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Finalidade O teste Access TPO Antibody é um imunoensaio quimioluminescente com particulas
prevista paramagnéticas para a determinagao quantitativa dos niveis de anticorpos antiperoxidase
tiroideia (TPOAb) no soro e no plasma humanos utilizando os Sistemas de Imunoensaio
Access.

Resumo e Os distirbios da glandula tiréide sdo frequentemente causados por mecanismos auto-imunes
explicacdo do com a produgdo de auto-anticorpos. A peroxidase tiroideia (TPO) é uma glicloproteina
teste hemaética associada 8 membrana, expressa somente nos tircitos.! Esta enzima catalisa a
oxidagao do iodeto nos residuos de tirosina contidos na tiroglobulina para a sintese da T3 e da
T4 e é um dos mais importantes antigénios da glandula tiréide.?

A determinacao dos niveis de TPOAD é o teste mais sensivel para a detecgao de doengas
auto-imunes da tiréide.? Os niveis mais elevados de TPOAD sdo observados em doentes
afectados pela tiroidite de Hashimoto. Nesta doenga, a predominancia de TPOAb em cerca de
90% dos casos confirma a origem auto-imune da patologia. Estes auto-anticorpos também
ocorrem frequentemente (60-80% dos casos) no decorrer da doenga de Graves.

Existe uma associa¢do consideravel entre a presenga de auto-anticorpos anti-TPO e a tiroidite
histolégica. Todavia, considerando a grande capacidade de regeneracao da tiréide sob a
influéncia da TSH, uma doenga tiroideia crénica pode estar presente por anos antes que a

manifestagdo clinica do hipotiroidismo se torne evidente, podendo também néo acontecer.*>

A deteccao de TPOAD é utilizada como um coadjuvante no diagnéstico dos disttirbios
auto-imunes da tirdide e permite que o médico faga a distingao entre disttirbios auto-imunes da
tiréide e bocio ou hipotiroidismo ndo auto-imunes.

Principios do O teste Access TPO Antibody é um ensaio imunoenzimatico sequencial de duas fases

teste (“sandwich”). Uma amostra é adicionada a um recipiente de reacgdo contendo particulas
paramagnéticas revestidas com proteina da peroxidades tiroideia. Os anticorpos anti-TPO
presentes no soro ou no plasma ligam-se a peroxidade tiroideia. Apés a incuba¢do num
recipiente de reaccdo, os materiais ligados a fase sélida sdo retidos num campo magnético
enquanto os materiais nao ligados sao removidos por lavagem. O conjugado Proteina A -
fosfatase alcalina é adicionado, ligando-se aos anticorpos anti-TPO. Apds a segunda incubacao,
os materiais ligados a fase sélida sao 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
producao de luz é directamente proporcional a concentragdo de TPOADb na amostra. A
quantidade de analito presente na amostra é determinada a partir duma curva de calibracao
multiponto armazenada no sistema.

Informagodes Kit de reagentes Access TPO Antibody
sobre 0 N Cat. A12985: 100 determinacées, 2 embalagens, 50 testes/embalagem
produto  , Eormecido pronto para utilizar.

e 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 equipamento.
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Avisos e
precaucoes

Colheita e
preparacdo
da amostra

Estavel até ao vencimento do prazo de validade marcado no rétulo quando armazenado a
2-10°C.

Estavel a 2-10°C por 56 dias ap6s utilizacao inicial.

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

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

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

Rla: Particulas paramagnéticas Dynabeads** revestidas com estreptavidina e
acopladas a TPO recombinante humana biotinilada, suspensas num
tampao ACES com proteina (bovina), < 0,1% de azida sédica e 0,1% de
ProClin*** 300.

R1b: Conjugado Proteina A recombinante-fosfatase alcalina (bovina) em
solucdo proteica tamponada (bovina).

Rlc: Solugao proteica tamponada (bovina), < 0,1% de azida sédica e 0,1% 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 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 Agua em abundancia nos tubos
durante a eliminacéo de liquidos para prevenir a acumulagéo de azidas.®

Xi. Irritante: ProClin 300 0,1%.

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

S 28-37: Ap6s contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente
com agua e sabdo. Usar luvas adequadas.

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

N o=

Soro e plasma (EDTA, litio heparina) sao as amostras aconselhadas.

Seguir as recomendagdes abaixo para manipular, analisar e armazenar amostras de sangue:’

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

¢ Deixar as amostras de soro coagularem completamente antes da centrifugacao.

* 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 o 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.

