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O teste Access Unconjugated Estriol ¢ um imunoensaio quimioluminescente com particulas
paramagnéticas para a determina¢do quantitativa dos niveis de estriol ndo conjugado no soro
humano utilizando os Sistemas de Imunoensaio Access. As concentra¢des de estriol ndo
conjugado determinadas por este kit podem ser usados juntamente com as concentracdes de
BhCG total e AFP para a avaliacdo do risco da sindroma de Down (trissomia 21). Esta

abordagem foi verificada com base na analise da distribuicio multivariada de Gauss !.

A presenca de estriol ndo conjugado (1, 3, 5 (10)-Estratrieno-3, 16a, 17B-triol) no soro materno
deve-se, principalmente, a secre¢do de estriol pelo figado do feto e pela placenta. Os
precursores do estriol, colesterol e pregnenolona, provém da mée e da placenta. As glandulas
supra-renais do feto convertem a pregnenolona em desidroepiandrosterona (DHEA) que, por
sua vez, é convertida em 16-OH-DHEA-sulfato pelo figado do feto. O derivado sulfatado passa,
depois, para a placenta onde é convertido em estriol, entrando no plasma materno 2. Uma vez
entrado na circulagdo sanguinea da mae, a sua meia-vida dura aproximadamente 20 minutos
antes de ser conjugado no figado.

O estriol constitui 90% dos estrogénios em circulagdo em gestagdes normais. A determinacdo
dos niveis séricos da forma ndo conjugada fornece uma indicagéo sensivel do bem-estar do feto

e da funcéo placentdria 3.

Testes pré-natais

Os testes pré-natais sdo realizados para calcular o risco relativo de anomalias cromossémicas,
tais como as trissomias 21 e 18. Este rastreio pré-natal (também conhecido como teste triplo) é
realizado durante o segundo trimestre da gravidez, em geral entre a 14" e a 20° semana de
gestagdo 4.

Para o teste triplo durante a gravidez, sdo efectuadas determinag¢des da alfa-fetoproteina (AFP),
da gonadotrofina coriénica humana (hCG) e/ou do estriol ndo conjugado (uE3) no soro
materno. Os resultados sdo expressos em termos de Miltiplos das Medianas (MoMs), onde as
medianas sdo estabelecidas a partir de um grupo de gravidezes normais e estratificadas
consoante a idade gestacional. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios valores
medianos. Os resultados obtidos com estes ensaios devem ser interpretados utilizando um
software especifico. Dado que as concentragdes destes analitos no soro materno variam de
acordo com a idade gestacional, é de extrema importancia estabelecer o periodo exacto da
gravidez. A idade gestacional é habitualmente confirmada através de ultra-sonografia,
medindo o comprimento cabeca-nadegas (CCN) ou o didmetro biparietal (BPD).

Através do software especifico, os MoMs resultantes sdo utilizados juntamente com outras
informacgdes, sobretudo a idade materna, para calcular o risco relativo de anomalias
cromossémicas, em particular da trissomia 21 (sindroma de Down).

Teste: AFP

A AFP é uma glicoproteina de cadeia simples produzida principalmente pelo figado do feto e
pelo saco vitelino. Entre a 15% e a 227 semana de gestagdo, a mediana aumenta
consideravelmente, sendo que, em geral, no caso de trissomia 21, sdo observados valores mais
baixos.
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Teste: hCG

A hCG é produzida pela placenta e é constituida por duas cadeias, alfa e beta, sendo a tltima
exclusiva desta glicoproteina. Entre a 15% e a 22° semana de gesta¢do, a mediana cai, enquanto
na trissomia 21, geralmente sdo observados valores mais altos.

Teste: uE3

O uE3 é uma hormona esteréide produzida pela placenta a partir de precursores sintetizados
na glandula supra-renal fetal. Entre a 15 e a 22° semana de gestagdo, a mediana aumenta,
enquanto na trissomia 21, geralmente sdo observados valores mais baixos.

O teste Access Unconjugated Estriol é um ensaio imunoenzimatico competitivo. Uma amostra é
adicionada a um recipiente de reac¢do contendo conjugado estriol-fosfatase alcalina, particulas
paramagnéticas revestidas com IgG de cabra anti-coelho e anticorpo policlonal de coelho
anti-estriol. O estriol contido na amostra compete com o conjugado estriol-fosfatase alcalina por
sitios de ligagdo numa quantidade limitada de anticorpo especifico anti-estriol. Os complexos
antigénio-anticorpo resultantes ligam-se ao anticorpo de captura na fase sélida. Apés a
incubag¢do num recipiente de reac¢do, 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
reaccdo é medida com um luminémetro. A produgédo de luz é inversamente proporcional a
concentragdo de estriol 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 Unconjugated Estriol

Ne° Cat. 33570: 100 determinagoes, 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.

