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Finalidade do O teste Access Total BhCG é um imunoensaio quimioluminescente com particulas
teste paramagnéticas para a determinacgdo quantitativa dos niveis de BhCG total no soro e no plasma
humanos utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access.

Resumo e A gonadotropina coriénica humana (hCG) é uma hormona glicoproteica, produzida pela
explicacdo do placenta, com estrutura similar a das hormonas da hipoéfise FSH, TSH e LH. A subunidade alfa
teste (PM =15.000-20.000 déltons) é comum a todas estas hormonas, mas as subunidades beta
diferem e conferem especificidade imunolégica e biolégica. A hormona beta hCG (PM = 25.000
-30.000 déltons) compartilha varias sequéncias peptidicas com a LH beta, mas possui uma
tinica regido carboxilica terminal 23

Logo ap6s a implanta¢do de um ovo fertilizado na parede uterina, o trofoblasto comeca a
produzir hCG. A hormona mantém as secrecdes de esteréides do corpo liteo até que a placenta
possa fazer o mesmo *. Durante uma gravidez normal, a hCG em geral atinge um nivel
aproximado de 50 mUI/mL (UI/L) na semana apés a concepgao e dobra a cada 1,5-3 dias nas
primeiras seis semanas °. Os niveis continuam a aumentar até o final do primeiro trimestre,
diminuindo, depois, gradualmente para um nivel menor pelo resto da gravidez. Ap6s o parto,
o nivel de hCG retorna para < 5 mUI/mL (UI/L) e geralmente ndo pode mais ser detectado
alguns dias ap6s o parto.

A hormona é um excelente marcador para a gravidez. Mulheres sadias e ndo gravidas possuem
niveis de hCG baixos [< 5 mUI/mL (UI/L)] e até indetectaveis. Durante a gravidez, as
concentra¢des de hCG aumentam conforme mencionado acima e, depois, apresentam uma
diminuicdo gradual ap6s o primeiro trimestre. Niveis estranhamente baixos ou em rapida
diminui¢do podem indicar uma condi¢do anormal tal como uma gravidez ectépica ou um

aborto espontaneo iminente .

Originalmente, os sistemas de bioensaio mediam a hCG pela avaliagdo da resposta do tecido
das génadas em vérios animais. Esses métodos demonstravam uma sensibilidade insuficiente,
eram dificeis de executar e necessitavam de grandes volumes de amostra. Os testes para medir
a hCG na urina tradicionalmente empregavam métodos de aglutinacdo em latex ou de inibi¢do
da aglutinagdo. Com o desenvolvimento das técnicas de radioimunoensaio para a medigao de
hCG por Vaitukaitis e col. em 1972, ensaios mais rapidos e mais sensiveis para hCG ficaram
disponiveis 7. O desenvolvimento subsequente de ensaios imuno-radiométricos de dois sitios

(IRMA) forneceu ensaios com maior sensibilidade, especificidade e precisio 8.

Principios do O teste Access Total BhCG é um ensaio imunoenzimatico de local duplo (“sandwich”). Uma
teste amostra é adicionada a um recipiente de reac¢do contendo conjugado anticorpo de coelho

anti-BhCG — fosfatase alcalina e particulas paramagnéticas revestidas com complexos de IgG de
cabra anti-rato — anticorpo monoclonal de rato anti-BhCG. A hCG liga-se ao anticorpo
monoclonal anti-BhCG imobilizado na fase sélida enquanto que, ao mesmo tempo, o conjugado
anticorpo de coelho anti-BhCG -fosfatase alcalina reage com diferentes sitios antigénicos da
hCG. Apé6s a incubagdo num recipiente de reacgdo, os materiais ligados a fase s6lida sdo retidos
num campo magnético enquanto os materiais nao ligados sdo removidos por lavagem. De
seguida, o substrato quimioluminescente, Lumi-Phos* 530, é adicionado ao recipiente e a luz
gerada pela reacgdo é medida com um luminémetro. A producéo de luz é directamente
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Informacoes
sobre o
produto

Avisos e
precaucoes

Colheita e
preparacdo
da amostra

proporcional a concentracdo de hCG na amostra. A quantidade de analito presente na amostra é
determinada a partir duma curva de calibragdo multiponto armazenada no sistema.

