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& ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE A VERSAO DA INSTRUCAO DE USO
CORRESPONDENTE INFORMADA NO ROTULO.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETAGAO

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUCOES

FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo de cortisol no soro. Uso em diagnéstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO, MANUSEIO E PREPARO DO PRODUTO

Conservar de 2 a 8 °C, permanecendo fora da temperatura especificada somente o
tempo necessario para a realizagdo dos testes. Manter ao abrigo da luz. N3o congele o
produto.

Reagentes prontos para uso.

Apds aberto, o produto em uso é estavel por 30 dias, desde que seguidas a condi¢des
de armazenamento recomendadas. Manter ao abrigo da luz.

e N3o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Método: Imunoensaio Enzimatico Homogéneo.

O cortisol e o conjugado de cortisol com glicose-6-fosfato desidrogenase presentes na
amostra competem simultaneamente pela ligagdo ao sitio do anticorpo do cortisol. A
medida que a atividade da enzima diminui ap6s o anticorpo se ligar ao conjugado, quanto
mais cortisol livre houver na amostra, mais sitios de anticorpos competirdo pela ligagdo, e
menos anticorpos se ligardo ao conjugado enzimdtico. O conjugado enzimatico do
anticorpo ndo ligado catalisa a oxidagdo da B-nicotinamida adenina dinucleotideo (NAD+)
convertendo-a em B-nicotinamida adenina dinucleotideo reduzida (NADH). A
concentragdo de cortisol na amostra é proporcional a quantidade de NADH produzida e,
consequentemente, a taxa de aumento na absorbancia.

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO E PRESERVACAO

Tipo de Amostra: soro.

Coleta e Manuseio: realizar a coleta da amostra conforme as Boas Préticas de Laboratério
Clinico. Todas as amostras devem ser tratadas como material bioldgico potencialmente
infectante.

Preservagdo:
Temperatura Periodo de bilidad:
| Soro 4a8°C 7 dias
-20°C 3 meses

DESCRICAO DO PRODUTO

3-AcidoTris(hidroximetil)metilamina-2-
hidroxipropanosulfénico 5 mmol/L, Hexafosfato de
glicose 7,5 mmol/L, B-Nicotinamida Adenina
Dinucleotideo Forma Oxidada 7,5 mmol/L,
Anticorpo monoclonal anti-cortisol 0,5 mg/L

Acido 4-hidroxietilpiperazina etanosulfénico 200
mmol/L e Conjugado de desidrogenase de
hexafosfato de glicose-cortisol 0,2 ug/mL

Acido 4-hidroxietilpiperazina etanosulfénico e
cortisol.

Set de calibragdo composto por 5 STDs. A
concentragdo de cada STD esta descrita no rétulo.
Acido 4-hidroxietilpiperazina etanosulfénico e
cortisol.

O intervalo de concentragdo do controle estd
descrito no rétulo.

Acido 4-hidroxietilpiperazina etanosulfénico e
cortisol.

x| [x] [x] [%][x}&

O intervalo de concentragdo do controle estd
descrito no rétulo.

A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Tipo de Reagdo

Cinética Crescente
340 nm

Comprimento de onda primario

Comprimento de onda secundario 405 nm (opcional)

® Utilizar os EPI’s e realizar os procedimentos de acordo com as Boas Praticas de

Laboratério Clinico.

O laboratdrio deve estabelecer os requisitos quimicos, microbioldgicos e de particulas
para a dgua antes do seu uso para cada uma das suas aplicagdes e deve definir as
especificagdes ou tipos de dgua que os atenda. Uma vez que a pureza necessaria tenha
sido definida, o sistema de purificagdo deve ser validado e é importante garantir que a
dgua obtida continue a atender as especificagdes por meio de verificagBes periddicas.

® Alimpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores fundamentais para a

Temperatura 37°C
Volume de amostra/STD/CONTROL* 6L
Volume de R1* 150 pL
Tempo de incubagdo R1+ A 300 segundos
Volume de R2* 150 pL

Periodo de leitura De 180 a 300 segundos ap6s adigdo do R2

Calibragdo** Curva de calibragdo

*0s volumes de amostra, STD, CONTROL, R1 e R2 podem ser modificados desde que
mantida a proporgdo estabelecida.

**Curva de calibragdo:
Utilizar o Cortisol STD — 1011100

Pontos Calibrador Concentragdo (ng/mL)
Ponto 0 Agua purificada 0,00
Ponto 1 STD1
Ponto 2 STD 2 . -
Ponto 3 STD3 Vide concentragéo
especificada no rétulo

Ponto 4 STD 4
Ponto 5 STD 5

Sugere-se a utilizagdo modelo matematico Spline para curva de calibragdo.

B) CALCULOS
0 equipamento calcula automaticamente a concentragdo do analito em cada amostra.

C) INTERPRETAGAO

Cortisol, também conhecido como hidrocortisona, é o principal glicocorticoide secretado
pelo cortex adrenal. O cortisol desempenha um papel importante na regulagdo de muitos
processos fisioldgicos fundamentais, incluindo o metabolismo energético, a manutengdo
do equilibrio de eletrdlitos e da pressdo arterial, a regulagdo imunoldgica, a resposta ao
estresse, a proliferagdo e diferenciagdo celular, a regulagdo da meméria e a fungdo
cognitiva. No sangue, o cortisol estd principalmente combinado com a globulina de ligagdo
a corticosteroides e albumina, com o cortisol livre representando apenas 3-5%. A
concentragdo de cortisol varia periodicamente ao longo do dia, atingindo o nivel mais
baixo na primeira metade da noite e o pico no inicio da manha. A determinagdo do cortisol
no sangue é principalmente utilizada para doengas humanas, como a secregdo excessiva
de cortisol causada pela sindrome de Cushing e a deficiéncia de cortisol causada pela
doenga de Addison, além do monitoramento do tratamento (terapia de inibigdo com
dexametasona e terapia de reposi¢do hormonal).

estabilidade dos reagentes e obtengdo de resultados corretos

® N3o misturar reagentes de lotes diferentes ou trocar as tampas dos frascos, a fim de
evitar contaminagdo cruzada.

O reagente contém conservantes. Se entrar em contato com os olhos, boca ou pele,
lave imediatamente com dgua limpa e, se necessario, va ao hospital.

INTERVALO DE REFERENCIA

4-(2-hydroxyethyl)piperazine-1-ethanesulfonic
acid 200 mmol/L and Glucose-6-phosphate
dehydrogenase-cortisol Conjugate 0.2 pg/mL

4-(2-hydroxyethyl)piperazine-1-ethanesulfonic
acid and cortisol.

Calibration set is composed of 5 STDs. Each STD
concentration is printed in the label.

4-(2-hydroxyethyl)piperazine-1-ethanesulfonic
acid and cortisol.

Concentration interval is printed in the label.

4-(2-hydroxyethyl)piperazine-1-ethanesulfonic
acid and cortisol.

x| x| %] [x]

Concentration interval is printed in the label.

[ soro [ 60-230ng/mL__ |
Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomendavel que cada laboratério
estabelega seu préprio intervalo de referéncia.

QUALITY CONTROL

ALERTAS E PRECAUCOES COM RELAGAO AO DESCARTE DO PRODUTO

As informagGes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na Ficha
Individual de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto, disponivel em
www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone + 55 35 3214-4646.

Descartar os residuos das reages de acordo com as Boas Praticas de Laboratério
Clinico e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude (PGRSS).

The use of controls should be a routine practice in the laboratory. For the internal
laboratorial quality control, it is recommended the use of the control below:

Cortisol CONTROL 1 BT1011100

Cortisol CONTROL 2 BT1011100

NECESSARY EQUIPMENT FOR TESTING

* Spectrophotometer or photometer.

