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O teste Access Estradiol é um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas
para a determinacdo quantitativa dos niveis de estradiol no soro e no plasma humanos
utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access.

Estradiol (17b - estradiol, 1,3,5 (10) - Estratrieno - 3,17b - diol) é um estrogénio natural com uma
massa molecular de 272,3 daltons. A maior parte do estradiol em circulagdo estd ligado as
proteinas. Calcula-se que somente 1-3% do estradiol se encontra na forma livre (ndo ligada).
Em mulheres ndo gravidas, o estradiol é segregado pelo ovario e o corpo ltteo. Acredita-se
também que as glandulas supra-renais e os testiculos (nos homens) segregam quantidades
minimas de estradiol . Os niveis de estradiol sio minimos durante a menstruacio e no inicio da
fase folicular aumentando no final da fase folicular posterior até atingir o nivel maximo logo
antes do aumento no nivel da hLH (hormona luteinizante humana), iniciando a ovulagéo.
Quando a hLH atinge o nivel mdximo, os niveis de estradiol diminuem antes de aumentarem
novamente na fase ldtea. O crescimento endométrico é estimulado pelo estradiol e pela
progesterona (segregada pelo corpo liteo) na preparagdo para implantagdo de um évulo
fecundado. Se ndo ocorrer a concepgdo, a secrecdo do estradiol e da progesterona pelo corpo
liteo diminui, dando inicio & menstruacéo 2.

Os niveis de estradiol sdo utéis para monitorizar o estado ovulatério. Em virtude dos niveis de
estradiol reflectirem a maturagéo folicular, a medicdo do estradiol é um instrumento valioso na
avaliacdo do desenvolvimento sexual, da etiologia da amenorreia, das causas da infertilidade e
da menopausa **. Niveis anormalmente elevados em homens sdo indicadores de sindromas
feminizantes, tais como a ginecomastia °.

O teste Access Estradiol é um ensaio imunoenzimatico competitivo. Uma amostra é adicionada
a um recipiente de reacgdo contendo particulas paramagnéticas revestidas com anticorpo de
cabra anticoelho - anticorpo de coelho antiestradiol e uma solugéo proteica TRIS tamponada.
Apds 20 minutos, o conjugado estradiol-fosfatase alcalina é adicionado. O estradiol na amostra
compete com o conjugado estradiol-fosfatase alcalina pelos sitios de ligagdo numa quantidade
limitada de anticorpo antiestradiol especifico. Os complexos antigénio-anticorpo resultantes
ligam-se ao anticorpo de captura na fase sélida. Apds a incubagdo num recipiente de reacgao, os
materiais ligados a fase sélida sdo retidos num campo magnético enquanto os materiais ndo
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
producao de luz é inversamente proporcional a concentracdo de estradiol na amostra. A
quantidade de analito presente na amostra é determinada a partir duma curva de calibracdo
multiponto armazenada no sistema.

Kit de reagentes Access Estradiol

N° Cat. 33540: 100 determinacoes, 2 embalagens, 50 testes/embalagem

¢ Fornecido pronto para utilizar.

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

* Manter refrigerado a 2-10°C por no minimo duas horas antes de usar no aparelho.

* Estdvel até ao vencimento do prazo de validade marcado na etiqueta quando armazenado a
2-10°C.
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Avisos e
precaucoes

Colheita e
preparacdo
da amostra

Estavel a 2-10°C por 14 dias ap6s utilizacao inicial.

Uma possivel degradacao pode ser indicada pela ruptura da camada de elastomero da
embalagem ou por valores de controlo fora do intervalo de variagéo.

Abrir a embalagem de reagente caso tenha sofrido prejulzos (p.ex. ruptura da camada
elastomérica)

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

Rla: Particulas paramagnéticas revestidas com IgG de cabra anticoelho -
anticorpo de coelho antiestradiol em solucdo salina TRIS tamponada,
com albumina sérica bovina (BSA), < 0,1% de azida sédica.