Kit de reagentes Access Total BhCG
N° Cat. 33500: 100 determinacdes, 2 embalagens, 50 testes/embalagem

Fornecido pronto para utilizar.

Armazenar em posicdo vertical e refrigerar a 2-10°C.

Manter refrigerado a 2-10°C por no minimo duas horas antes de usar no aparelho.
Estavel até ao vencimento do prazo de validade marcado na etiqueta quando armazenado a
2-10°C.

Estavel a 2-10°C por 28 dias ap6s utilizac¢ao inicial.

Uma possivel degradacdo pode ser indicada pela ruptura da camada de elastémero da
embalagem ou por valores de controlo fora do intervalo de variacao.

Abrir a embalgem de reagente caso tenha sofrido prejuizos (p.e.x. ruptura da camada
elastomérica).

Todos o0s anti-soros sdo policlonais, excepto quando indicado em contrario.

Rla: Particulas paramagnéticas revestidas com complexos de IgG de cabra
anti-rato — anticorpo monoclonal de rato anti-BhCG suspensos em
solucdo salina tamponada TRIS, com surfactante, albumina sérica
bovina (BSA), < 0,1% de azida sédica e 0,1% de ProClin** 300.

R1b: Conjugado anticorpo de coelho anti-BhCG — fosfatase alcalina (bovina)
diluido em solugéo salina tamponada TRIS, com surfactante, BSA,
proteinas (cabra, coelho, rato), < 0,1% de azida sédica e 0,25% de
ProClin 300.

Para utilizacdo em diagndstico in vitro.

As amostras dos doentes e os produtos hemoderivados podem ser analisados
rotineiramente com riscos minimos utilizando o procedimento descrito. Contudo, deve
manusear estes produtos como potencialmente infecciosos de acordo com as precaugdes
gerais e os métodos adequados de laboratérios clinicos, independentemente da origem,
tratamento ou certificagdo anterior. Usar um desinfectante apropriado para a
descontaminacgdo. Armazenar e eliminar estes materiais e os respectivos contentores
segundo o regulamento e as normas locais.

A azida sédica pode reagir com as canaliza¢des de chumbo ou cobre formando azidas
metdlicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir 4gua em abundéncia nos tubos
durante a eliminacdo de liquidos para prevenir a acumulagéo de azidas °.

Xi. Irritante: ProClin 300 0,25%.

R 43: Pode causar sensibiliza¢do em contacto com a pele.

S 28-37: Apés contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente
com 4gua e sabdo. Usar luvas adequadas.

A Folha dos Dados de Seguranca do Material (MSDS) esta disponivel a pedido.

Soro e plasma (heparina) sdo as amostras aconselhadas.

Seguir as recomendagdes abaixo para manusear, analisar e armazenar amostras de sangue

10,11.

Colher todas as amostras de sangue tomando as precaucdes habituais para a colheita venosa.
Deixar as amostras de soro coagularem completamente antes da centrifugacao.

Manter as provetas sempre fechadas.

Dentro de duas horas apds a centrifugacao, transferir no minimo 500 pL de amostra isenta de
células para uma proveta de armazenamento. Tapar imediatamente a proveta com a rolha,
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apertando bem.

* Armazenar as amostras hermeticamente fechadas a temperatura ambiente (a 15-30°C) por
no maximo oito horas.

® Se 0 ensaio ndo estiver pronto dentro de oito horas, refrigerar as amostra a 2-8°C.

® Se 0 ensaio ndo estiver pronto dentro de 48 horas, ou no caso de amostras a serem expedidas,
congelar a -20°C ou a temperatura mais baixa.

* As amostras podem ser descongeladas somente uma vez.

Seguir as instrugdes abaixo para preparar as amostras, excepto quando indicado em contrario

no folheto do produto:

® Certificar-se de que a fibrina e a matéria celular residuais tenham sido removidas antes da
andlise.
¢ DPara a centrifugacdo, seguir as instrugoes do fabricante das provetas de colheita de sangue.

