IMMUNOGLOBULINS DIRECT IgG, IgA,
IgM CALIBRATOR SET

FINALIDADE:

Calibradores utilizados na calibragdo do kit Immunoglobulins IgG, IgA, IgM Direct,
Immunoglobulin IgG Direct, Immunoglobulin IgA Direct, Immunoglobulin IgM Direct
em analisadores e para a determinagdo quantitativa de IgG, IgA e IgM no soro
humano. Somente para uso diagnéstico in vitro.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2-8°C.

1-5 Calibradores: pH 7,0. Matriz de soro humano com valores pré-
determinados para IgG, IgA e IgM humanos em 5 niveis, Azida Sédica 0,095%, Sulfato
de Gentamicina 0,01%. Potencialmente infectante. As concentragBes de cada nivel se
encontram definidas nos rétulos dos frascos.

PREPARO DOS REAGENTES:
Os calibradores estdo prontos para uso.

Curva: Construir uma curva para cada imunoglobulina.

1. Plotar as absorbéncias para cada calibrador versus a concentragdo correspondente
de cada uma das imunoglobulinas em mg/dL em um papel de gréfico linear.

2. Tragar a curva através dos pontos plotados.

3. Para determinar a concentragdo das imunoglobulinas para uma amostra
desconhecida, localizar a absorbancia no eixo vertical do grafico, encontrar um ponto
de intersegdo na curva, e ler a concentragdo (em mg/dL) a partir do eixo horizontal
do grafico.

CALIBRACAO:

Os valores de IgG, IgA e IgM foram referenciados contra o Internation Reference
Preparation CRM 470 (US designation RPPHS lote 91/0619). Estes valores encontram-
se no rotulo dos frascos. Os resultados em mg/dL podem ser convertidos em UI/mL
multiplicando os resultados pelos seguintes fatores:

IgG: UI/mL = mg/dL x 0,115

IgA: Ul/mL = mg/dL x 0,607

IgM: UI/mL = mg/dL x 1,15

Conversdo para P.E.I. IV Standard: mg/dL P.E.I. IV = mg/dL x 1,11

ESTABILIDADE:

O CAL é estavel até o vencimento da data de validade quando armazenado a 2 - 8°C
e protegido da luz. Tampar imediatamente apds o uso. Evitar o congelamento e
contaminagdo dos reagentes.

TRANSPORTE:

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatario no periodo maximo de 07 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

TERMOS E CONDICéES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PRECAUGOES:

e Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo dos
reagentes. Os reagentes contém azida sdédica como conservante. N&o ingerir ou
aspirar. Evitar contato com a pele e mucosa.

e Todo material contaminado com amostras dos pacientes deve ser inativado por
autoclavagdo (60 min. a 120°) ou por imersdo em solugdo de hipoclorito de sédio a
10% por no minimo 60 minutos;

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentagbes normativas locais, estaduais ou federais para a preservagdo
ambiental.

e Todo o soro utilizado na fabricagdo dos calibradores foi testado por um método
aprovado pelo FDA para HBsAg e anticorpos anti-HCV e anti-HIV, encontrando-se
negativo. Entretanto por seguranga, o material deve ser manuseado com cuidado, por
ser considerado potencialmente infectante. Recomenda-se seguir as normas de
biosseguranga.

e Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, s&o
aceitaveis em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A andlise de risco
foi realizada de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em
consideragdo a atual informagdo de registro.

APRESENTACAO DO KIT:

NO CAT [ REAGENTE [ VOLUME |
11504 | CAL1-5 [ 5x2mL |
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31-3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

N.0 DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Fabricante: Human GmbH Max-Planck-Ring 21, D 65205, Wiesbaden, Alemanha.
Regularizado por: In Vitro Diagnéstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ: 42.837.716/0001-98.

Telefone: 31-3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF/MG 4463

ANVISA: 10303460422 Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:
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O contelido é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)
Ndmero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

Numero do lote
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