Seguir as instrugdes abaixo para preparar as amostras:

Access TPO Antibody
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¢ Certificar-se de que a fibrina e a matéria celular residuais tenham sido removidas antes da
analise.

* Para a centrifugacao, seguir as instru¢des do fabricante das provetas de colheita de
sangue.

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

5. As amostras podem ser descongeladas no méaximo trés vezes. Evitar a andlise de amostras
lipémicas ou hemolisadas.

Matericis R1 Kits de reagentes Access TPO Antibody
fornecidos

Materiais 1. Calibradores: Access TPO Antibody Calibrators
necessarios Fornecido em zero e aproximadamente 5, 20, 75, 300 e 1000 IU/mL.
mas ndo N° Cat. A18227
fornecidos 2. Materiais do Controlo de Qualidade (QC): material de controlo disponivel no mercado.
3. Diluente de amostras A: Access Sample Diluent A
N° Cat. 81908
4. Substrato: Access Substrate
N° Cat. 81906
5. Access, Access 2, SYNCHRON LX%i:
Tampao de lavagem: Access Wash Buffer II, N° Cat. A16792
UniCel® DxI:
Tampao de lavagem: UniCel DxI Wash Buffer II, N° Cat. A16793

Comentdarios 1. Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para uma descricao
sobre o especifica da instalagdo, inicializacdo, principios de funcionamento, caracteristicas de
procedimento desempenho do sistema, instruc¢des de funcionamento, procedimentos de calibracao,
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 vérias vezes antes de carrega-la no equipamento. Ndo inverter
embalagens abertas (perfuradas).

3. Usar dez (10) pL de amostra para cada determinacao 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 IU/mL.

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

Detalhes de Para todos os testes, é necessario ter uma curva de calibracdo activa. Para o ensaio Access TPO
calibracdo Antibody, a calibragdo é necessaria a cada 56 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 introducao de solicitacdes de testes dos calibradores e a visualizagio de
dados de calibragéo.

Controlo de Os materiais de controlo de qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos doentes e
qualidade sio 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
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Resultados

Limitagcoes do
procedimento

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 laboratério deve estabelecer os seus préprios
valores médios e limites aceitdveis para garantir um desempenho adequado dos testes. Os
resultados do controlo de qualidade que néo estiverem dentro dos limites aceitaveis, podem
indicar resultados de testes ndo 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 sao determinados automaticamente pelo software do
sistema utilizando um modelo matematico de curva logistica de quatro pardmetros ponderada
(4PLC). A quantidade de analito na amostra é determinada a partir da produgdo de luz medida
através dos dados de calibracdo armazenados no sistema. Os resultados dos testes dos doentes
podem ser visualizados através do ecra 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 0,25-1000 IU/mL).

* Se uma amostra contém uma quantidade menor que o limite minimo de detec¢do para o
ensaio, registar os resultados como menores que aquele valor (por ex., < 0,25 IU/mL).

* Se uma amostra contém uma quantidade maior que o valor estabelecido do calibrador
mais alto Access TPO Antibody Calibrator (S5), registar os resultados como maiores que
aquele valor (por ex., > 1000 IU/mL). Alternativamente, diluir um volume de amostra
com 9 ou 99 volumes de diluente de amostras A Access Sample Diluent A. Consultar os
respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para as instrugdes sobre a
introdugdo duma dilui¢do de amostra numa solicitacdo de teste. O sistema mostra os
resultados adaptados a dilui¢do. Devido a especificidade, afinidade e avidez antigénicas
variaveis nas reac¢des dos anticorpos antiperoxidade tiroideia aos epitopos, algumas
amostras podem nao diluir de maneira linear.’

2. Nos ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia dos anticorpos
heterofilos contidos na amostra do doente. Os doentes que estdo regularmente em contacto
com animais ou que tenham sido submetidos a imunoterapia ou a técnicas de diagnéstico
que utilizam imunoglobulinas ou fragmentos de imunoglobulinas podem produzir
anticorpos, por ex. HAMA, que interferem com os imunoensaios. Para além disso, outros
anticorpos heteroéfilos, tais como os anticorpos humanos anti-cabra, podem estar presentes
nas amostras dos doentes.!0!

Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados errados. Os resultados de doentes

suspeitos de ter estes anticorpos devem ser avaliados com cuidado.

3. Os resultados do Access TPO Antibody devem ser interpretados baseando-se no quadro
clinico geral do doente, incluindo: os sintomas, a anamnese clinica, os dados de outros testes
e outras informacoes apropriadas.

