CALIBRA NGAL

Instrugoes de Uso

Finalidade . Preparagoes destinadas a calibragdo de ensaios para
determinacao quantitativa de NGAL (lipocalina associada a gelatinase de
neutrafilos), por reacao imunoturbidimétrica.

[Somente para uso diagndstico in vitro.]

Descricao do produto . Os calibradores Calibra NGAL sao
preparacoes estabilizadas aplicaveis na transferéncia de exatidao para
sistemas analiticos.

Caracteristicas do produto . As preparacdes de Calibra NGAL
sdo adequadas para a obtengao da curva de calibragéo do ensaio para
determinacao quantitativa de NGAL pelo sistema NGAL Turbiquest -
Labtest (Ref. 365).

Reagentes

1. - Calibra NGAL 1 - Armazenar entre 2 - 8 °C.

Pronto para uso. Contém tampao HEPES >1mM, NGAL humano
recombinante e metilisotiazolinona 0,03%.

Ver a concentracéo de NGAL no rétulo do frasco.

2. - Calibra NGAL 2 - Armazenar entre 2 - 8 °C.

Pronto para uso. Contém tampdo HEPES >1mM, NGAL humano
recombinante e metilisotiazolinona 0,03%.

Veraconcentragao de NGAL no rétulo do frasco.

3. - Calibra NGAL 3 - Armazenar entre 2 - 8 °C.

Pronto para uso. Contém tampao HEPES >1mM, NGAL humano
recombinante e metilisotiazolinona 0,03%.

Veraconcentragdo de NGAL no rétulo do frasco.

4. - Calibra NGAL 4 - Armazenar entre 2 - 8 °C.

Pronto para uso. Contém tampao HEPES >1mM, NGAL humano
recombinante e metilisotiazolinona 0,03%.

Ver a concentragdo de NGAL no rétulo do frasco.

5. - Calibra NGAL 5 - Armazenar entre 2 - 8 °C.

Pronto para uso. Contém tampdo HEPES >1mM, NGAL humano
recombinante e metilisotiazolinona 0,03%.

Veraconcentragao de NGAL no rétulo do frasco.

Os calibradores ndo abertos, quando armazenados nas condicoes
indicadas, sdo estaveis até a data de expiracdo impressa no rotulo.
Durante o manuseio, os calibradores estao sujeitos a contaminagoes de
natureza quimica e microbiana que podem provocar redugdo da
estabilidade.
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Precaucées e cuidados especiais

0 CalibraNGAL ¢ destinado somente para uso diagndstico in vitro.

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

Preparagao . Calibra NGAL Ref. 367 esté pronto para uso.

Estabilidade . 0 produto ndo aberto, quando armazenado nas
condicoes indicadas, € estavel até a data de expiragao impressa no rétulo.
Durante 0o manuseio, 0 produto esté sujeito a contaminagoes de natureza
quimica e microbiana que podem provocar reducao da estabilidade.

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

Rastreabilidade . Nao ha disponivel material de referéncia aprovado
internacionalmente para NGAL. Os valores dos calibradores de Calibra
NGAL foram atribuidos utilizando a imunoturbidimetria. O valor do
material de referéncia, utilizado para transferir exatidao aos calibradores,
foi atribuido pela medigdo em 280 nm usando um coeficiente de extingao
calculado teoricamente baseado na composicao de aminoacidos.

Instrucoes gerais de uso

0 Calibra NGAL pronto para uso, deve ser processado exatamente como
proposto para as amostras de pacientes. (Ver instrugées de uso do
produto NGAL Turbiquest Ref. 365).

Manter os frascos abertos, fora da temperatura de armazenamento ou
expostos a luz o minimo de tempo possivel.

Vérios fatores alteram os resultados obtidos com os calibradores Calibra
NGAL. Dentre estes fatores estao controle inadequado da temperatura ou
erros técnicos associados ao instrumento. Sugerimos o seguimento das
boas praticas de laboratdrio e a verificagdo das instrucdes do fabricante
do instrumento e dos reagentes utilizados, relacionadas com as
limitacoes do procedimento.