Cada laboratério deve determinar a aceitabilidade das préprias provetas de colheita de sangue
e dos produtos de separagdo do soro. Estes produtos podem variar entre fabricantes diferentes
e, as vezes, de um lote para o outro.

As amostras congeladas podem ser armazenadas até a seis meses antes de serem testadas '%.

Matericis R1 Kits de reagentes Access Total BhCG
fornecidos

Materiais 1. Calibradores: Access Total BhCG Calibrators
necessAarios Fornecido em zero e aproximadamente 5, 25, 150, 500 e 1000 mUI/mL (UI/L).
mas ndo N° Cat. 33505
fornecidos 2. Materiais do Controle de Qualidade (QC): material de controlo disponivel no comércio.
3. Substrato: Access Substrate
N° Cat. 81906
4. Tampao de lavagem: Access Wash Buffer
N° Cat. 81907 (Access, Access 2, SYNCHRON LX®i)
N° Cat. 8547197 (UniCel™ DxI)

Comentdrios 1. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para uma descricao
sobre o especifica da instalacdo, inicializacdo, principios de funcionamento, caracteristicas de
procedimento desempenho do sistema, instrugdes de funcionamento, procedimentos de calibragéo,
limitagdes operacionais e precaugdes, riscos, manutengdo e solugdo de problemas.

2. Misturar o contetido das embalagens novas (vedadas) de reagentes invertendo
delicadamente a embalagem vérias vezes antes de carregé-la no aparelho. Nao inverter
embalagens abertas (perfuradas).

3. Usar vinte cinco (25) pL de amostra para cada determinacédo além dos volumes mortos do
recipiente da amostra e do sistema. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o
sistema de Ajuda para o volume minimo de amostra necessério.

4. Aunidade de medida padrédo do sistema para indicar os resultados das amostras € mUI/mL.
Para mudar essas unidades de medida para o Sistema Internacional de Unidades (unidades
do SI), UI/L, consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda. Para
converter as concentragdes manualmente para o Sistema Internacional, multiplicar mUI/mL
pelo factor de multiplicagdo 1.

Procedimento Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes
sobre a gestdo das amostras, a configuracdo dos testes, a solicitacdo de testes e a visualizagao
dos resultados dos testes.
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Detalhes de
calibracdo

Controlo de
qualidade

Resultados

Limitacdes do
procedimento

Para analisar amostras contendo < 1000 mUI/mL de BhCG total, seleccionar o teste TBhCG2.
Seleccionar o teste Dil-hCG2 para analisar amostras contendo > 1000 mUI/mL. A mesma
embalagem de reagentes ¢é utilizada para ambos os ensaios.

Para todos os testes, é necessério ter uma curva de calibragio activa. Para o ensaio Access Total
BhCG, a calibragdo é necessaria a cada 28 dias. Consultar os respectivos manuais de sistema
e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre os métodos de calibragdo, a configuragao
de calibradores, a introdugéo de solicitagbes de testes dos calibradores e a visualizagio de
dados de calibragéo.

Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos doentes e
sdo fundamentais para a monitorizagdo do desempenho do sistema de anélises imunoquimicas.
Dado que as amostras podem ser analisadas a qualquer momento utilizando um formato de
“acesso aleatério” em vez dum formato “por lote”, é aconselhavel utilizar os materiais de
controlo de qualidade a cada 24 horas 2. Utilizar controlos de qualidade Access Total BhCG QC
ou outros materiais de controlo de qualidade disponiveis no mercado que cubram pelo menos
dois niveis de analito. Seguir as instrug¢oes do fabricante para a reconstituicdo e o
armazenamento. Cada laboratdrio deve estabelecer os seus proprios valores médios e limites
aceitaveis para garantir um desempenho adequado dos testes. Os resultados do controlo de
qualidade que ndo estiverem dentro dos limites aceitaveis, podem indicar resultados de testes
ndo validos. Examinar todos os resultados dos testes obtidos desde o tltimo ponto de teste de
controlo de qualidade aceitavel para este analito. Consultar os repectivos manuais de sistema
e/ou o sistema de Ajuda para informagdes sobre como visualizar os resultados do controlo de
qualidade.

