MEDICAEeasvea ce

REF 10659 6 X FRASCOS DE 1 mL
KIT DE CALIBRADOR DE PROTEINA C-REATIVA (CRP)

Cada ampola contém 1 mL do calibrador estavel em liquido com diferentes niveis de CRP baseados em material de
origem humana. Este conjunto de varios calibradores foi fabricado para a Medica Corporation.

INDICAGAO DE USO

Este kit de calibrador ¢ indicado para uso para a calibragédo da analise CRP da Medica no Analisador Quimico
Clinico EasyRA® quando usado em conjunto com o reagente para CRP EasyRA. Os calibradores de CRP sao
utilizados para estabelecer pontos de referéncia que sdo usados na determinagao de valores na medi¢gdo de CRP no
soro e no plasma humanos. Para uso em diagndsticos in vitro. Somente para uso profissional.

PRECAUGOES E AVISOS DE SEGURANGCA
O material de origem humana do qual este produto foi derivado foi testado e determinado como ndo-reagente para
HBsAg, anti-HIV 1/ 2, anti-HCV e HIV-1 Ag.

Entretanto, como nenhum método pode oferecer certeza absoluta em relagdo a auséncia de agentes infecciosos,
este material e todas as amostras de pacientes devem ser manuseados e descartados como se pudessem
potencialmente transmitir doencgas infecciosas.

INSTRUGOES DE MANUSEIO, ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

Os calibradores permanecerao estaveis até a data de validade informada no rétulo quando armazenados a 2 — 8 °C.
Depois que os calibradores forem abertos, armazene o calibrador fechado a 2 — 8 °C. Os calibradores abertos sao
estaveis por trés meses a2 — 8 °C.

INSTRUGOES DE USO
1. Antes de abrir a ampola do calibrador, permita que ela aquega até a temperatura ambiente por 20 minutos.

2. Misture delicadamente com movimentos circulares ou inversao. Nao agite.

3. Os multicalibradores da proteina C-reativa sdo analisados usando o0 mesmo procedimento das amostras de teste
dos pacientes usadas no procedimento de teste. Consulte o folheto informativo do reagente para proteina C-
reativa da Medica.

VALOR ATRIBUIDO

Os valores sao atribuidos a série de calibradores de CRP usando um método imunoturbidimétrico aprimorado por
latex, com referéncia ao material padronizado com base em uma Preparagéo de Referéncia Internacional (ERM-
DA472).

A tabela a seguir contém os valores atribuidos ao calibrador de CRP:
Consulte o rétulo da ampola para cada lote quanto aos valores exatos do calibrador.

Lote N° 26091 Validade: 2027-02-28

Analito: Valor atribuido
Valores do calibrador para EasyRA mg/L
EasyCal CRP Nivel 1 0,0

EasyCal CRP Nivel 2 2,5

EasyCal CRP Nivel 3 10,0
EasyCal CRP Nivel 4 20,0
EasyCal CRP Nivel 5 80,0
EasyCal CRP Nivel 6 160,0
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