A existéncia de bolhas nos reagentes e nas amostras (calibradores,
controles e amostras de pacientes) durante a execugao do teste, é causa
comum de erros nas aplicagoes em sistemas automaticos.

Observagoes
1. A limpeza e secagem adequadas do material utilizado sdo fatores

fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtencao de resultados
corretos.
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2. 0 laboratério clinico tem como objetivo fornecer resultados exatos e
precisos. A utilizagéo de 4gua de qualidade inadequada € uma causa
potencial de erros analiticos. A agua utilizada no laboratdrio deve ter a
qualidade adequada a cada aplicacao. Assim, para preparar reagentes,
usar nas medicdes e para uso no enxdgie final da vidraria, a dgua deve ter
resistividade >1 megaohm.cm ou condutividade <1 microsiemens/cm e
concentracao de silicatos <0,1 mg/L. Quando a coluna deionizadora esta
com sua capacidade saturada ocorre liberacao de varios ions, silicatos e
substancias com grande poder de oxidagao ou reducao que deterioram
0s reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados
de modo imprevisivel. Assim, é fundamental estabelecer um programa de
controle da qualidade da agua.

3. 0s valores dos calibradores Calibra NGAL foram estabelecidos
utilizando o procedimento e o sistema NGAL Turbiquest (Ref. 365)
conforme descrito nas instrucoes de uso. A exatiddo da calibragao
podera ndo ser adequada quando for utilizado outro reagente.
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Apresentagao

Produto Referéncia Conteddo
1X1,0mL
CAL]?Z] 1X1,0mL
Calibra NGAL 367-5/1,0 [caiT3] 1X1,0mL
1X1,0mL
[cAacTs]  1X1,0mL

Para informagdes sobre outras apresentacoes comerciais consulte o site
www.labtest.com.br ou entre em contato com o SAC.

Informagoes ao consumidor
[Termos e Condigdes de Garantia]

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

Conteiido suficiente para < n > ensaios Consultar instrugdes de uso Produto de uso nico ) Risco bioldgico
Contenido suficiente para < n > ensayos Consultar instrucciones de uso Producto de un solo uso A\ )\ Riesgo biologico
Sufficient content for < n > trials Consult instructions for use Single use product w Biological risk
Prazo de validade (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) / Periodo apos abertura Fabricante [gl Corrosivo
g Fecha de expiracion (aaaa-mm-dd 0 mm/aaaa) Perfodo post-abertura ‘ Fabricante o, v Corosivo
Expiration date (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) @ Period after-opening Manufacturer M =M Corrosive
Limite de temperatura (conservar a) Numero do catalogo Data de fabricagao Téxico
JR_ Temperatura limite (conservar a) REF| Nimero de catdlogo d Fecha de fabricacion @ Toxico
Temperature limit (store at) Catalog Number Date of manufacture Poison
p i na i Europeia Identificador tnico do dispositivo Uso veterinario Marca CE
| EC |REP] Representante autorizado en la Comunidad Europea Identificador tnico del dispositivo @ Uso veterinario c€ Marcado CE
Authorized Representative in the European Community Unique device identifier Veterinary use CE Mark
i i ico e/ou ibili a respiraca Numero do lote Controle Atengéo
Carci i ico y/o sensibi iratori Denominacion de lote CONTROL | Control Atencion
Carcinogenic/mutagenic and/or respiratory sensitizer Batch code Control Attention
Toxico para os organismos aquaticos Gases/liquidos Controle negativo Liofilizado
Toxico para los organismos acuaticos ﬁ Gases/liquidos oxidantes |CONTROL| - | Control negativo LYOPH| Liofilizado
Toxic for aquatic organisms Oxidizing gases/liquids Negative control Lyophilized
: + ‘ " miproparliculas iz Controle positivo Instalar até
| M | | Reactivo con microparticulas [CONTROL] + | Control positivo IIN Instalar hasta
Reagent with microparticles Flammable substance Positive control Install before
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro Material adrao | R | 1 | | Pré-Tratamento
Dispositivo médico para diagnéstico in vitro Material Calibrador/Estandar Reactivo PT[ | Pretratamiento
In vitro diagnostic medical device Cali Material I R | Reagent Pre-Treatment
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