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

TEST PROCEDURE, CALCULATION AND INTERPRETATION

Os produtos Biotécnica sdo produzidos conforme as diretrizes das Boas Praticas de
Fabricagdo e demais regulamentagdes sanitarias vigentes. Seu desempenho é
assegurado desde que seguidas as instrugdes da Biotécnica. Em caso de duvida na
utilizagdo do produto, entre em contato com a Assessoria Cientifica Biotécnica através
do telefone +55 35 3214 4646 ou pelo e-mail sac@biotecnicaltda.com.br

e Para obter as instrugdes de uso em formato impresso, sem custo adicional, contatar o

servico de atendimento ao consumidor: +55 35 3214 4646 ou pelo e-mail
sac@biotecnica.ind.br
ENGLISH

BEFORE USING THE PRODUCT, CHECK THE VERSION OF THE CORRESPONDING
INSTRUCTION FOR USE ON THE LABEL.

INTENDED USE

Kit intended to determine cortisol in serum samples. Diagnostic use only.

STORAGE AND HANDLING

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CONTROLE DE QUALIDADE

O uso de controles deve ser pratica rotineira no laboratério. Para Controle Interno de

Qualidade Laboratorial, recomenda-se os controles abaixo:

Cortisol CONTROL 1 BT1011100

Cortisol CONTROL 2 BT1011100

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZAGAO DO ENSAIO

e Espectrofotémetro ou fotémetro para leitura em 340 nm / 405 nm.
e Banho de agua termostatizado a 37 °C e tubos de ensaio.
e Pipetas de vidro e/ou autométicas, relégio ou crondmetro.

| Intervalo Operacional |

[ 20,0 a 750 ng/mL |
Para valores acima do intervalo operacional, diluir a amostra com NaCl 150 mM (0,9%),
realizar nova dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigdo.

Limite de Detecgdo |
10,1 ng/mL [

Limite de Quantificacdo
17,97 ng/mL

Especificidade Analitica
Bilirrubina | ; ol | Lipemia

40 mg/dL | 1000 mg/dt | 1000 mg/dL
Concentragdes de substancias interferentes até os valores apresentados acima ndo
causam alteragBes significativas nos resultados. Para medicamentos, consultar a
referéncia bibliografica recomendada (Young, 2000).

Exatiddo

e Store at 2 to 8 °C and protect from light. The product must remain out of the specified
temperature only the time required for testing. Keep away from light. Do not freeze.

* Reagents ready for use.

* Once opened, the product is stable for 30 days, as long as the recommended storage
conditions are followed. Store protected from light.

* Do not use reagents whose shelf life has expired.

WORKING PRINCIPLE

Method: Homogeneous Enzyme Immunoassay.

Cortisol and the cortisol conjugate with glucose-6-phosphate dehydrogenase present in
the sample simultaneously compete for binding to the cortisol antibody site. As the
enzyme activity decreases after the antibody binds to the conjugate, the more free cortisol
there is in the sample, the more antibody sites will compete for binding, and fewer
antibodies will bind to the enzymatic conjugate. The unbound antibody enzymatic
conjugate catalyzes the oxidation of B-nicotinamide adenine dinucleotide (NAD+),
converting it to reduced B-nicotinamide adenine dinucleotide (NADH). The concentration
of cortisol in the sample is proportional to the amount of NADH produced and,
consequently, to the rate of increase in absorbance.

SAMPLE: TYPE, COLLECTION, HANDLING AND STABILITY

Sample Type: serum.

Numero de Amostras 41 em duplicata

y =0,9028x + 6,7362
0,9913

Soro: utilizando a equagdo de regressdo obtida, o erro sistematico total estimado para

niveis de decisdo de 60,0 ng/mL, 230 ng/mL e 500 ng/mL foi, respectivamente, de 1,5%, -

6,8% e -8,4%.

