Quimicalib Calibrador

Calibrador Multiparametro

€ ebram

Finalidade

Calibrador de Bioquimica multipardmetro, para calibragdo de
ensaios de quimica clinica em analisadores automaticos e pro-
cedimentos manuais. “Somente para uso diagndstico in vitro”.

Contetido

O Calibrador possui matriz protéica bovina liofilizada contendo va-
rios analitos cujos concentragdes foram ajustadas com adigdo de
extratos de tecido animal e materiais quimicos purificados. Verifi-
car as concentragdes dos analitos no verso desta instrugéo de uso.
ATENGAO! Concentragdes variaveis por lote.

Apresentacao
Céd. 7023:5x 50 mL
C6d. 12023 :1x 50mL

Rastreabilidade

As concentragdes dos analitos presentes no Quimicalib - Calibra-
dor s3o rastredveis a materiais padrdo de referéncia que variam de
acordo com o analito. Verificar o material de referéncia para o qual
cada um dos analitos é rastredvel no verso desta instrugdo de uso.

Instrugoes do preparo

1. Deixar o calibrador atingir a temperatura de 22 a 28°C.

2. Golpear o frasco levemente com os dedos para despren-
der o material liofilizado.

3. Remover a tampa pléstica e a de borracha do frasco de
soro liofilizado.

4. Utilizando uma pipeta volumétrica calibrada, adicionar

exatamente 50 mL de dgua destilada ou deionizada no
soro liofilizado.

5. Recolocar a tampa de borracha no frasco e deixar em
repouso por 30 minutos.

6. Homogeneizar suavemente o contelido até o liofilizado
dissolver totalmente.

7 Sempre antes de utilizar, homogeneize suavemente por

rotagédo e entdo retire uma aliquota para o teste.
Obs.: Manter o calibrador o minimo de tempo possivel aberto,
fora da temperatura de armazenamento ou exposto a luz.

Conservacao e Estabilidade

Manter o calibrador liofilizado sobre refrigeracéo entre 2 a 8°C,
o produto ndo aberto é estavel até a data de vencimento im-
pressa no rétulo.

Durante o manuseio, o calibrador esté sujeito a contaminagdo
de natureza quimica e microbiana que podem provocar redu-
cdo da estabilidade, para que isso seja evitado, deve-se manu-
seé-lo de acordo com as Boas Préticas de Laboratério.

Apds reconstituigdo, os analitos do Quimicalib - Calibrador
possuem estabilidade de 7 dias se armazenado entre 2 - 8°C
em frasco bem vedado e protegido da luz, exceto os analitos
de Bilirrubina Direta, Bilirrubina Total e Fosfatase Alcalina que
possuem estabilidade de 2 dias se armazenados entre 2 - 8°C.
Todos os analitos, com excegéo das bilirrubinas e da fosfatase
alcalina, sdo estaveis por 28 dias quando armazenados a -20°C,
em recipiente hermeticamente fechado e protegido da luz. In-
dicamos separar o calibrador em aliquotas para evitar descon-
gelamentos repetidos.

Precaugoes e Cuidados Requeridos
Este calibrador deve ser usado somente para diagnés-
tico “in vitro”.
Nao pipetar com a boca. Evitar contato com a pele e rou-
pa. No caso de contato com os olhos, lavar com grande
quantidade de dgua e procurar auxilio médico.
O Quimicalib - Calibrador contém azida sédica como
conservante (<1g/L). Este componente pode reagir com
cobre e chumbo podendo tornar-se um metal explosivo.
Ao descarté-lo, adicionar grande quantidade de agua.
Deve-se monitorar a temperatura do ambiente de tra-
balho bem como o tempo de reagdo para obtengéo de
resultados corretos.
O reagente foi testado e os resultados foram negativos
para a presenga de HBsAg e anticorpos Anti-HCV e
anti-HIV. Todavia o produto deve ser manipulado com
precaucdo como potencialmente infectante devido a
presenca de derivados do sangue humano.
Para descartar o produto, sugerimos aplicar os regulamen-
tos locais, estaduais ou federais de protegao ambiental.