¢ Estavel a 2-10°C por 28 dias ap6s utiliza¢do inicial.

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

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

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

Rla: Particulas paramagnéticas revestidas com IgG de cabra anti-coelho
suspensas em solucdo salina tamponada TRIS com surfactante,
albumina sérica bovina (BSA), < 0,1% de azida sédica e 0,0125% de
Cosmocil** CQ.

R1b: Anticorpo de coelho anti-estriol em solugdo salina tamponada TRIS com
surfactante, albumina sérica bovina (BSA), < 0,1% de azida sédica e
0,0125% de Cosmocil CQ.

Rilc: Conjugado estriol-fosfatase alcalina (bovina) em solug¢éo salina
tamponada HEPES com surfactante, albumina sérica bovina (BSA),
< 0,1% de azida sédica e 0,0125% de Cosmocil CQ.

® Para utilizagdo 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,
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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
metdlicas altamente explosivas. Portanto, deixar fluir 4gua em abundéncia nos tubos
durante a eliminagdo de liquidos para prevenir a acumulagdo de azidas °.

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

Soro é a amostra aconselhada.
Seguir as recomendagdes abaixo para manusear, analisar e armazenar amostras de sangue 7,

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

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

* Manter as provetas sempre fechadas.

® Dentro de duas horas ap6s a centrifugagdo, 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)
durante o méximo de 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 14 dias, ou no caso de amostras a serem expedidas,
congelar a -20°C ou a temperatura mais baixa.

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.
¢ Para a centrifugagdo, seguir as instruc¢des 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 separagao do soro. Estes produtos podem variar entre fabricantes diferentes
e, as vezes, de um lote para o outro.

As amostras podem ser descongeladas no maximo duas vezes.

R1 Kits de reagentes Access Unconjugated Estriol

1. Calibradores: Access Unconjugated Estriol Calibrators
Fornecido em zero e aproximadamente 0,07; 0,17; 0,34; 0,86; 3,4 e 6,9 ng/mL
(0,24, 0,60; 1,2; 3,0; 12 e 24 nmol /L).
N° Cat. 33575
2. Materiais do Controle de Qualidade (QC): material de controlo disponivel no mercado.
3. Substrato: Access Substrate
N° Cat. 81906
4. Tampaéo 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 instalagdo, inicializacdo, principios de funcionamento, caracteristicas de
desempenho do sistema, instru¢des de funcionamento, procedimentos de calibragéo,
limitagdes operacionais e precaugdes, riscos, manutengéo e solugdo de problemas.

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

3. Usar vinte e cinco (25) pL de amostra para cada determinac¢do 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. Aunidade de medida padrdo do sistema para indicar os resultados das amostras é ng/mL.
Para mudar essas unidades de medida para o Sistema Internacional de Unidades (unidades
do SI), nmol/L, consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda. Para
converter as concentragdes manualmente para o Sistema Internacional, multiplicar ng/mL
pelo factor de multiplicagdo 3,467.

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes
sobre a gestdo das amostras, a configuragdo dos testes, a solicitagdo de testes e a visualizacdo
dos resultados dos testes.

Para todos os testes, é necessario ter uma curva de calibra¢do activa. Para o ensaio Access
Unconjugated Estriol, 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 calibragao, a
configuracdo de calibradores, a introdugéo de solicitacdes de testes dos calibradores e a
visualizacdo de dados de calibracéo.

Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos doentes e
sdo fundamentais para a monitorizagdo do desempenho do sistema de andlises 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 8. 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
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 dltimo ponto de teste de controlo de qualidade aceitavel para este analito. Consultar os
respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para informagées 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 calibragdo 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 anélise
compreendido entre o limite minimo de detec¢do e o valor mais alto do calibrador
[aproximadamente 0,017-6,9 ng/mL (0,059-24,0 nmol/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., < 0,017 ng/mL
(< 0,059 nmol/L)].

* Se uma amostra contém uma quantidade maior que o valor estabelecido do calibrador
mais alto Access Unconjugated Estriol Calibrator (56), registar os resultados como
maiores que aquele valor [por ex., > 6,9 ng/mL (>24,0 nmol/L)]. Alternativamente, diluir
um volume de amostra com uma ou duas volumes de calibrador Access Unconjugated
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Estriol Calibrator SO (zero). Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema
de Ajuda para as instrugdes sobre a introducdo duma dilui¢do de amostra numa
solicitacdo de teste. O sistema mostra os resultados adaptados a diluigéo.