Equagdo de Regressao

Coeficiente de Correlagdo (R)

Precisdo
Amostras Precisdo Intra-ensaio Amostras Preciséo Inter-ensaio
(ng/mL) SD (ng/mL) | CV (%) (ng/mL) SD (ng/mL) | CV (%)
122 3,29 2,71 122 3,49 2,86
303 4,51 1,49 364 10,66 2,93
487 12,02 2,47 - - -

CV: Coeficiente de variagdo; SD: Desvio padrdo

Colls and Handli collect the sample in accordance with the Good Laboratory
Practices. All samples should be treated as potentially infectious material.

Preservation:

Temperature Stability Period
Serum 4t08°C 7 days
-20°C 3 months
PRODUCT DESCRIPTION

3-(Tris(hydroxymethyl)methylamino)-2-
hydroxypropanesulfonic acid 5 mmol/L, Glucose
hexaphosphate 7.5 mmol/L, PB-Nicotinamide
Adenine Dinucleotide Oxidized Form 7.5 mmol/L,
Anti-cortisol Monoclonal Antibody 0.5 mg/L

2
k3

A) TEST PROCEDURE

Reaction Type Increasing Kinetic

Primary Wavelength 340 nm
Secondary Wavelength 405 nm (optional)
Temperature 37°C
Sample/STD/CONTROL Volume* 6L
R1 Volume* 150 pL
Incubation Time R1+ A 300 seconds
R2 Volume* 150 pL

Reading period From 180 to 300 seconds after adding R2

Calibration Curve

Calibration**

*The volumes of the sample, STD, CONTROL, R1, and R2 can be modified as long as the
established ratio is maintained.

**Calibration curve:
Use Cortisol STD — BT 1011100

Points Calik Ci ation (ng/mL)
Point 0 Purified water 0,00
Point 1 STD1
Point 2 STD 2 Availabl th
Point 3 STD3 varabe on the

- product label
Point 4 STD 4
Point 5 STD 5

It is suggested to use a Spline mathematical model for the calibration curve.

B) CALCULATIONS
The equipment automatically calculates the analyte concentration in each sample.

C) INTERPRETATION

Cortisol, also known as hydrocortisone, is the main glucocorticoid secreted by the adrenal
cortex. Cortisol plays an important role in regulating many fundamental physiological
processes, including energy metabolism, maintenance of electrolyte balance and blood
pressure, immune regulation, stress response, cell proliferation and differentiation,
memory regulation, and cognitive function. In the blood, cortisol is mainly bound to
corticosteroid-binding globulin and albumin, with free cortisol representing only 3-5%.
Cortisol concentration varies periodically throughout the day, reaching its lowest level in
the first half of the night and peaking early in the morning. The determination of cortisol
in the blood is primarily used for human diseases, such as excessive cortisol secretion
caused by Cushing's syndrome and cortisol deficiency caused by Addison's disease, in
addition to treatment monitoring (dexamethasone suppression therapy and hormone
replacement therapy).

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

| Operating range |

[ 20,0 a 750 ng/mL |
For concentrations above the operating range, dilute the sample with NaCl 150 mM
(0.9%), proceed with a new dosage and multiply the result by the dilution factor.
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Sensitivity

Detection Limit Quantification Limit

MUESTRAS: TIPO, RECOLECCION, MANIPULACION Y CONSERVACION

Tipo de Muestra: suero.