R1b: TRIS, cloreto de s6dio, proteina (bovina, caprina) e < 0,1% de azida
sodica.
Rilc: Conjugado estradiol - fosfatase alcalina (bovina), proteina (BSA, coelho),

< 0,1% de azida sédica.

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 laboratdrios clinicos, independentemente da origem,
tratamento ou certificagdo anterior. Usar um desinfectante apropriado para a
descontaminacdo. 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
metalicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir 4gua em abundancia nos tubos
durante a eliminacdo de liquidos para prevenir a acumulagéo de azidas °.

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

N o=

Soro e plasma (heparina) sdo as amostras aconselhadas.

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

sangue 7/:

¢ Colher todas as amostras de sangue tomando as precaugdes habituais para a colheita
venosa.

* Deixar as amostras de soro coagularem completamente antes da centrifugagao.

* Manter as provetas sempre fechadas.

* Dentro de duas horas ap6s a centrifugacao, transferir no minimo 500 pL de amostra isenta
de células para uma proveta de armazenamento. Tapar imediatamente a proveta com a
rolha, 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 instru¢des 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
analise.

* Para a centrifugacao, seguir as instrucdes do fabricante das provetas de colheita de
sangue.

Access Estradiol
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Materiais
fornecidos

Materiais
necessarios
mas ndo
fornecidos

Comentdrios
sobre o
procedimento

Procedimento

Detalhes de
calibracdo

Controlo de
qualidade

Cada laboratério deve determinar a aceitabilidade das proprias 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.

R1 Kits de reagentes Access Estradiol

1. Calibradores: Access Estradiol Calibrators
Fornecido em zero e aproximadamente 100, 500, 1500, 2500 et 3600 pg/mL
(367, 1836, 5507, 9178 et 13.216 pmol/L)
N° Cat. 33545
2. Materiais do Controle de Qualidade (QC): material de controlo disponivel no mercado.
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)

1. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para uma descri¢ao
especifica da instalacdo, inicializagdo, principios de funcionamento, caracteristicas de
desempenho do sistema, instrug¢des de funcionamento, procedimentos de calibragdo,
limita¢des operacionais e precaugdes, riscos, manutengao e solugdo de problemas.

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

3. Usar trinta e cinco (35) pL de amostra para cada determinacdo 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 necessario.

4. A unidade de medida padrao do sistema para indicar os resultados das amostras é pg/mL.
Para mudar essas unidades de medida para o Sistema Internacional de Unidades (unidades
do SI), pmol/L, consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda. Para
converter as concentragdes manualmente para o Sistema Internacional, multiplicar pg/mL
pelo factor de multiplicagdo 3,671.

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagoes
sobre a gestdo das amostras, a configuracdo dos testes, a solicitacdo de testes e a visualizagdo
dos resultados dos testes.

Para todos os testes, é necessario ter uma curva de calibragéo activa. Para o ensaio Access
Estradiol, a calibragdo é necessaria a cada 14 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 solicita¢des 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 °. Utilizar materiais de controlo de qualidade disponiveis
no mercado que cubram pelo menos dois niveis de analito. Seguir as instrugdes 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
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Resultados

Limitacdes do
procedimento

Valores
esperados

resultados do controlo de qualidade que néo estiverem dentro dos limites aceitadveis, podem
indicar resultados de testes nao validos. Examinar todos os resultados dos testes obtidos desde
o ultimo ponto de teste de controlo de qualidade aceitavel para este analito. Consultar os
respectivos 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 de curva logistica de quatro parametros ponderada
(4PLC). A quantidade de analito na amostra é determinada a partir da produgédo de luz medida
através dos dados de calibracdo armazenados no sistema. Os resultados dos testes dos doentes
podem ser visualizados através do ecrad apropriado. Consultar os respectivos manuais de
sistema e/ou o sistema de Ajuda para as instru¢des completas sobre como visualizar os
resultados das amostras.

1. 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 20-3600 pg/mL (73-13.216 pmol/L)].