4. O ensaio Access TPO Antibody ndo apresenta algum efeito “gancho” (hook) até a
10 000 IU/mL.

5. Oresultado do teste por si s6 nao constitui diagnéstico de doenga tiroideia e deve ser
considerado em conjunto com o teste de captagao de iodetos, com outros testes tiroideus
padrado e com o quadro clinico do paciente.

6. Um aumento moderado dos niveis de anticorpos anti-TPO pode ser encontrado em doentes
com doengas auto-imunes nao tiroideias, tais como a anemia perniciosa, a diabetes mellitus
de tipo I ou outras patologias que activam o sistema imunitario.>!>13

Access TPO Antibody
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Valores
esperados

Caracteristicas
especificas de
desempenho

1.

2.

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia para garantir
uma representacao adequada de populagdes especificas.

Nos Estados Unidos, foram utilizadas amostras de soro provenientes de 166 homens com
menos de 30 anos de idade, obtidas de acordo com os critérios prescritos pela National
Academy of Clinical Biochemists (NACB), com o objectivo de estabelecer um intervalo de
referéncia normal para os testes dos anticorpos tiroideus.? Os critérios de rastreio incluiram
niveis de TSH sérico entre 0,5 e 2,0 mIU /L, auséncia de bécio, auséncia de doengas tiroideias
na anamnese pessoal e familiar e auséncia de doengas auto-imunes ndo tiroideias.
Terminado o rastreio, 124 amostras foram testadas. 95% dessas amostras apresentaram um
limite superior de referéncia ndo paramétrico abaixo de 9 IU/mL.

Populacao de referéncia: 124 homens < 30 anos
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Access TPO Antibody IU/mL

Para além disso, foram colhidas nos Estados Unidos 679 amostras de acordo com os critérios
supracitados de homens e mulheres com idade na faixa de 18 a 80 anos. Os critérios de
rastreio incluiram niveis de TSH sérico entre 0,5 e 2,0 mIU /L, auséncia de bécio, auséncia de
doengas tiroideias na anamnese pessoal e familiar e auséncia de doengas auto-imunes nao
tiroideias. Terminado o rastreio, 492 amostras foram testadas. 93% dessas amostras
apresentaram valores abaixo de 9 IU/mL.

Populagao de referéncia: 492 homens e mulheres de 18-80 anos
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Access TPO antibody IU/mL

4. Como foi observado nos dois estudos especificados acima, um individuo aparentemente

saudével pode apresentar niveis elevados de anticorpos anti-TPO, mesmo sem histéria
prévia de doengas tiroideias.?

Comparacdo de métodos: Concorddncia

Foi realizada uma avaliagdo clinica para comparar o desempenho do teste Access TPO
Antibody e de um outro sistema de imunoensaio disponivel no comércio. Foi avaliado um total
de 320 amostras clinicas rotineiras.

© 2007 Beckman Coulter, Inc.
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Teste TPO Antibody disponivel no comércio

Intervalles de Confiance a

+ - Total 95%

Access TPO
Antibody Assay

+ 96 15 111 Concordanica positiva = 99,0% 94,4-100%
- 1 208 209 Concordancia negativa = 93,3% 89,1-96,2%
Total 97 223 320 Percentagem de concordancia = 95,0%

Comparacdo de métodosr: Régression Linéaire

Uma comparacao de 119 valores obtidos com o ensaio Access TPO Antibody do sistema de
imunoensaio Access e com um sistema de imunoensaio disponivel no mercado forneceu os
seguintes dados estatisticos aplicando os calculos Deming. Os resultados do estudo indicam
que a inclinagéo e a intercepg¢do nao diferem significativamente de um e zero, respectivamente.

Intervalo de Coeficiente de

3 o,
observagoes Intercepcao 95% de IC Inclinagao 95% de IC correlagao
(IU/mL) (IU/mL)

(IU/mL) (r)

119

5-1000 -10,9123 -24,6421 to 2,8175 1,0207 0,9722 to 1,0693 097

Sensibilidade Clinica

O teste Access TPO Antibody também foi avaliado utilizando soros provenientes de 54 doentes
com diagnéstico de tiroidite de Hashimoto e de 40 doentes com diagndstico de doenga de
Graves. O diagnéstico da tiroidite de Hashimoto e da doenga de Graves baseou-se em critérios
estabelecidos por cada laboratério. A presenca de anticorpos anti-TPO néo foi usada como um
critério para o diagndstico das doengas.

