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emissdo de luz de quimiolumines-
céncia e a concentragdo conhecida
do analito, define a curva de
calibragdo. Ela é utilizada para
converter unidades relativas de luz
(RLU) medidas a partir das amostras
com concentragdo quantitativas do
analito.

Componentes
Estriol (sintético)
co,C1,C2 em trés niveis de
concentragdo

Avisos e precaugoes
1. Apenas para diagndstico in vitro.

2. Os profissionais devem ser
treinados para tomar todas
as precaugles necessarias
na manipulagdo de reagentes
de laboratorio.

3. Os valores do calibrador sdo
especificos de lote com os
modelos correspondentes
listados no Cartdo de
Calibracao.

4. A calibragdo é recomendada
apds cada mudanga de lote de
reagentes, manutengdo
especial, ou procedimento de
solugdo de problemas.

5. Nao misture calibradores de
lotes diferentes.

ser feito de acordo com as
diretrizes locais.

Método de teste

1.

Veja o Manual de Operacgdo do
Sistema Mindray e/ou consulte
0 servigo ao cliente para obter
informacgdes sobre o principio de
calibragdo, o uso de calibradores
e a validade dos dados dos
calibradores.

Misturar o conteudo invertendo
suavemente o frasco no minimo
10 vezes antes de usar. Evite

a formagdo de bolhas.

Trés niveis de calibradores de E3
sdo fornecidos, ou seja, 0, ~2,
~30 ng/mL. Teste a calibragdo
de cada calibrador duas vezes.

Consultar o cartdo de calibracdo
para obter informagdes precisas
sobre concentragdo de E3
especifica do lote.

Preparagdao

1.

Retire o frasco do refrigerador
e deixe-o descansar em
temperatura ambiente por no
minimo 30 minutos até atingir
a temperatura ambiente.

De acordo com o procedimento
de calibragdo descrito no
manual do instrumento, utilize o

Imunoensaio de Quimiolumines-
céncia. Outro sistema ou método
ndo pode ser utilizado, visto que
pode haver polarizagdo entre os
diferentes sistemas e métodos. E a
precisdo de calibradores Mindray
ndo é garantida, os detalhes sobre a
rastreabilidade estdo disponiveis
mediante solicitagdo.

Controle de qualidade

Use o controle da Mindray para
monitorar o estado de cada
calibragdo. O resultado de controle
devera estar dentro do intervalo
definido tal como ilustrado na folha
de valor de controle. Se os controles
estiverem fora do intervalo, o
sistema de medigdo deve ser
verificado. Por exemplo, a data

de vencimento ou a condigdo de
armazenamento dos calibradores,
reagentes e controle; contaminagdo
do reagente; posicdo do reagente
ou amostra colocada no analisador;
o parametro estabelecido no
software; ou o desempenho do
analisador. Os valores atribuidos aos
controles se adequam a Série CL do
Analisador de imunoensaio de
quimiluminescéncia da Mindray e é
especifico do lote.
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