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Calibradores de hs-cTnI 
Informaç õ es do pedido 

Nú mero de catá logo Tamanho de embalagem 

105-031858-00 

C0: 4×  0,50 mL/frasco 

C1: 4× 0,40 mL/frasco 

C2: 4× 0,40 mL/frasco 

Uso pretendido 
Os calibradores de hs-cTnI da Mindray (hs-cTnI Cal) 

destinam-se à  calibraç ã o de ensaio quantitativo de 

troponina cardíaca I de alta sensibilidade da sé rie CL 

(hs-cTnI) em Analisador de Imunoensaio por 

Quimioluminescê ncia da sé rie CL da Mindray. 

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 

reagentes, calibradores e controles da Mindray. Os 

calibradores de hs-cTnI contê m troponina cardíaca 

I-C. A relaç ã o matemá tica entre as respostas 

medidas e a concentraç ã o conhecida do analito 

estabelece a curva de calibraç ã o. Ela é  usada para 

converter as unidades relativas de luz (RLUs) 

medidas nas amostras para a concentraç ã o dos 

analitos quantitativos. 

Componentes 

C0, C1, C2 

Troponina cardíaca I-C em albumina de 

soro bovino tamponada (BSA), em trê s 

níveis de concentraç ã o, com 0,05% de 

ProClin 300 e 0,02% de BND como 

conservantes. 

Avisos e precauç õ es 

1. Apenas para diagnó stico in vitro. Apenas para 

uso profissional de laborató rio. 

2. Os profissionais de laborató rio devem ser 

treinados para adotar todas as precauç õ es 

necessá rias ao manusear os reagentes de 

laborató rio. Nã o use reagentes apó s a data de 

validade. 

3. Os valores do calibrador sã o específicos por 

lote e os valores correspondentes estã o 

listados no Cartã o de calibraç ã o. 

4. A calibraç ã o é  recomendada apó s cada troca 

de lote de reagente, manutenç ã o especial ou 

procedimento de resoluç ã o de problemas. 

5. Nã o misture calibradores de lotes diferentes. 

6. Para garantir o desempenho da mediç ã o, 

todas as manutenç õ es padrõ es, calibraç ã o e 

aná lises devem ser realizadas conforme 

programaç ã o.  

7. Repita a calibraç ã o do sistema quando os 

controles estiverem fora do intervalo 

especificado. 

8. Os calibradores foram testados com kits 

aprovados pela CE para anticorpos HIV-1/2, 

HCV, antitreponema pallidum e HBsAg. Todos 

os resultados foram negativos. No entanto, 

como nenhum mé todo de teste pode descartar 

o risco potencial de infecç ã o com total 

seguranç a, este material deve ser manuseado 

como potencial risco bioló gico.1 

9. Se houver qualquer evidê ncia de 

contaminaç ã o microbiana ou turbidez 

excessiva no produto, descarte o frasco. 

10. A ficha de dados de seguranç a do material 

está  disponível mediante solicitaç ã o. 

11. O descarte dos resíduos deve ser feito de 

acordo com as diretrizes locais. 

12. Confirme a integridade do pacote antes de 

usá -lo. Nã o use calibradores com embalagens 

danificadas. O armazenamento inadequado 

levará  a resultados incorretos. 

13. Se os calibradores forem abertos 

involuntariamente antes do uso, eles devem 

ser bem tampados e armazenados entre 2–

8° C, e entã o usados dentro do tempo de 

estabilidade para o uso. 

14. Qualquer incidente sé rio ocorrido em relaç ã o 

ao dispositivo deve ser comunicado ao 

fabricante e à  autoridade competente local. 

15. Este kit conté m componentes classificados da 

seguinte forma, de acordo com o Regulamento 

(CE) Nº  1272/2008:  

 

 

Aviso 

H317 Pode causar reaç ã o alé rgica na pele. 

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. 

Resposta: 

P333 + P313 Se ocorrer irritaç ã o da pele ou 

erupç ã o cutâ nea: Procure 

orientaç ã o/tratamento mé dico. 

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 

1. Consulte o Manual do operador e/ou o 

Atendimento ao cliente da Mindray para 

adquirir informaç õ es sobre o princípio de 

calibraç ã o, o uso de calibradores e a 

veracidade dos dados dos calibradores. 

2. Misture o conteú do invertendo gentilmente o 

frasco, nã o menos de 10 vezes, antes de usar. 

Evite a formaç ã o de bolhas. 

3. Devido a possíveis efeitos de evaporaç ã o, os 

calibradores no analisador devem ser medidos 

o mais rá pido possível. Um frasco de 

calibrador pode ser usado apenas uma vez. 

4. Sã o fornecidos trê s níveis de calibradores de 

hs-cTnI, que sã o 0, ~100 e ~15.000 ng/L. 

Durante a calibraç ã o o C0 deve ser testado 

trê s vezes e C1, C2 duas vezes. 

5. Consulte o cartã o de calibraç ã o para obter 

informaç õ es precisas sobre a concentraç ã o 

de hs-cTnI específica do lote. 

Preparaç ã o 

1. Retire o frasco do refrigerador e deixe-o 

repousar por nã o menos de 30 minutos, em 

temperatura ambiente.  

2. De acordo com o procedimento de calibraç ã o 

descrito no manual do instrumento, use os 

valores específicos do lote dos calibradores 

para definir os parâ metros de calibraç ã o.  

Armazenamento e estabilidade 

Os calibradores sã o está veis até  a data de validade 

indicada no ró tulo quando armazenados em frascos 

fechados em temperatura de 2 °C a 8 °C. Depois de 

abertos, permanecem está veis por 30 dias, em 

temperatura de 2 ° C a 8 °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 controles. 

2. Equipamento comum de laborató rio. 

Instrumentos aplicá veis 

Analisador de imunoensaio por 

quimioluminescê ncia da sé rie CL da Mindray: CL-

900i, CL-920i, CL-960i, CL-980i, CL-1000i, CL-1200i, 

CL-2000i, CL-2200i, CL-2600i, CL-2800i, CL-6000i, 

CL-6200i, CL-8000i, CL-8200i, CL-9000i, CL-9200i. 

Rastreabilidade do calibrador 

O processo de rastreabilidade é  baseado na EN ISO 

17511:20212, o mensurando (analito) nos 

calibradores é  rastreá vel ao teste de hs-cTnI 

comercial. As concentraç õ es dos calibradores sã o 

específicas por lote no Analisador de Imunoensaio 

por Quimioluminescê ncia da sé rie CL da Mindray e 

nã o podem ser usadas em outro sistema ou mé todo, 

pois podem existir diferenç as entre sistemas e 

mé todos. Detalhes sobre a rastreabilidade estã o 

disponíveis mediante solicitaç ã o. 

Controle de qualidade 

Use os controles da Mindray como amostras para 

monitorar o desempenho do sistema. O resultado de 

controle deverá  estar dentro do intervalo definido, 

conforme descrito na ficha de valor do controle. Se 

um controle estiver fora do intervalo especificado, o 

sistema de mediç ã o e os reagentes deverã o ser 

verificados. Por exemplo, data de validade ou 

condiç õ es de armazenamento dos calibradores, 

reagentes e controles; contaminaç ã o de reagentes; 

posiç ã o dos reagentes ou amostras colocadas no 

analisador; a configuraç ã o de parâ metros de 

software; ou desempenho do analisador. Os valores 

atribuídos aos controles sã o específicos do lote no 

Analisador de Imunoensaio por 

Quimioluminescê ncia da sé rie CL da Mindray. 
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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.” 