Limitacoes

1. Este produto ndo deve ser utilizado apés o fim do prazo
de validade

2. Utiliza pipeta calibrador para a reconstituigdo, pois um

volume diferente de 50 mL, podera tornar o calibrador
muito diluido ou concentrado podendo alterar as concen-
tragGes pré estabelecidas dos analitos presentes.

3. Algumas varidveis podem interferir nos resultados obti-
dos com o calibrador como: qualidade da dgua, contami-
nagdo da pipeta ou vidraria, homogeneizag&o incorreta,
erros na reconstitui¢do, falhas técnicos com o analisador
ou reagentes utilizados. Sugerimos seguir os requisitos
para as boas préticas de laboratério.

4. A concentragdo dos analitos do Quimicalib - Calibrador
foram estabelecidas utilizando o procedimento e os rea-
gentes Ebram conforme descrito nas instrugdes de uso. A
exatiddo da calibragdo podera ndo ser adequada quando
forem utilizados reagentes de outros fabricantes.

Observagao

1. A limpeza e a secagem adequadas do material utilizado
sdo fatores fundamentais para estabilidade do calibrador
e obteng&o de resultados corretos.

2. A 4gua utilizada no laboratério deve ter a qualidade ade-
quada a cada aplicagdo. Assim, para preparar reagentes e
para enxague final de vidrarias, a 4gua deve ter resistivi-
dade maior ou igual a 1 megaohm.cm ou condutividade
menor ou igual a 1 microsiemens/cm e concentragéo de
silicatos < 0,1 mg/L.

Garantia da Qualidade

Este produto é garantido pela Ebram Produtos Laboratoriais
Ltda se conservado na temperatura recomendada, utilizado du-
rante o prazo de validade e seguindo recomendag&es do rétulo e
dessa instrugdo de uso.
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Parametros Valor Método Material de referéncia (calibrador)
Acido Urico 49 mg/dL Enzimatico Trinder NIST 909¢
Albumina 34 g/dL BCG ERM-DA470k/IFCC
ALT/TGP 57 u/L Cinético UV ERM-AD454k/IFCC
AST/TGO 41 u/L Cinético UV ERM-AD457/IFCC
Amilase 173 U/L Substrato direto ERM-AD456/IFCC
P Calibrador mestre correlacionavel a outro
Bilirrubina Direta 0,63 mg/dL Acido Diazo , A
método de referéncia
Calibrador mestre correlacionavel a outro
Bilirrubina Total 2,17 mg/dL Surfactante , -
método de referéncia
Célcio 9,2 mg/dL Arsenazo Il NIST 909¢/NIST SRM956d
Colesterol 197 mg/dL Enzimatico NIST 909¢/NIST SRM1951c
Creatinina 1,6 mg/dL Cinético Jaffe NIST 909c¢ nivel 2/NIST SRM967d nivel 2
CK-NAC 197 u/L N-Acetil Cisteina ERM-AD455k/IFCC
Fosfatase alcalina 83 U/L p.Nitrofenil-fosfato Calibrador mestre correlaclonével aoutro
método de referéncia
Gama-GT 59 U/L Substrato Soluvel ERM-ADA452 ou 542/IFCC
Ferro 217  pg/dL Ferrozina NIST 909¢/NIST SRM 937
Fosforo 4,0 mg/dL UV-Molibdato NIST 956d
Glicose 106  mg/dL Oxidase NIST917¢/NIST965b
DHL 28 UL piruvato -SLactato Calibrador m’estre correlauhonlavel aoutro
método de referéncia
Magnésio 23 mg/dL Arsenazo NIST 909¢/NIST 956d
Proteina Total 63 g/dL Biureto NIST SRM927d
Triglicérides 89 mg/dL GPO NIST 909¢/NIST 1951c
Uréia 36 mg/dL Cinético NIST 909¢/NIST 912b
imétri Calibrador mestre correlacionavel a outro
Lactato 33 mg/dL COlor.Im?t.nco . A
Enzimatico método de referéncia
Calibrador mestre correlacionavel a outro
Lipase 56 U/L Colorimétrico . -
método de referéncia
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