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Solugao de Substrato

Informagédes do kit

Num.ero do Apresentacao do kit
catalogo
105-004274-00 4x115 mL
105-009044-00 4x75 mL

Uso pretendido

A Solugdo de Substrato Mindray se
destina a uso com a série CL Mindray
Analisador de Imunoensaio de
Quimioluminescéncia e reagentes
especificos de imunoensaio Mindray.

Principio do ensaio

AMPPD é um substrato de
quimiluminescéncia super-sensivel que é
amplamente usado no imunoensaio
quimioluminescente (CLIA). Pode ser
catalisado por fosfatase alcalina,
perdendo uma subunidade de radical de
fosfato, formando assim um produto
intermediario instavel. A luz é gerada
quando ha instaveis transferéncias de
produtos intermediarios para um estado
estavel. A reagao de quimioluminescéncia
resultante é medida como unidades
relativas de luz (RLU) por um
fotomultiplicador incorporado ao sistema.
A quantidade de conjugado de fosfatase
alcalina é proporcional as unidades
relativas de luz (RLUs) geradas durante a
reagao.!

Componentes do reagente

Solugdo tamponada contendo AMPPD+,
fluorescente e surfactante.

Armazenamento e estabilidade

A Solugao de Substrato fechada é estavel
até a data de validade indicada, quando
armazenadas a 2-8°C.

A Solugdo de Substrato pode ser
armazenada em uso e utilizada por no
maximo 14 dias apdés a abertura
a 15-30°C.

Instrumento aplicavel

Analisador de Imunoensaio de
Quimioluminescéncia Mindray Série CL.

Procedimento do ensaio

Para um melhor desempenho deste ensaio,
os operadores devem ler o manual de
operagdo do sistema relacionado com
cuidado antes da operagao, para obter
informagdes suficientes, tais como
instrucdes de operagdo, manutengdo e
gerenciamento de amostras, medidas de
seguranga e manutengao.

Antes de colocar a solugado de substrato
no sistema, ela deve ser armazenada a
temperatura ambiente durante 6 horas

para atingir a temperatura ambiente.

No caso de produzir uma grande
quantidade de espuma, evite agitar a
solucdo antes de usar.

Avisos e precaugoes

Apenas para uso no diagnéstico in vitro.
Apenas para uso do profissional de
laboratério.

Para Mindray Série CL uso apenas com o
Analisador de Imunoensaio
de Quimioluminescéncia.

Todos os residuos de amostras e
dereagdo deverdo ser considerados
potencialmente de risco bioldgico.
A manipulacdo das amostras e residuos
de reagdo deve estar de acordo com os
regulamentos e orientagdes locais.

Siga todas as regras de manipulagdo de
reagentes laboratoriais e tome
as precaugdes de seguranga necessarias.

O substrato é sensivel a exposigdo ao ar;
mantenha bem fechado o tempo todo.

N&do misture o conteido de frascos de
substrato.

A ficha de informagdes de seguranca de
produtos quimicos (FISPQ) esta
disponivel mediante solicitagdo.

Confirme a integridade do pacote antes de
usd-lo. Nao use os reagentes com
embalagens danificadas. Os resultados
ndo podem ser garantidos quando os
reagentes sdo armazenados em
condigdes inadequadas.

Se os reagentes forem abertos
involuntariamente antes do uso, eles
devem ser tampados e armazenados a
15-30 °C e depois usados dentro do
tempo de estabilidade em uso.

Qualquer incidente grave ocorrido em
relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade
competente local.

Deve haver suspeita de instabilidade ou
deterioragdo se houver sinais visiveis de
vazamento, turbidez, precipitados ou
crescimento microbiano.
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“Termos e condigdes de garantia: A
Mindray do Brasil garante o desempenho
deste produto dentro das especificagdes
até a data de expiragdo indicada nos
rotulos, desde que os cuidados de
utilizagdo e armazenamento indicados
nos rétulos e nestas instrugdes de uso
sejam seguidos corretamente.”
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