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Multicontrole de marcador 
tumoral  
Informaç õ es do kit 

Uso pretendido 
O Marcador tumoral multicontrole é  usado como 

controle de qualidade por meio do monitoramento 

da exatidã o e da precisã o do Analisador de 

Imunoensaio por Quimioluminescê ncia da sé rie CL 

da Mindray e para medir a capacidade dos 

laborató rios clínicos na mediç ã o quantitativa dos 

analitos de marcadores tumorais. 

Resumo 
O sistema de mediç ã o CL da Mindray é  composto 

pelo Analisador de Imunoensaio por 

Quimioluminescê ncia da sé rie CL da Mindray, kits 

de reagente, calibradores e controles. O Marcador 

tumoral multicontrole da Mindray deve ser usado 

para verificar se o resultado de CQ está  dentro do 

intervalo especificado ou nã o. Deve ser usado com 

os imunoensaios de quimioluminescê ncia da 

Mindray, incluindo Antígeno Carcinoembriá rio 

(CEA), Alfa-fetoproteína (CLIA), Antígeno tumoral 

125 (CLIA), Antígeno tumoral 15-3 (CLIA), Antígeno 

de carboidrato 19-9 (CLIA), Antígeno específico da 

pró stata livre (CLIA), Antígeno específico da 

pró stata total (CLIA), Ferritina (CLIA), Antígeno 

tumoral 72-4 (CLIA) e CYFRA 21-1 (CLIA). 

Componentes 
O multicontrole de marcador tumoral conté m CEA, 

AFP, CA125, CA15-3, CA19-9, PSA livre, PSA total, 

Ferritina, CA 72-4 e analitos de CYFRA 21-1, com 

0,09% de azida só dica e 0,05% de ProClin 300 como 

conservante. As atividades dos controles sã o 

específicas ao lote. 

Avisos e precauç õ es 
1. Apenas para diagnó stico in vitro. Apenas 

para uso do profissional de laborató rio. 

2. Os profissionais devem ser treinados para 

adotar todas as precauç õ es necessá rias no 

manuseio de reagentes de laborató rio. 

3. Os valores do controle sã o específicos por 

lote com o conjunto correspondente de 

reagentes cujos lotes estã o listados na folha 

de referê ncia. 

4. Os controles devem ser executados 

diariamente antes de iniciar o 

processamento das amostras dos pacientes 

e apó s cada calibraç ã o.  

5. Execute as manutenç õ es preventivas 

agendadas, incluindo calibraç ã o e aná lise do 

sistema, para assegurar o desempenho da 

mediç ã o. 

6. Os controles foram testados com kits 

aprovados pela CE para anticorpos para HIV-

1, HIV-2, HCV, sífilis TP e para HBsAg. Os 

resultados foram todos negativos. No 

entanto, uma vez que nenhum mé todo de 

teste permite excluir o risco potencial de 

infecç ã o com total seguranç a, este material 

deve ser considerado como potencialmente 

infeccioso. 1 

7. Se houver evidê ncias de contaminaç ã o 

microbiana ou turvaç ã o excessiva no produto, 

entre em contato com o Serviç o de 

atendimento ao cliente da Mindray para obter 

ajuda. 

8. A ficha de dados de seguranç a do produto 

está  disponível mediante solicitaç ã o. 

9. O descarte dos resíduos deve ser manipulado 

de acordo com as diretrizes locais. 

10. Os valores e os intervalos alvo do Marcador 

tumoral multicontrole da Mindray sã o apenas 

para referê ncia. Cada laborató rio pode 

estabelecer seus valores pró prios de acordo 

com seus protocolos internos. 

11. Confirme a integridade da embalagem antes 

de usá -la. Nã o use reagentes com 

embalagens danificadas. Os resultados nã o 

podem ser garantidos quando os reagentes 

sã o armazenados em condiç õ es 

inadequadas. 

12. Se os reagentes forem abertos 

involuntariamente antes do uso, os mesmos 

deverã o ser tampados, armazenados a 2–8 

º C e utilizados dentro do período de 

estabilidade determinado pelo fabricante. 

13. Qualquer incidente grave ocorrido em relaç ã o 

ao dispositivo deve ser comunicado ao 

fabricante e à  autoridade competente local. 

14. Este kit conté m componentes classificados 

de acordo com o Regulamento (CE) Nº  
1272/2008:  

 

 

 

Aviso 

H317 Pode causar reaç ã o alé rgica na pele. 

H412 Nocivo para os organismos aquá ticos 

com efeitos duradouros. 

Prevenç ã o: 

P261 Evite respirar 

poeira/fumaç a/gá s/né voa/vapores/spray. 

P272 Vestuá rio de trabalho contaminado nã o 

deve ser retirado do local de trabalho. 

P280 Use luvas/roupas/ó culos para proteç ã o 

dos olhos/rosto. 