Os resultados dos testes dos doentes sdo determinados automaticamente pelo software do
sistema utilizando um modelo matematico smoothing spline. A quantidade de analito na
amostra é determinada a partir da produgédo de luz medida através dos dados de calibracédo
armazenados no sistema. Os resultados dos testes dos doentes podem ser visualizados através
do ecrd apropriado. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para
as instrugdes completas sobre como visualizar os resultados das amostras.

—_

Este ensaio destina-se a deteccdo precoce da gravidez.

2. As amostras podem ser medidas com exactiddo dentro do intervalo de analise
compreendido entre o limite minimo de detecgdo e o valor mais alto do calibrador
[aproximadamente 0,5-1000 mUI/mL (UI/L)].

3. Para medir com precisdo amostras contendo 1000-200.000 mUI/mL, seleccionar o teste
Dil-hCG2. Este teste utiliza o kit TBhCG2. Quando o Dil-hCG2 é registado, o sistema
auto-dilui a amostra e 1é a dose resultante a partir da curva de calibragdo TBhCG2. O sistema
multiplica pelo factor de diluigdo definido no software (200) para calcular os resultados
finais do teste.

4. Em alternativa, as amostras que contém >1000 mUI/mL também podem ser processadas

através de pré-diluicdo fora de linha seguindo as indica¢des abaixo:

¢ Diluir um volume de amostra com 199 volumes de Tampao de Lavagem (1/200) ou diluir
consoante o protocolo de dilui¢do do laboratério. NOTA: a dilui¢do com tampdes
alternados pode causar resultados errados.

* Digitar o factor de pré-diluicdo ao introduzir a solicitacdo de teste. Pedir o teste TBhCG ou
o Dil-hCG2.

¢ O sistema multiplicard automaticamente o resultado pelo factor de pré-diluicdo e indicara
esse valor. NOTA: se o sistema indicar um resultado de Dil-hCG2 pré-diluido como
<1000 mUI/mL (UI/L), rediluir a amostra de maneira que indique entre 1.000 e
200.000 mUI/mL (UI/L). Uma amostra pura que indique < 1000 mUI/mL (UI/L) no
ensaio Dil-hCG2 deve ser testada novamente no ensaio TBhCG2.

Access Total BhCG
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* Se a opgdo de pré-diluicdo ndo estiver seleccionada, multiplicar o valor calculado pelo
factor de diluigdo 200 (ou por um outro factor seleccionado) depois de testar a amostra
diluida com o ensaio Total BhCG.

e Se o valor calculado da amostra diluida usando o ensaio Total BhCG for < 5 mUI/mL
(UI/L), rediluir um volume da amostra pura com 99 volumes de Tampao de Lavagem
(1/100) e testar de novo, lembrando-se de multiplicar o valor calculado pelo factor de
diluigdo 100.

¢ Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou sistema de Ajuda para mais
informacdes sobre o processamento das amostras pré-diluidas.

5. NAO reutilizar pequenos volumes de amostra que tenham ficado no analisador por mais de
1 hora.

6. O ensaio Access Total BhCG ndo apresenta nenhum efeito “gancho” (hook) detectavel a
1.000.000 mUI/mL.

7. Nos ensaios que utilizam anticorpos murinos, podem ocorrer interferéncias com os
anticorpos anti-rato humanos (HAMA) contidos na amostra. Os anticorpos anti-rato
humanos (HAMA) podem estar presentes nas amostras de doentes submetidos a
imunoterapia ou procedimentos de diagnéstico que utilizam anticorpos monoclonais
em individuos que tiveram contacto regular com animais. Além disso, outros anticorpos
heterdfilos, tais como os anticorpos anticabra humanos podem estar presentes nas amostras
dos doentes.

8. Os resultados do Access Total BhCG devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico
geral do doente, incluindo: os sintomas, a anamnese clinica, os dados de outros testes e
outras informagdes apropriadas.

