RHEUMATOID FACTORS (RF)
STANDARD

FINALIDADE:

Padrdo utilizado na calibragdo dos kits de Rheumatoid Factors (RF), para determinagdo
quantitativa de Fatores Reumatdides em soro humano.

Somente para uso diagndstico in vitro.

IDENTIFICACI\O E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2-8°C.

STD - Padrdo: Soro humano contendo IgG humana (concentragdo se encontra no
rétulo do frasco). Azida sddica 0,095%. Potencialmente infectante.

O STD foi padronizado em comparagdo com o WHO Reference Material NIBSC 64/2.
N&o é recomendado o uso de outros calibradores RF disponivel no mercado.

PREPARO DO PADRAO:
O STD se encontra pronto para uso.

Curva de Calibragdo (2-160 UI/mL):

STD: Preparar diluigdo do STD usando salina fisiolédgica (0,9%) como diluente.
Multiplicar a concentragdo do STD pelo fator de diluigdo conforme indicado abaixo para
obter a concentragéo do FR do STD.

Procedimento manual - Esquema de diluigdo para calibragdo 5 pontos:

Para faixa de medigdo (2-160 UI/mL)
Diluigdo 1 2 3 4 5
STD (pL) 10 20 40 60 80
NaCl 0,9% (uL) 70 60 40 20 0
Fator C*x 0,125 | C*x 0,25 | C*x0,5 | C*x0,75 | C*x1,0

. Esquema de diluigdo para calibragdo 1 ponto: Para realizar a calibragdo com um
ponto a linearidade do teste é reduzida (2 - 120 UI/mL). Preparar o STD de acordo
com a diluigdo 2 da tabela acima (aproximadamente 40 UI/mL).

Procedimento automatico - Esquema de diluicdo para calibragdo 4 pontos:
Para HumaStar 100/200 e 300SR.

Diluicio 1 2 3 4
STD (ul) 10 20 40 80
NaCl 0,9% (uL) 70 60 40 0
Fator C* x 0,125 | C*x 0,25 | C*x0,5 | C*x1,0
ESTABILIDADE:

O STD é estavel até o vencimento da data de validade (determinada no rétulo) quando
armazenado fechado entre 2 e 8°C. Apds aberto, o STD é estavel por 52 dias. Evitar
congelamento e contaminagao.

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 CONDICﬁES 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 do
reagente. O reagente contém azida sddica como conservante. N&o ingerir ou aspirar.
Evitar contato com a pele e mucosa.

e Todo material humano utilizado na fabricagdo do STD 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.

o N&o ingerir ou aspirar os reagentes. Evitar contato com a pele e as mucosas.

o Usar equipamentos de protegdo individual.

e Em contato com os Olhos: Lavar cuidadosamente com agua durante varios minutos.
Remova as lentes de contato, se presentes e faceis de retirar. Continue enxaguando.
e Em contato com a Pele (ou Cabelo): Retire imediatamente toda a roupa
contaminada. Enxaguar a pele com agua / chuveiro.

N&o aspirar os reagentes. Evitar contato com a pele e mucosas. Todas as amostras
de pacientes devem ser tratadas como potencialmente infectantes. Os reagentes
irritam os olhos a pele e mucosas. Em caso de contato, lavar cuidadosamente com
4gua em abundancia. Procurar um médico. Os cuidados habituais de seguranga devem
ser aplicados na manipulagdo dos reagentes.

e Todo material contaminado com o STD do kit deve ser inativado por autoclavagédo
(60 min. a 120°) ou por imersdo em solugéo de hipoclorito de sédio a 10% por no
minimo 60 minutos;

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

o Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparag&o aos beneficios proporcionados pelo uso. A anélise de risco foi realizada
de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em consideragéo a
atual informagéo de registro.

METODO DE ANALISE:
Seguir os procedimentos descritos nas Instrugdes de Uso dos kits Rheumatoid Factors

APRESENTAGAO DO KIT:

Cat. N° Reagente Volume
11361-1 STD 1x3mL
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DEPARTAMENTO DE SERVIGCOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de ddvidas do consumidor quanto ao produto:

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

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICAGCAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Fabricante: In Vitro Diagnoéstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053.

Regularizado por: In Vitro Diagndstica 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 4463

ANVISA: 10303460412 Classe de Risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagdo

Limite de temperatura (conservar a)
Numero do Catalogo

Consultar Instrugdo de Uso

(o) Ndmero do lote
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Data de Fabricagdo
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