10,1 ng/mL | 17,97 ng/mL | p realizar la recoleccién de muestras de acuerdo con las
‘Analytical Specificity Buenas Précticas del Laboratorio Clinico. Todas las muestras deben ser tratadas como
Bilirubin | Hemolysis | Lipemia materiales potencialmente infectantes.
¥ Conservacién:
40 mg/dL | 1000 mg/dL [ 1000 mg/dL T o Periodods —
Interfering substances up to the values presented above do not cause significant 4!' 8°C 7dr
alterations in results. For drugs, consult the recommended reference (Young, 2000). Suero 2 1as
-20°C 3 semanas
Accuracy
Number of Samples 41in duplicate DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Regression Equation y =0,9028x + 6,7362 Acido 3-(Tris(hidroximetil)metilamino)-2-
Correlation Coefficient (R) 0,9913 hidroxipropanosulfénico 5 mmol/L, Hexafosfato de
Serum: by applying the regression equation, the total systematic error estimated for gl.ucosa' _7'5 mmol/L, B—Nlcotmamlda Adenina
decision levels of 60.0 ng/mL, 230 ng/mL and 500 ng/mL was 1,5%, -6,8% and -8,4%, DII’\!JC|E!OtIdO Forma OX.Idadé 7,5 mmolfL,
) Anticuerpo monoclonal anti-cortisol 0,5 mg/L
respectively.
Precision Acido 4-(2-hidroxietil)piperazina-1-etanosulfénico
| Within-Run Precision f Run Precision |R| 2 | 200 mmol/L y Conjugado de deshidrogenasa de
(ng/mL) SD (ng/mL) [ cV (%) (ng/mL) SD (ng/mL) | CV (%) glucosa-6-fosfato-cortisol 0,2 ug/mL
122 3,29 2,71 122 3,49 2,86 Acido 4-(2-hidroxietil)piperazina-1-etanosulfénico
303 4,51 1,49 364 10,66 2,93 y cortisol.
487 12,02 2,47 - - - Set de calibracién compuesto por 5 STD. lLa

CV: Coefficient of variation; SD: Standard deviation.

RESIDUAL RISKS, WARNINGS AND PRECAUTIONS

* Use Protective Equipment in accordance with the Good Laboratory Practices.

Follow the Good Laboratory Practices’ instructions to establish the quality of water.
Do not mix reagents from different lots or exchange the caps from different reagents
in order to avoid cross contamination.

The reagent contains preservatives. If it comes into contact with your eyes, mouth, or
skin, rinse immediately with clean water and, if necessary, go to the hospital.

REFERENCE RANGES

concentracion de cada STD estd descrita en la
etiqueta.
Acido 4-(2-hidroxietil)piperazina-1-etanosulfénico
y cortisol.

El rango de concentracion del control esta descrito
en la etiqueta.

Acido 4-(2-hidroxietil)piperazina-1-etanosulfénico
y cortisol.

x| (%] [x] (%] [xj&

CONTROL 2

El rango de concentracion del control esta descrito

[ serum ] 60— 230 ng/mL |
These values are intended for orientation only. It is recommended that each laboratory
establishes its own reference ranges.

en la etiqueta.

C) INTERPRETACION

El cortisol, también conocido como hidrocortisona, es el principal glucocorticoide
secretado por la corteza suprarrenal. El cortisol desempefia un papel importante en la
regulacion de muchos procesos fisioldgicos fundamentales, incluyendo el metabolismo
energético, el mantenimiento del equilibrio de electrolitos y la presion arterial, la
regulacion inmunoldgica, la respuesta al estrés, la proliferacion y diferenciacion celular, la
regulacion de la memoria y la funcién cognitiva. En la sangre, el cortisol estd
principalmente combinado con la globulina de union a corticosteroides y albimina, con el
cortisol libre representando solo el 3-5%. La concentracién de cortisol varia
periddicamente a lo largo del dia, alcanzando su nivel mas bajo en la primera mitad de la
noche y su pico temprano en la mafiana. La determinacién de cortisol en la sangre se
utiliza principalmente para enfermedades humanas, como la secrecion excesiva de
cortisol causada por el sindrome de Cushing y la deficiencia de cortisol causada por la
enfermedad de Addison, ademds del monitoreo del tratamiento (terapia de supresion con
dexametasona y terapia de reemplazo hormonal).