9. Se o nivel de bhCG total for incongruente com o quadro clinico, os resultados devem ser
confirmados por um método hCG alternativo ou por um exame de urina *°.

10.Condigdes neoplésicas trofoblasticas ou ndo trofoblasticas devem ser excluidas antes de
registar os resultados.

14,15 ou

Valores 1. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia para garantir
esperados uma representacdo adequada de populacdes especificas.
2. Foram medidas as concentra¢des de BhCG total em amostras de soro humano recolhidas de
homens adultos e mulheres ndo gravidas aparentemente sadios utilizando o ensaio Access
Total BhCG. A faixa de concentragdes de BhCG total observada é apresentada abaixo:

Grupo de referéncia n Mediana Faixa de 95%
P (mUI/mL) (mUI/mL)
Homens 250 <05 <0,5-2,67
Mulheres néo gravidas 250 <05 <0,5-2,90

Faixas esperadas: homens e mulheres néo gravidas
aparentemente sadios.

140+ E Homens
£ 1204 O Mulheres

0 , , , n s I P I T o
Bin 0 0.5 1 1.5 2 2.5 3
mUIl/mL
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3. As faixas de hCG representativas durante a gravidez normal estdo resumidas abaixo !. Dado
que outros valores de referéncia clinica podem ser diferentes, cada laboratério deve
estabelecer as suas préprias faixas de referéncia.

Idade gestacional Faixa de hCG Idade gestacional Faixa de hCG
aproximada aproximada aproximada aproximada
(semanas) (mUI/mL, UI/L) (semanas) (mUI/mL, UI/L)
0,2-1 5-50 4-5 1000-50 000
1-2 50-500 5-6 10 000-100 000
2-3 100-5000 6-8 15 000-200 000
34 500-10 000 8-12 10 000-100 000
Caracteristicas Comparagdo de métodos
especificasde Uma comparagéo de valores de BhCG total séricos obtidos com o ensaio Access Total BhCG do
desempenho  sistema de imunoensaio Access e com um kit de imunoensaio disponivel no mercado forneceu
os seguintes dados estatisticos aplicando os calculos Deming;:
Intervalo de ~ Coeficiente de
~ Intercepcao S =
n observagoes (@UI/mL) Inclinagédo correlagdo
(mUI/mL) (r)
119 1,82-939,50 -6,56 0914 0,981
56 1,82-68,9 1,42 0,804 0,970
Uma comparagdo de valores de BhCG total obtidos testando amostras emparelhadas de soro e
plasma com o ensaio Access Total BhCG do sistema de imunoensaio Access forneceu os
seguintes dados estatisticos aplicando os cdlculos Deming:
Intervalo de ~ Coeficiente de
- Intercepcao - <
n observagdes (@UI/mL) Inclinagdo correlagdo
(mUI/mL) ()
148 0,59-961,08 1,75 0,957 0,995
Recuperac¢do da diluicdo (linearidade)
Dilui¢oes multiplas de duas amostras contendo niveis de hCG elevados com o Access Total
BhCG Calibrator SO (zero) forneceram os seguintes dados:
Concentracao Concentracao Recuperacio
Amostra 1 esperada determinada (I;/) €
(mUI/mL) (mUI/mL) °
Pura N/A 524,87 N/A
1/1,2 437,39 438,18 100
1/2 262,44 253,79 97
1/4 131,22 127,16 97
1/8 65,61 58,83 90
1/16 32,80 31,70 97
1/32 16,40 16,57 101
Recuperacao média em% 97
Access Total BhCG 387013A © 2003 Beckman Coulter, Inc.
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Concentragao Concen‘tragio Recuperagio
Amostra 2 esperada determinada (%)
(mUI/mL) (mUI/mL)

Pura N/A 739,83 N/A
1/1,2 616,53 618,32 100
1/2 369,92 362,90 98
1/4 184,96 171,73 93
1/8 92,48 83,38 90
1/16 46,24 47,15 102
1/32 23,12 24,74 107
Recuperacao média em% 98

Correlacdo entre instrumento e dilui¢do “off-line”

A seguinte andlise de regressdo de Deming foi obtida de estudos que avaliam os protocolos de
dilui¢do “off-line” (manual) em comparagdo com o protocolo de diluigdo do sistema Access.