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 diagndstico 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. Os resultados do Access Unconjugated Estriol 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.

4. Para o rastreio pré-natal, os resultados do teste do estriol ndo conjugado tomados
isoladamente ndo tém algum valor diagnéstico. Os resultados devem ser interpretados
juntamente com outras informagdes através do software especifico.

9,10 oy

Valores 1. Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia para garantir
esperados uma representacdo adequada de populagdes especificas.
2. Para o rastreio pré-natal, cada laboratdrio deve estabelecer os seus préprios valores
medianos.
Caracteristicas Comparagdo de métodos
especificas de  Uma comparagio de estriol sérico ndo conjuagado valores obtidos com o ensaio Access
desempenho  Unconjugated Estriol do sistema de imunoensaio Access e com um kit de radioimunoensaio
disponivel no mercado forneceu os seguintes dados estatisticos aplicando os calculos
Deming !:
Intervalo de ~ Coeficiente de
~ Intercepcao A =
n observacdes (ne/mL) Inclinagao correlagcdo
(ng/mL) & ()
80 0,040-6,423 0,212 1,062 0,949
Recuperacdo da diluicdo (linearidade)
A diluigdo em série de quatro amostras do paciente com o calibrador Access Unconjugated
Estriol Calibrator SO (zero) forneceram os seguintes resultados:
© 2003 Beckman Coulter, Inc. A12657A Access Unconjugated Estriol
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Concentragao Concentracao Recuperacio
Amostra 1 esperada determinada (Iz %) ¢
(ng/mL) (ng/mL) °
Pura N/A 1,742 N/A
1/2 0,871 0,807 92,7
1/4 0,436 0,391 89,7
Recuperacdao média em% 91,2
Concentracao Concentracao Recuperacio
Amostra 2 esperada determinada l: ¢
(%)
(ng/mL) (ng/mL)
Pura N/A 3,191 N/A
1/2 1,596 1,514 94,9
1/4 0,798 0,676 84,7
Recuperacio média em% 89,8
Concentragao Concentragao Recuperacio
Amostra 3 esperada determinada (Iz %) §
(ng/mL) (ng/mL) °
Pura N/A 3,976 N/A
1/2 1,988 1,759 88,5
1/4 0,994 0,870 87,5
Recuperacao média em% 88,0
Concentragao Concentragio Recuperacio
Amostra 4 esperada determinada (Iz %) ¢
(ng/mL) (ng/mL) °
Pura N/A 6,006 N/A
1/2 3,003 2,840 94,6
1/4 1,502 1,306 87,0
Recuperacdao média em% 90,8
Imprecisdo

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 10 dias, forneceu
os seguintes dados, examinados através da analise de variancia (ANOVA) 1213;

Pagina 6

Amostra Média geral (n=60) DP intra-execucio Intra-execucdo DP total Imprecisio total
(ng/mL) SD (ng/mL) (% CV) (ng/mL) (% CV)
Baixo 0,267 0,016 6,15 0,029 10,75
Meédio 2,594 0,065 2,51 0,123 4,73
Alto 4,832 0,085 1,76 0,165 3,42
Especificidade analitica / Interferéncias
Amostras contendo até a 20 mg/dL (342 umol/L) de bilirrubina, 500 mg/dL (5 g/L) de
hemoglobina, o equivalente a 1800 mg/dL (20,32 mmol/L) de triglicéridos (Trioleina), 10 g/dL
(100 g/L) de proteina total nao afectam de maneira significativa a medigdo do estriol ndo
conjugado (+ 10%).
A percentagem de reactividade cruzada entre os compostos conjugados de estriol e outros
esterdides foi determinada adicionando 50 ng/mL de substancias com reactividade cruzada
Access Unconjugated Estriol A12657A ©2003 Beckman Coulter, Inc.




potencial numa matriz do calibrador contendo aproximadamente 0,4 ng/mL de estriol ndo

conjugado.
A Analito adicionado Reatividade cruzada

Substéincia (ng/mL) (%)
Estriol-3 sulfato 50 1,14
Estriol-3p glicuronideo 50 1,47
Estriol-16f glicuronideo 50 0,44
Estriol-17p glicuronideo 50 ND
16-Epiestriol 50 0,70
17-Epiestriol 50 0,41
B-Estradiol 50 0,33
Estrona 50 0,03
Sulfato de estrona 50 ND
Estrona glicuronideo 50 ND
Cortisol 50 ND
11-desoxicortisol 50 0,06
Progesterona 50 ND
17a -hidroxiprogesterona 50 ND
Testosterona 50 ND
5a-diidrotestosterona 50 ND
DHEA-S 50 ND
Dexametasona 50 ND

ND = Nao detectado
Sensibilidade analitica

O nivel minimo detectavel de estriol ndo conjugado distinguivel de zero (calibrador Access
Unconjugated Estriol Calibrator S0) com 95% de confianca é 0,017 ng/mL (0,059 nmol/L). Este
valor é determinado através do processamento duma curva de calibragdo completa de sete
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
padréo do sinal médio medido no calibrador zero.

