deles pode assegurar que produtos derivados do sangue humano
estejam livres de agentes infecciosos. Portanto, os cuidados habituais de
seguranca devem ser aplicados na manipulagdo do produto, que ndo
deve ser pipetado com a boca. Recomenda-se manusea-lo como sendo
potencialmente infectante.

Os calibradores contém azida sodica que € toxica. Nao ingerir e, no caso
de contato com os olhos, lavar imediatamente com grande quantidade de
agua e procurar auxilio médico. A azida pode formar compostos
altamente explosivos com tubulagdes de chumbo e cobre. Portanto,
utilizar grandes volumes de agua para descartar os calibradores.

Para descartar o produto sugerimos aplicar as normas locais, estaduais
ou federais de prote¢ao ambiental.

Estabilidade . 0s calibradores nao abertos, quando armazenados
nas condigoes indicadas sao estaveis até a data de expiragao impressa
no rotulo. Apés abertos, os calibradores devem ser manuseados de
acordo com as hoas praticas de laboratdrio para evitar contaminagoes de
natureza quimica e microbiana que podem provocar reducao da
estabilidade.

Para preservar o desempenho, os calibradores devem permanecer fora
da temperatura de armazenamento somente o tempo necessario para se
obter o volume a ser utilizado.

Instrugdes gerais de uso

0 Calibra Plus Cistatina C deve ser processado exatamente como
proposto nas instrugoes de uso do produto.

Material necessario e nao fornecido

1. Analisador capaz de medir com exatiddo a absorbancia entre
540e570nm.
2. Cistatina C Turbiquest Plus (Ref. 350) - Labtest.

1. Vérios fatores alteram os resultados obtidos com o calibrador Calibra
Plus Cistatina C. Dentre estes fatores estao contaminagdo da agua ou
vidraria, controle inadequado da temperatura ou erros técnicos
associados ao instrumento. Sugerimos o cumprimento das boas praticas
de laboratdrio e a verificagdo das instrugoes do fabricante do instrumento
e dos reagentes utilizados, relacionadas com as limitacoes do
procedimento.
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2. As concentragoes de Cistatina C no Calibra Plus Cistatatina C foram
estabelecidas utilizando os procedimentos e reagente Cistatina C
Turbiques Plus® Labtest conforme descrito nas instruges de uso. A
exatidao da calibragao podera ndo ser adequada quando forem utilizados
reagentes de outros fabricantes.

Valores assinalados . 0s valores atribuidos aos calibradores
encontram-se nos rétulos dos frascos. A concentragao foi determinada
apos tratamento estatistico dos resultados encontrados utilizando o
reagente Cistatina C Turbiquest Plus (Ref. 350) e se refere somente ao lote
especifico do Calibra Plus Cistatina C.
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Apresentacao

Produto Referéncia Conteiido
1X1mL
[cailz] 1X1mL
Calibra 351-5/1 TXTmL
Plus Cistatina C
1X1mL
[carTs] 1X1mL

Informacdes ao consumidor
[Termos e Condigées de Garantia]

A Labtest Diagnostica garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiracao indicada nos rotulos, desde que 0s
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrugoes sejam seguidos corretamente.
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Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnésticos in vitro . Symbols used with ivd devices

Conteddo suficiente para < n > testes Consultar instrugdes de uso Controle Toxico
Contenido suficiente para < n > tests m Consultar instrucciones de uso CONTROL Control @ Téxico
Contains sufficient for < n > tests Consult instructions for use Control Poison
Data limite de utilizacao (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) Nimero do catalogo Controle negativo Reagente

8 Estable hasta (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) Nimero de catélogo CONTROL] =]  Control negativo ED Reactivo
Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) Catalog Number Negative control Reagent
Material Calibrador Adigoes ou Controle positivo Fabricado por

b Cambios 0 [CONTROL| + ] Control positivo ‘ Elaborado por

Calibrator Material Significant additions or changes Positive control Manufactured by

[ | Material Calibrador

Material Calibrador Produto diagndstico in vitro Controle Nimero do lote
Material Calibrador Dispositivo de diagnostico in vitro [ [CONTROL] | Control Denominacion de lote
Calibrator Material In vitro diagnostic device Control Batch code
Limite de temperatura (conservar a) Liofilizado o Risco bioldgico

Jir Temperatura limite (conservar a) LYOPH| Liofilizado A\ /* Riesgo biologico
Temperature limitation (store at) Lyophilized A Biological risk

i na i Europeia E‘E Corrosivo Marca CE
|LEC |REP| Representante autorizado en la Comunidad Europea & % Corrosivo C € Marcado CE

Authorized Representative in the European Community a =M Corrosive CE Mark
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