Intervalo de Intercepcio Coeficiente de
n observagoes ajustada Inclinagédo correlagdo
(mUI/mL) (mUI/mL) (r)
105 1037-196 361 497 0,949 0,998
92 1037-49 948 -167,79 1,002 0,997
64 1037-10 267 -10,45 0,975 0,993

Tracado de comparacéo do método BhCG Total.

250000

200000+

150000+

100000+

50000

o E T T T T
(V] 50000 100000 150000 200000 250000
Diluicdo manual, mUl/mL

Access (diluicao “on line”) mUl/mL

Imprecisao

Este ensaio apresenta uma imprecisdo total de menos de 10% em todo o intervalo de andlise.
Um estudo realizado utilizando material de controlo com base em soro humano disponivel no
mercado incluindo um total de 20 testes, 3 replicados por teste, no decorrer de 14 dias, forneceu
os seguintes dados, examinados através da andlise de variancia (ANOVA) 17/18;

Média geral (n=60) DP Intra-execucao Imprecisao total
Amostra (mUI/mL) intra-execugao (%CV) DP total (%CV)
Baixo 6,95 0,15 2,15 0,17 2,42
Meédio 22,35 0,37 1,67 0,63 2,81
Alto 321,17 4,29 1,34 10,85 3,38
Especificidade analitica / Interferéncias
Amostras contendo até a 10 mg/dL (171 pumol/L) de bilirrubina, amostras lipémicas contendo
o equivalente a 1800 mg/dL (20,32 mmol/L) de triglicéridos e amostras hemolisadas contendo
até a 500 mg/dL (5 g/L) de hemoglobina nédo afectam a concentracdo do BhCG total testado.
© 2003 Beckman Coulter, Inc. 387013A Access Total BhCG
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Além disso, amostras com 3 g/dL (30 g/L) de albumina humana adicionada a albumina
enddgena nas amostras ndo afectam a concentragdo de BhCG total testada.

Nenhuma reactividade cruzada significativa [< 0,5 mUI/mL (UI/L)] foi observada quando
hLH, hFSH ou hTSH foram adicionados ao calibrador Access Total BhCG Calibrator SO (zero) a
1000 mUI/mL (UI/L), 1000 mUI/mL (UI/L), 1 mUI/mL (UI/L), respectivamente. A
especificidade percentual molar quando 10 mUI/mL (UI/L) da subunidade de BhCG livre
OMS 75/551 é adicionada ao calibrador Access Total BhCG Calibrator SO (zero) é de
aproximadamente 200%.

Sensibilidade analitica

O nivel minimo detectavel de hCG total distinguivel de zero (calibrador Access Total BhCG

Calibrator SO) com 95% de confianga é 0,5 mUI/mL (UI/L). Este valor é determinado através do
processamento duma curva de calibracdo completa de seis pontos, controlos e 10 replicados do
calibrador zero em testes multiplos. O valor de sensibilidade analitica é interpolado a partir da
curva no ponto que representa dois desvios padrao do sinal médio medido no calibrador zero.

Access Total BhCG
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Immunoassay System

TOTAL BhCG Calibrators
33505

Finalidade Os calibradores Access Total BhCG Calibrators sao utilizados para calibrar o ensaio Access Total
do produto BhCG para a determinagdo quantitativa dos niveis de BhCG total no soro e no plasma humanos
utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access.

Resumo e A calibragdo dum ensaio quantitativo é o processo pelo qual as amostras com concentra¢oes
explicacd@o conhecidas de analito (por ex., calibradores de ensaio) sdo testadas como amostras de doentes a
do produto fim de medir a sua resposta. A relacio matematica entre as respostas medidas e as

concentragdes conhecidas de analito define a curva de calibragdo. Esta relacdo matematica, ou
curva de calibragdo, é utilizada para converter as medi¢des URL (Unidade Relativa de Luz) de
amostras de doentes em concentragdes quantitativas especificas de analito.