* Se uma amostra contém uma quantidade menor que o limite minimo de detecg¢do para o
ensaio, registar os resultados como menores que aquele valor (por ex., < 20 pg/mL
(<73 pmol/L)].

* Se uma amostra contém uma quantidade maior que o valor estabelecido do calibrador
mais alto Access Estradiol Calibrator (S5), registar os resultados como maiores que aquele
valor (por ex., > 3600 pg/mL (> 13.216 pmol/L)]. Alternativamente, diluir um volume de
amostra com um volume de calibrador Access Estradiol Calibrator SO (zero) que também
estd disponivel como Calibrador Access Estradiol Calibrator SO N° Cat. 33546. Consultar
0s respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para as instrugdes sobre a
introdugdo duma dilui¢cdo de amostra numa solicitacdo de teste. O sistema mostra os
resultados adaptados a diluicéo.

2. 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.

3. Osresultados do Access Estradiol devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico
geral do doente, incluindo: os sintomas, a anamnese clinica, os dados de outros testes e
outras informacdes apropriadas.

4. Valores de estradiol de mulheres gravidas podem ser afectados por niveis altos de estriol tais
como os que estdo presentes no segundo e terceiro trimestre de gravidez 2. Os materiais de
controlo ou as amostras de andlise contendo altos niveis de estriol também podem ser
afectadas.

10,11 ou

1. Cada laboratdrio deve estabelecer os seus préprios intervalos de referéncia para garantir
uma representacdo adequada de populagdes especificas.

2. As concentragdes de estradiol foram medidas nas amostras de soro humano de individuos
adultos do sexo masculino e feminino aparentemente sadios utilizando o ensaio Access
Estradiol. As faixas observadas das concentragdes de estradiol sdo apresentadas abaixo para
cada populacdo representada:

Access Estradiol
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Caracteristicas
especificas de
desempenho

Grupo de referéncia n Mediana 95% dAe i1.1terva10 de
(pg/mL) referéncia (pg/mL)
Homens 97 31 20-75
Mulheres na pés-menopausa* 91 25 20-88
*nao recebem terapia hormonal
Grupo de referéncia n Mediana Faixa da amostra
(pg/mL) (pg/mL)
Mulheres néo gravidas
—fase folicular média* 37 64 24-114
—fase periovulatéria** 31 286 62-534
—fase latea média*** 33 142 80-273

*a faixa representa 0 6°, 7° e 8° dia a partir do nivel maximo de hLH (dia 0)
**a faixa representa o 1° dia a partir do nivel maximo de hLH (dia 0)
***a faixa representa 0 6°, 7° e 8° dia a partir do nivel maximo de hLH (dia 0)

Comparacéio de métodos

Uma comparacio de 103 valores séricos obtidos com o ensaio Access Estradiol do sistema de
imunoensaio Access e com um kit de ensaio imunoenzimatico disponivel no mercado forneceu
os seguintes dados estatisticos aplicando os calculos Deming;:

Intervalo de - Coeficiente de
- Intercepcao o =
n observagoes (pe/mL) Inclinagao correlagdo
(pg/mL) P8 @
103 20-2912 -6 0,92 0,98

Uma comparagdo dos valores de estradiol obtidos testando amostras emparelhadas de soro e
plasma com o ensaio Access Estradiol do sistema de imunoensaio Access forneceu os seguintes
dados estatisticos aplicando os calculos Deming:

Intervalo de ~ Coeficiente de
~ Intercepcao R =
n observacdes (be/mL) Inclinacdo correlacao
(pg/mL) P8 ®
151 19-3183 34 0,99 0,99

Recuperacdo da diluicdo (linearidade)

A dilui¢ao de 10 amostras de soro humano contendo niveis elevados de estradiol com o
Calibrador Access Estradiol Calibrator SO (zero) com um dilui¢ado de 1:2 resultou numa
recuperagdo média de 108%.

