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FINALIDADE. 0 Calibrador PROCALCITONINA & utilizado para calibra-
¢ao do kit TURB PCT - PROCALCITONINA. Somente para uso diagnds-
ticoinvitro.

PRINCIPI0. A atividade do calibrador PROCALCITONINA € determinada
por espectrofotometria medida na absorbancia de 600nm .

CONTE(DO. 0 calibrador de PROCALCITONINA contém soro humano
com quantidades especificas de procalcitonina e 0,1% de azida sodi-
ca. 0 calibrador é rastreavel ao ensaio de referéncia VIDAS® BRAHMS
PCT. Verificar as concentracdes dos analitos no rétulo do produto.
ATENGAQ: CONCENTRACOES VARIAVEIS POR LOTE.

APRESENTAGAO. C6d. 1055: Nivel 1- 1x1,0 mL; Nivel 2 - 1x1,0 mL;
Nivel 3-1x1,0 mL; Nivel 4 - 1x1,0 mL; Nivel 5-1x1,0 mL; Nivel 6 -1
x1,0mL

MANIPULAGAO. 0 calibrador ¢ fornecido liofilizado. Reconstitua
cada frasco com 1 mL de dgua deionizada. Feche e deixe a tempera-
tura ambiente durante 5 minutos e misture suavemente, invertendo
e agitando para dissolver totalmente o contedido. Misturar cuidadosa-
mente antes de cada utilizacao. Evite a formacdo de holhas.

ARMAZENAMENTO. Armazenar entre 2 e 8°C. NAQ CONGELAR. Ar-
mazenar o conjunto de calibrador bem vedado, quando ndo estiver
sendo utilizado.

ESTABILIDADE.

. Frasco ndo aberto de conteddo liofilizado: estabilidade até a
data de validade quando armazenado entre 2 e 8°C.

«  Apos areconstituicdo; o calibrador reconstituido permanece
estavel durante 24 horas se for armazenado a temperatura
ambiente, durante 7 dias a temperatura entre 2 e 8 °C. As
aliguotas reconstituidas, se armazenadas a -20 °C, perma-
necem estaveis durante 3 meses e tamhém permanecem
estaveis apos 6 ciclos de congelamento/descongelamento.
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PRECAUGOES E CUIDADOS REQUERIDOS.

«  Estecalibrador deve serusado somente para diagndstico in vitro.

. Nao usar o calibrador apds o fim do prazo de validade indicado
naembalagem.

- Afrequéncia da calibracdo do ensaio depende do instrumento
utilizado. Além disso, recomendamos recalibrar 0 ensaio e exe-
cutar os controles a cada novo lote de reagentes.

. Ndo pipetar com a boca. Evitar contato com a pele e roupa. No
caso de contato com os olhos, lavar com grande quantidade de
agua e procurar auxilio médico.

. Deve-se monitorar atemperatura do ambiente de trabalho bem
como o tempo de reacdo para obtencao de resultados corretos.

«  (calibradorfoi testado e apresentou resultados negativos para
0 anticorpo do virus da imunodeficiéncia humana (HIV I/11 Ab),
o antigeno da superficie da hepatite B (HBsAg) e o anticorpo do
virus da hepatite C (HCV). Todavia, o produto deve ser manipu-
lado com precaugao como potencialmente perigoso.

« 0 calibrador contém azida sodica como conservante. A azida
sodica pode reagir com tubulacdes de chumbo e de cobre, pro-
duzindo azida metalica altamente explosiva. Para descartar,
lave com muita 4gua para evitar 0 acimulo de azida sédica.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE.

Cada laboratorio deve manter um programa interno de qualidade
que defina objetivos, procedimentos, normas, limites de tolerancia e
acdes corretivas. Deve-se manter também um sistema definido para
se monitorar a variacdo analitica do sistema de medicao.

0 uso de controles para avaliar a imprecisdo e a inexatiddo das
determinacBes deve ser pratica rotineira no laboratério. Sugere-se
usar um controle na faixa de referéncia ou no nivel de decisdo e ou-
tro controle com valor em outra faixa de significancia clinica.

GARANTIA DE QUALIDADE. 0 desempenho deste produto é garan-
tido pela Ebram Produtos Laboratoriais Ltda se conservado na tempe-
ratura recomendada, utilizado durante o prazo de validade e seguindo
recomendacdes do rotulo e dessa instrucao de uso.
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