Padronizacdo A substincia a ser medida (analito) nos calibradores Access Total BhCG Calibrators tem como

referéncia o 3° Padrao Internacional da OMS 75/537 . O processo de padronizagio baseia-se
na norma prEN ISO 17511.

Os valores atribuidos foram estabelecidos usando amostras representativas deste lote de
calibrador e sdo especificos para as metodologias de ensaio dos reagentes Access. Os valores
atribuidos por outras metodologias podem ser diferentes. Tais diferencas, se presentes, podem
ser causadas por desvios entre os métodos.

Informagdes  Access Total BhCG Calibrators
sobre 0 N° Cat. 33505: S0-S5, 4,0 mL/recipiente
produto o pornecidos prontos para utilizar.
¢ Armazenar a temperatura de -20°C.
¢ Descongelar a temperatura ambiente e misturar o contetido invertendo delicadamente antes
da utilizagdo. Evitar a formagéo de bolhas.
® Retornar os calibradores para a tempetura de -20°C ap6s cada uso.

e Estdvel até ao vencimento do prazo de validade marcado na etiqueta quando armazenado a

-20°C.
¢ Uma possivel degradagdo pode ser indicada por valores de controlo fora do intervalo de
variacao.
¢ Consultar o cartdo de calibragdo ou as etiquetas dos recipientes para as concentra¢oes
exactas.
SO: Matriz de albumina sérica bovina tamponada (BSA) com surfactante,
0,1% de azida sédica e 0,5% de ProClin** 300. Contém 0,0 mUI/mL
(UI/L) de hCG.
S1, 52,53, S4, | hCG com niveis de aproximadamente 5, 25, 150, 500 e 1000 mUI/mL
S5: (UI/L), respectivamente, em matriz BSA tamponada com surfactante,
< 0,1% de azida sédica e 0,5% de ProClin 300.
Cartao de 1
calibragao
© 2003 Beckman Coulter, Inc. 387013A Access Total BhCG
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Avisos e
precaucoes

Procedimento

Detalhes da
cadlibracédo

Limitacoes do
procedimento

Para utilizacdo em diagndstico in vitro.

O material de origem humana utilizado na preparagdo do reagente foi testado e considerado
ndo reactivo ao antigénio de superficie da Hepatite B (HBs Ag), aos anticorpos do virus da
Hepatite C (HCV) e aos anticorpos do virus da Imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2).
Dado que nenhum método de ensaio conhecido pode oferecer a seguranca completa da
auséncia de agentes infecciosos, manusear os reagentes e as amostras dos doentes como
potencialmente infecciosos 2.

Material de origem humana purificado a partir da urina de mulheres gravidas. Tratar como
potencialmente infectante 2.

A azida sédica pode reagir com as canaliza¢des de chumbo ou cobre formando azidas
metdlicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir 4gua em abundéncia nos tubos
durante a eliminacdo de liquidos para prevenir a acumulagéo de azidas °.

Xi. Irritante: ProClin 300 0,5%.

R 43: Pode causar sensibiliza¢do em contacto com a pele.

S 28-37: Apés contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente
com 4gua e sabdo. Usar luvas adequadas.

A Folha dos Dados de Seguranca do Material (MSDS) esta disponivel a pedido.

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagées
sobre os métodos de calibragdo, a configuragdo de calibradores, a introdugéo de solicitagoes de
testes dos calibradores e a visualizagdo de dados de calibracéo.

Os calibradores Access Total BhCG Calibrators sdo fornecidos em seis niveis - zero e
aproximadamente 5, 25, 150, 500 e 1000 mUI/mL — preparados gravimetricamente a partir de
hCG purificada e matriz de BSA tamponada. Os dados de calibragdo do ensaio sdo validos por
28 dias.

Os calibradores sdo analisados em duplicado.

Se forem notados sinais de contaminagdo microbiana ou excesso de turvagdo num reagente,
rejeitar o recipiente.

Access Total BhCG
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