© 2004 Beckman Coulter, Inc.
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Concentragdo Concentragdo =
Amostra pura Recuperagao
ID da amostra esperada real o
(pg/mL) (%)
(pg/mL) (pg/mL)
1 601 301 330 110
2 1112 556 633 114
3 2004 1002 1056 105
4 2719 1359 1316 97
5 586 293 345 118
6 1322 666 736 111
7 1810 905 942 104
8 2628 1314 1489 113
9 2400 1200 1275 106
10 2791 1396 1421 102
Recuperaggo média 108
em%

Amostra do paciente

Uma dilui¢do adicional da amostra de soro humano com nivel elevado de estradiol com o
Calibrador Access Calibrator SO (zero) forneceu os seguintes resultados:

Concentracao Concen.tragﬁo Recuperacio
Amostra esperada determinada (%)
(pg/mL) (pg/mL)

Pura 2903 N/A N/A
1/2 1452 1511 104
1/3 968 1026 106
1/4 726 782 108
1/8 363 432 119
Recuperacdo média em% 109

Pool de pacientes

Uma diluigdo adicional de pool de amostras de pacientes com nivel elevado de estradiol com o
Calibrador Access Calibrator SO (zero) forneceu os seguintes resultados:

Concentracao Concen'tragﬁo Recuperagio
Amostra esperada determinada (%)
(pg/mL) (pg/mL)

Pura 3449 N/A N/A
1/2 1725 1787 104
1/3 1150 1272 111
1/4 862 937 109
1/8 431 467 108
Recuperacao média em% 108

Provas de recuperacdo

Amostras conhecidas de estradiol foram adicionadas a dez amostras de soro humano. A
concentragdo de estradiol foi determinada antes e depois da adi¢do de estradiol exégeno,
calculando-se a percentagem de recuperagao:

Access Estradiol
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Nivel endégeno de Nivel‘ esperaqo de Nivel observado de .
< estradiol (endégeno . Recuperacgio
Amostra estradiol mais adigio) estradiol %)
(pg/mL) (pg/mL) (pg/mL)

1 68 517 518 100

2 621 1044 1029 99

3 1092 1485 1396 94

4 111 558 446 80

5 88 536 507 95

6 10 462 483 104

7 51 538 480 89

8 30 517 477 92

9 70 556 637 115

10 142 626 596 95

Recuperac¢ao média em% 96
Imprecisdéo

Um estudo realizado utilizando material de controlo com base em soro humano disponivel no
mercado e amostras séricas humanas (adicionadas), produzindo 2-5 replicados por teste, 2
testes por dia no maximo por um total de 20 testes, forneceu os seguintes dados, examinados
através da analise de variancia (ANOVA) 1314

Amostra replicados por Me(il:z%e):ral Intra-execuc¢do  Intra-execucdo Imprecisdo total Inter-execucdo
teste 1DP (%CV) 1DP (%CV)
(pg/mL)
1 5 39 8 19,7 8 20,0
2 5 59 7 12,7 8 13,0
3 5 96 9 91 11 11,5
4 2 270 12 44 21 7,6
5 2 1091 56 51 88 8,0
6 2 2167 68 31 130 6,0
7 2 2918 116 4,0 144 50
Especificidade analitica / Interferéncias
Amostras contendo até a 10 mg/dL (171 pymol/L) de bilirrubina, amostras hemolisadas até a
1g/dL (10 g/L) de hemoglobina e amostras lipémicas contendo o equivalente a 1800 mg/dL
(20,32 mmol/L) de triglicéridos ndo afectam a concentragdo do estradiol testado utilizando uma
amostra sérica contendo aproximadamente 950 pg/mL de estradiol.
A tabela seguinte descreve a reactividade cruzada do ensaio com substancias com estrutura
semelhante a do estradiol. Substancias potencialmente reactivas foram adicionadas ao
Calibrador S0.
© 2004 Beckman Coulter, Inc. 386887B Access Estradiol
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Quantidade Quantidade Reactividade
Substancia adicionada observada cruzada aparente
(pg/mL) (pg/mL) (%)
Sulfato de estrona 3600 Nao detectavel* Nao detectavel*
Estrona 3600 35 0,97
Estriol 25.000 477 1,91
Sulfato de estriol 10.000.000 360 0,004
Etinil estradiol 20.000 45 0,23
Valerato de estradiol 3600 Na&o detectavel* NonNao detectavel*
Aldosterona 75.000 Nao detectavel* Nao detectavel*
Testosterona 15.000 Nao detectavel* Nao detectavel*