P273 Evite desprezar no meio ambiente. 

Resposta: 

P333 + P313 Se ocorrer irritaç ã o da pele ou 

erupç ã o cutâ nea: Procure 

orientaç ã o/cuidados mé dicos. 

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A 

PELE: Lave com á gua em abundâ ncia. 

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e 

lave-a antes de reutilizar. 

Descarte: 

P501 Descarte o conteú do/recipiente de 

acordo com a regulamentaç ã o local. 

Mé todo de teste 
Os multicontroles do marcador tumoral tê m 

componentes semelhantes as amostras de teste. 

Assim, os controles podem ser testados seguindo-

se o mesmo procedimento das amostras de 

pacientes, e os valores e intervalos alvo podem ser 

calculados e comprados para verificar se os 

controles atendem à s especificaç õ es. 

Preparaç ã o 
1. Consulte o Manual de Operaç ã o do Sistema 

da Mindray e / ou o Help Desk do cliente para 

obter informaç õ es sobre o princípio, uso e a 

avaliaç ã o da validade do controle. 

2. Retire o frasco do refrigerador e deixe-o 

repousar por pelo menos 30 minutos para 

atingir a temperatura ambiente. 

3. Homogeneize o conteú do invertendo 

gentilmente o frasco pelo menos 10 vezes 

antes de usar, evitando a formaç ã o de bolhas. 

4. Transfira o volume necessá rio para um tubo 

limpo e, em seguida, realize um teste de CQ 

ou analise da mesma forma que as amostras 

de pacientes. 

Armazenamento e estabilidade 
O marcador tumoral multicontrole é  está vel até  à  

data de vencimento indicada no ró tulo quando 

armazenado no frasco fechado entre 2 ° C e 8 ° C e 

protegido da luz. Uma vez aberto, ele fica está vel 

por 30 dias quando refrigerado a 2–8 ° C, ou 90 dias 

quando congelado a -20 ° C. 

Materiais necessá rios, mas nã o fornecidos 
1. Analisador de Imunoensaio por 

Quimioluminescê ncia da sé rie CL da Mindray, 

kits de reagentes e calibradores 

correspondentes. 

2. Equipamento comum de laborató rio. 

Valores do ensaio 
Os valores do controle (valor alvo e intervalo) 

determinados pelo procedimento de mediç ã o de 

rotina da Mindray sã o listados na folha de 

referê ncia. O valor alvo foi obtido a partir do 

sistema de mediç ã o Mindray e o intervalo foi 

calculado em valores alvo com desvio-padrã o de ±  

3. Os valores de controle sã o específicos por lote. 

Verifique o nú mero do lote de cada controle antes 

de usar. 

Controle de qualidade 
Use os controles da Mindray como amostras para 

monitorar o desempenho do sistema. Os valores 

dos calibradores sã o específicos por lote no 

Analisador de Imunoensaio por 

Quimioluminescê ncia da sé rie CL da Mindray. O 

resultado de controle deverá  estar dentro do 

intervalo definido conforme descrito na folha de 

referê ncia do controle. Se os controles estiverem 

fora do intervalo especificado, o sistema de 

mediç ã o e os reagentes deverã o ser verificados, 

por exemplo, quanto a data de expiraç ã o ou 

condiç ã o de armazenamento dos calibradores, 

reagente e controles; possível contaminaç ã o do 

reagente; posiç ã o do reagente, posicionamento da 

amostra no analisador; a configuraç ã o de 

parâ metro no software; ou status de operaç ã o do 

analisador. Cada laborató rio deverá  estabelecer o 

seu pró prio protocolo para o controle de qualidade 

interno e o procedimento para aç õ es corretivas e 

preventivas. 
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“Termos e condiç õ es de garantia: A Mindray do 

Brasil garante o desempenho deste produto dentro 

das especificaç õ es até  a data de expiraç ã o 

indicada nos ró tulos, desde que os cuidados de 

utilizaç ã o e armazenamento indicados nos ró tulos 

e nestas instruç õ es de uso sejam seguidos 

corretamente.” 

Nível 
Nú mero de 

catá logo 

Apresentaç ã o 

das 

embalagens 

Multicontrole 

de marcador 

tumoral (L) 

105-007385-00 
1× 5,0 mL por 

frasco 

105-007381-00 
3× 5,0 mL por 

frasco 

105-007373-00 
6× 5,0 mL por 

frasco 

105-007377-00 
12× 5,0 mL por 

frasco 

Multicontrole 

de marcador 

tumoral (H) 

105-007386-00 
1× 5,0 mL por 

frasco 

105-007382-00 
3× 5,0 mL por 

frasco 

105-007374-00 
6× 5,0 mL por 

frasco 

105-007378-00 
12× 5,0 mL por 

frasco 