% de positividade ao teste

Niimero de doentes Access TPO Antibody

Tiroidite de Hashimoto 54 100%
Doenga de Graves 40 77,5%

Recuperacdo da dilui¢do (linearidade)

Diluigdes multiplas de duas amostras contendo vérios niveis de anticorpos anti-TPO com o
diluente de amostras Access Sample Diluent A forneceram os seguintes dados:

Nota: Devido a especificidade, afinidade e avidez antigénicas varidveis nas reac¢des dos
anticorpos antiperoxidade tiroideia aos epitopos, algumas amostras podem nao diluir de
maneira linear.”?

Concentracao Concentracao
Amostra 1 esperada determinada
(IU/mL) (IU/mL)

Pura 720,2 720,2 100

1:2 360,1 377,16 105

1:5 144,0 146,4 102
1:10 72,0 65,3 91
1:25 28,8 25,6 89
1:50 14,4 12,8 89
1:100 7,2 59 82

Recuperacao
(%)

Recuperagao média em% 95

Access TPO Antibody
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Concentragao Concenjcragﬁo Recuperagio
Amostra 2 esperada determinada (%)
(IU/mL) (IU/mL)

Pura 46,8 46,8 100
1:2 234 24,0 102

1:5 9,4 8,5 91
1:10 4,7 4,6 99
1:25 1,9 1,6 85
1:50 0,94 0,83 88
1:100 047 0,40 85
Recuperacao média em% 93

Imprecisdo

Este ensaio mostra uma imprecisao total de menos de 12% com concentragdes > 0,6 IU/mL.

Um estudo, realizado utilizando seis amostras de doentes incluindo um minimo de 19 testes, 4

replicados por teste, no decorrer de 30 dias, forneceu os seguintes dados, examinados através
da anélise de variancia (ANOVA).1415

Amostra do Média geral (n=100) Intra-execugao Inter-execugao Imprecisao total
doente (IU/mL) (%CV) (%CV) (%CV)
1 0,6 7,1 3,3 79
2 0,8 51 3,3 6,1
3 4,8 54 2,2 58
4 17,2 51 41 6,6
5 130 57 4,1 7,0
6 809 6,5 44 79

Especificidade analitica/Interferéncias

Amostras contendo até a 40 mg/dL de bilirrubina, amostras lipémicas contendo o equivalente a
3000 mg/dL de trioleina (triglicéridos) e amostras hemolisadas contendo até a 500 mg/dL de
hemoglobina ndo afectam a concentragao de anticorpos anti-peroxidase tiroideia testados.
Além disso, amostras com 6 g/dL de albumina sérica humana adicionadas a albumina
endégena contida nas amostras ndo afectam a concentracdo de anticorpos anti-peroxidade
tiroideia testados.

A tabela seguinte descreve a reactividade cruzada do ensaio com medicamentos comummente

utilizados.
Substéancia Concentracao Reathld:l:/i G; cruzada
Paracetamol 0,2 mg/mL -1,6
Acido acetilsalicilico 50 mg/dL 1,8
Ibuprofeno 40 mg/dL 33
Heparina 8000 mg/dL -3,0
Multivitaminas Diluicao 1:20 -4,6

Sensibilidade analitica

O nivel minimo detectavel de anticorpos anti-peroxidase tiroideia distinguivel de zero
(calibrador Access TPO Antibody Calibrator SO) com 95% de confianga € 0,25 IU/mL. Este valor
é determinado através do processamento duma curva de calibragdo 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 padrédo do sinal
médio medido no calibrador zero.

© 2007 Beckman Coulter, Inc. WB A35488C Access TPO Antibody
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TPO ANTIBODY CALIBRATORS
A18227

Finalidade
prevista

Resumo e
explicacao
do produto

Rastreabilidade

Os calibradores Access TPO Antibody Calibrators sao utilizados para calibrar o ensaio Access
TPO Antibody para a determinacdo quantitativa dos niveis de anticorpos antiperoxidase
tiroideia (TPOAb) no soro e no plasma humanos utilizando os Sistemas de Imunoensaio
Access.

A calibragao dum ensaio quantitativo é o processo pelo qual as amostras com concentragdes
conhecidas de analito (por ex., calibradores de ensaio) sao testadas como amostras de doentes a
fim de medir a sua resposta. A relacdo matematica entre as respostas medidas e as
concentragdes conhecidas de analito define a curva de calibragdo. Esta relagdo matematica, ou
curva de calibracao, é utilizada para converter as medi¢des URL (Unidade Relativa de Luz) de
amostras de doentes em concentra¢des quantitativas especificas de analito.

A substancia a ser medida (analito) nos calibradores Access TPO Antibody Calibrators tem
como referéncia o padrao internacional 66/387 da OMS. O processo de rastreabilidade
baseia-se na norma EN 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 sistematicos entre os métodos.