Testes pré-natais

Num estudo, “os reagentes Access da Beckman Coulter para AFP, uE3 e hCG (com os
respectivos calibradores) foram utilizados num analisador Access. A concordéncia entre o teste
Access e os ensaios usados actualmente foi avaliada no decorrer dum periodo de 6 semanas em
558 pacientes com idades gestacionais entre 14 e 22 semanas. A concordancia foi avaliada
utilizando um grafico de diferenca percentual Bland-Altman que expressa a diferenga entre os
métodos como uma percentagem do valor médio observado com os dois métodos.

Os ensaios Access AFP e hCG apresentaram uma concordéancia proporcional compativel com
o0s testes estabelecidos, enquanto que a concordancia entre os métodos uE3 foi menos
consistente. A imprecisdo analitica foi de 3-6% com as concentra¢des da metade do trimestre.
Para os valores logaritmicos MoM de todos os trés marcadores, foram obtidas distribuigdes
normais, quer na populagdo atingida pela Sindroma de Down, quer pela populagdo nédo
afectada; os parametros de distribuicdo de Gauss apresentaram uma boa correlagdo com os
valores estabelecidos. O desempenho dos ensaios Access com um algoritmo de risco de trés
variaveis* estabelecido para a sindroma de Down resultou igual ao desempenho mostrado
pelos métodos tradicionais.

O analisador Access da Beckman Coulter fornece avaliagdes de risco e resultados de metade de
trimestre de AFP, uE3 e hCG séricos vélidos para o rastreio pré-natal da sindroma de Down” 1.

*A avaliacdo do risco de Trissomia 21 foi realizada utilizando o Software AFP Expert da Benetech, Inc.

© 2003 Beckman Coulter, Inc. A12657A Access Unconjugated Estriol
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UNCONJUGATED ESTRIOL CALIBRATORS
33575

Finalidade Os calibradores Access Unconjugated Estriol Calibrators sdo utilizados para calibrar o ensaio
do produto  Access Unconjugated Estriol para a determinagdo quantitativa dos niveis de estriol ndo
conjugado no soro humano 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.

Padronizagdo A substancia a ser medida (analito) nos calibradores Access Unconjugated Estriol Calibrators
tem como referéncia os calibradores internos do fabricante cujos valores sao atribuidos através
de GC-MS (cromatografia a gas — espectroscopia de massa). O processo de padronizacao
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.

Infformacdes Access Unconjugated Estriol Calibrators
sobre 0 N° Cat. 33575: S0, 4,0 mL/recipiente; S1-S6, 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.

* Em geral, a estabilidade do recipiente aberto dura até ao vencimento do prazo de validade
marcado na etiqueta do recipiente, quando armazenado e manuseado de maneira adequada.

¢ 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 concentracoes
exactas.
S0: Soro humano, < 0,1% de NaN3 e 0,025% de Cosmocil** CQ. Contém

0,0 ng/mL de estriol ndo conjugado.

S1,S2,S3, S4, | Estriol ndo conjugado em niveis de aproximadamente 0,07; 0,17; 0,34;
S5, Se: 0,86; 3,4 € 6,9 ng/mL (0,24; 0,60; 1,2; 3,0; 12 e 24 nmol/L)
respectivamente, em matriz sérica humana tamponada contendo < 0,1%
de NaN3 e 0,025% de Cosmocil CQ.

Cartao de 1
calibracao

Access Unconjugated Estriol A12657A © 2003 Beckman Coulter, Inc.
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Avisos e
precaucoes

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 4.

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.

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

Detalhes da  Os calibradores Access Unconjugated Estriol Calibrators sdo fornecidos em sete niveis - zero e
calibragdio aproximadamente 0,07; 0,17; 0,34; 0,86; 3,4 e 6;9 ng/mL. Os dados de calibragdo do ensaio sdo
validos por 28 dias.

Os calibradores sdo analisados em duplicado.

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

© 2003 Beckman Coulter, Inc.
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Access, SYNCHRON LX e UniCel sao marcas registadas da Beckman Coulter, Inc.

*Lumi-Phos é uma marca registrada da Lumigen, Inc.

**Cosmocil é uma marca registrada da Avecia Ltd.
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