LIPOPROTEIN (a) STANDARD

FINALIDADE:
O Padrdo de Lipoproteina (a) é utilizado para calibragéo do kit Lipoprotein (a) Lp (a).
Somente para uso diagndstico in vitro.

IDENTIFICACAO:
ISTD|- Padrdo de Lp(a) Soro de matriz humana estavel

Azida sodica 0,095%
Concentragdo especifica para cada lote, impressa no rétulo do frasco. O Lipoprotein
(a) é rastredvel ao Internacional Reference SRM 2B Standard (Padrdo de Referéncia
Internacional SRM 2B). N3o é recomendado utilizar outros padrdes de Lp(a)
comercialmente disponiveis.

ESTABILIDADE:

Antes de ser aberto, o padréo é estavel até a data de validade impressa no rétulo, se
armazenado entre 2 e 8°C. Depois de aberto, sua estabilidade é de 30 dias se
armazenado entre 2 e 8°C. Evitar contaminagdo e congelamento.

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 destinatdrio no periodo maximo de 7 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

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

PREPARO DO PADRAO:
O Padrdo ja esta pronto para uso.

Curva de Calibragao
Preparar diluigdes do Padrdo utilizando solugéo salina (0,9%) como diluente e usar as
solugdes diluidas diretamente no teste.

Para sistemas abertos:
Calibrador 6 5 4 3 2 1
Diluigdo 1:5 1:10 1:20 1:40 1:80 0
(uL) 40 20 10 10 10 0
Salina (pL) 160 180 190 390 790 200
Fator de diluigdo 2,0 1,0 0,5 0,25 0,125 0,0

Multiplicar a concentragao do padrdo pelo fator de diluigdo correspondente para obter
a concentragdo de Lp(a) na diluigdo. Os fatores acima ja permitem a utilizagdo de
amostras diluidas 1:10.

Para sistema fechado Humastar 600

Calibrador 5 4 3 2 1

Diluicdo 1:2 1:4 1:8 0

Salina (pL) 0 100 100 100 100
ny Ny

(L) 100 100 100 100 0

Fator de diluigdo 1 0,5 0,25 0,125 0

Multiplicar a concentragdo do STD pelo fator de diluigdo correspondente para obter a
concentragdo das diluigdes.
> :Prossiga a partir da diluigdo anterior (diluicdo seriada).

PRECAUCOES:

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na manipulagdo do
reagente. O reagente contém azida sddica. N&o ingerir ou aspirar. Evitar contato
com a pele e mucosa;

Como ndo se pode assegurar que amostras bioldgicas e soros controle ndo
transmitem infecgbes, recomenda-se manusea-los de acordo com as instrugdes de
biosseguranga. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos,
sugerimos utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais ou federais para
a preservagdo ambiental.

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

A rigorosa observagdo da temperatura, do tempo de incubagdo, da limpeza da
vidraria, da estabilidade dos reagentes e da pipetagem é de extrema importancia
para se obter bons resultados;

- Todo material de origem humana utilizado na fabricagdo do reagente foi testado
usando-se métodos aprovados para anticorpos contra HBsAg, HIV e HCV e
encontraram-se negativos. Ainda assim, o material deve ser considerado
potencialmente infectante.

Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo 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.

METODO DE ANALISE:
Seguir os procedimentos descritos nas instrugdes de uso dos kits Lipoprotein (a), Lp
(a) e Lipoprotein (a), Lp (a) System Reagent for Humastar 600.

APRESENTACAO DO KIT:

No CAT REAGENTE VOLUME
11107 STD 2x0,5mL
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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.© DO LOTE, DATA DE FABRICAC/:\O, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Fabricante: Human GmbH Max-Planck-Ring 21, D 65205, Wiesbaden, Alemanha.
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: 10303460408 Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO
Data limite de utilizagdo (primeiro dia do més)

Limite de temperatura (conservar a)

Numero do Catélogo

Consultar Instrugéo de Uso

oT Numero do lote
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