*Nao detectavel = abaixo da sensibilidade analitica do ensaio.

Sensibilidade analitica

O nivel minimo detectavel de estradiol distinguivel de zero (calibrador Access Estradiol
Calibrator S0) com 95% de confianga é 20 pg/mL (73 pmol/L). Este valor é determinado através
do processamento duma curva de calibragdo completa de 6 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 do calibrador zero.

Access Estradiol
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~’
Access’ coaer

Immunoassay System

ESTRADIOL CALIBRATORS
33545

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

Resumo e A calibracdo dum ensaio quantitativo é o processo pelo qual as amostras com concentra¢oes
explicacdo 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 calibracdo, é utilizada para converter as medi¢des URL (Unidade Relativa de Luz) de
amostras de doentes em concentragdes quantitativas especificas de analito.

Padronizacdo A substéncia a ser medida (analito) nos calibradores Access Estradiol Calibrators tem como
referéncia material de referéncia da Farmacopeia Americana (USP). O processo de
padronizacdo baseia-se na norma prEN ISO 17511.

Os valores atribuidos foram estabelecidos usando amostras representativas deste lote de
calibrador e séo 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 Estradiol Calibrators
sobre 0 N° Cat. 33545: S0, 4,0 mL/recipiente; S1-S5, 2,5 mL/recipiente.
produto o pornecidos prontos para utilizar.

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

e Misturar o contetido invertendo delicadamente antes da utilizacdo. Evitar a formacéo de

bolhas.

* Estdvel até ao vencimento do prazo de validade marcado na etiqueta quando armazenado a
2-10°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 concentragdes
exactas.

S0: Soro humano, < 0,1% de azida sédica e 0,025% de Cosmocil** CQ.

Contém 0 pg/mL (pmol/L) de estradiol.

S1, 82,83, S4, | Estradiol (composto quimico purificado) em soro humano com niveis de

S5: aproximadamente 100, 500, 1500 e 2500 e 3600 pg/mL (367, 1836, 5507,
9178 e 13.216 pmol/L), respectivamente com < 0,1% de azida sddica e
0,025% de Cosmocil CQ .

Cartao de 1

calibracao

Avisos @ e Para utilizagdo em diagnéstico in vitro.
precaucoes e O material de origem humana utilizado na preparacéo do reagente foi testado e considerado

© 2004 Beckman Coulter, Inc. 386887B Access Estradiol
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Procedimento

Detalhes da
cadlibracdo

Limitacoes do
procedimento

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 seguranga completa da
auséncia de agentes infecciosos, manusear os reagentes e as amostras dos doentes como
potencialmente infecciosos °.

¢ Cada pool de soro/plasma usado na preparagdo deste produto foi testado e considerado
negativo para a presenca de fibrinogénio.

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

* A Folha dos Dados de Seguranca do Material (MSDS) est4 disponivel a pedido.

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informacées

sobre os métodos de calibragdo, a configuragdo de calibradores, a introdugéo de solicitagdes de

testes dos calibradores e a visualiza¢do de dados de calibragéo.

Os calibradores Access Estradiol Calibrators sdo fornecidos em seis niveis - zero e
aproximadamente 100, 500, 1500, 2500 et 3600 pg/mL - preparado gravimetricamente a partir

de estradiol sintético e soro humano. Os dados de calibragdo do ensaio sdo vélidos por 14 dias.

Os calibradores sdo analisados em duplicado.

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