Informagdes Calibradores Access TPO Antibody Calibrators
sobre 0 N Cat. A18227: S0-S5, 2 mL/recipiente
produto  , gornecidos prontos para utilizar.
¢ Armazenar em posigdo vertical e refrigerar a 2-10°C.
e Misturar o contetido invertendo delicadamente antes da utilizacdo. Evitar a formagao de
bolhas.
* Estavel até ao vencimento do prazo de validade marcado no rétulo quando armazenado a
2-10°C.
¢ O recipiente permanece estavel a 2-10°C por 120 dias depois da abertura.
* Uma possivel degradacdo pode ser indicada por valores de controlo fora do intervalo de
variacao.
¢ Consultar o cartdo de calibracdo para as concentragdes exactas.
So: Solugéo proteica tamponada (bovina) com < 0,1% de azida sédica e 0,1%
de ProClin*** 300.
S1, 52,53, S4, | Anti-soro de coelho anti-TPO em solugdo proteica tamponada (bovina)
S5: em niveis de aproximadamente 5, 20, 75, 300 e 1000 IU/mL com < 0,1%
de azida sodica e 0,1% de ProClin 300.
Cartao de 1
calibracao:
Avisos € ¢ Para utilizacdo em diagndstico in vitro.
precaucdes e Asamostras dos doentes e 0s produtos hemoderivados podem ser analisados rotineiramente
Access TPO Antibody WB A35488C © 2007 Beckman Coulter, Inc.
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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 descontaminagdo. 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.®

e Xi. Irritante: ProClin 300 0,1%.

R 43: Pode causar sensibilizacdo em contacto com a pele.

S 28-37: Ap6s 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.

Procedimento Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informacoes
sobre os métodos de calibragdo, a configuragao de calibradores, a introducdo de solicitagbes de
testes dos calibradores e a visualizagdo de dados de calibracao.

Detalhes da  Os calibradores Access TPO Antibody Calibrators sao fornecidos em seis niveis — zero e
calibragdo aproximadamente 5, 20, 75, 300 e 1000 IU/mL. Os dados de calibragdo do ensaio sdo validos
por 56 dias.

Os calibradores sao analisados em duplicado.

Limitacdes do  Se forem notados sinais de contamina¢do microbiana ou excesso de turvagdo num reagente,
procedimento rejeitar o recipiente.
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SAMPLE DILUENT A
81908

Finalidade O diluente de amostras A Access Sample Diluent A € utilizado juntamente com os ensaios
prevista  Access para diluir as amostras dos doentes contendo concentra¢des de analito maiores que o
calibrador S5 especifico para aquele analito.

Resumo e O nivel de analito nas amostras dos doentes podem exceder os niveis do calibrador S5
explicacdo do especifico. Se for necessario um valor quantitativo, serd preciso diluir a amostras a fim de
produto determinar a concentragédo de analito.

Informagdes Access Sample Diluent A
sobre o N Cat. 81908: 4 mL/recipiente
produto . fonecido pronto para utilizar.

® Deixar o contetido repousar a temperatura ambiente por 10 minutos.

e Misturar invertendo delicadamente antes da utilizacdo. Evitar a formacgao de bolhas.

e Estdvel até ao vencimento do prazo de validade marcado no rétulo do recipiente quando

armazenado a 2-10°C.

Diluente: Matriz BSA tamponada com surfactante, < 0,1% de azida sddica,
0,5% de ProClin*** 300.

Avisos e
precaucoes

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 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.®

e Xi. Irritante: ProClin 300 0,5%.

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

S 28-37: Ap6s contacto com a pele, lavar imediata e abundantemente
com 4gua e sabdo. Usar luvas adequadas.

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

Procedimento As amostras podem ser medidas com exactidao dentro do intervalo analitico compreendido
entre o limite minimo de deteccdo e o valor do calibrador mais alto do ensaio especifico. Se uma
amostra contém uma quantidade de analito maior que o valor estabelecido do calibrador S5,
diluir a amostra seguindo as instru¢des de diluigao do ensaio especifico contidas no folheto do
kit sob “Limita¢des do Procedimento” na sec¢do reagentes. Consultar os respectivos manuais
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de sistema e/ou o sistema de Ajuda para as instrugdes sobre a introdu¢do duma dilui¢do de
amostra numa solicitagao de teste.

Limitagdes do  Se forem notados sinais de contaminagdo microbiana ou excesso de turvagdo no reagente,
procedimento rejeitar o recipiente.
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