APRESENTACOES/ PRESENTATIONS/ PRESENTACIONES

R1 1x10mL

R2 1x10mL

STD1 Ix1mL

STD 2 Ix1mL

1 STD3 Ix1mL
STD4 Ix1mL

STD5 Ix1mL

CONTROL 1 Ix1mL

CONTROL 2 1x1mL

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/REFERENCES/REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

CONTROL DE CALIDAD

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Discard the reactions surplus according to the Good Laboratory Practices, in a proper
place for potentially infectious material.

The information for Disposing, Security and First Aid are described in the Manual Safety
Data Sheet (MSDS) of this product available at www.biotecnica.ind.br or calling for +55
353214 4646.

El uso de controles debe ser practica rutinera en el laboratorio. Para Control Interno de
Calidad del laboratorio se recomienda el uso del controle siguiente:

Cortisol CONTROL 1 BT1011100

Cortisol CONTROL 2 BT1011100

QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE

MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR EL ENSAYO

e Espectrofotémetro o fotometro.

e All Biotécnica products are made according to the Good Manufacturing Practices and
other current sanitary regulations. Their performance is assured as long as all
Biotécnica instructions are followed. In case of doubt while using the product, contact
our Scientific Advisory team by calling +55 35 3214 4646, your local distributor or
sending an e-mail to sac@biotecnicaltda.com.br

e Toobtaininstructions for use in printed format, at no additional cost, contact customer
service: +55 35 3214 4646 or by email at sac@biotecnica.ind.br

ESPANOL

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, CONSULTAR LA VERSION DEL
INSTRUCCIONES DE USO CORRESPONDIENTE EN LA ETIQUETA.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO, CALCULOS E INTERPRETACION

FINALIDAD

Kit destinado a la determinacidn de cortisol em muestras de suero. Uso en diagnéstico in
vitro.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Conservar de 2 a 8 °C, permaneciendo fuera de la temperatura especificada solamente
el tiempo necesario para la realizacion de los ensayos. Mantener alejado de la luz. No
congelar el producto.

Reactivos listos para uso.

Después de abierto, el producto en uso es estable durante 30 dias, siempre que se
sigan las condiciones de almacenamiento recomendadas. Mantener alejado de la luz.
e No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado.

PRINCIPIO DEL METODO

Method: Método: Inmunoensayo enzimatico homogéneo.

El cortisol y el conjugado de cortisol con glucosa-6-fosfato deshidrogenasa presentes en
la muestra compiten simultaneamente por la unidn al sitio del anticuerpo del cortisol. A
medida que la actividad de la enzima disminuye después de que el anticuerpo se une al
conjugado, cuanto mas cortisol libre haya en la muestra, mds sitios de anticuerpos
competiran por la unién, y menos anticuerpos se unirdn al conjugado enzimatico. El
conjugado enzimatico del anticuerpo no unido cataliza la oxidacién de B-nicotinamida
adenina dinucleétido (NAD+), convirtiéndolo en B-nicotinamida adenina dinucleétido
reducido (NADH). La concentracién de cortisol en la muestra es proporcional a la cantidad
de NADH producida y, consecuentemente, a la tasa de aumento en la absorbancia.

A) PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Cinética Creciente
340 nm

Tipo de Reaccién

Longitud de onda primaria

Longitud de onda secundaria 405 nm (opcional)

Temperatura 37°C
Volumen de 6uL
muestra/STD/CONTROL*
Volumen de R1* 150 pL
Tiempo de incubacién R1 + A 300 segundos
Volumen de R2* 150 pL

Periodo de lectura De 180 a 300 segundos después de agregar R2

Calibracion** Curva de calibracién

*Los volumenes de la muestra, STD, CONTROL, R1 y R2 pueden ser modificados siempre
que se mantenga la proporcidn establecida.

**Curva de calibracién:
Utilizar el Cortisol STD — BT 1011100.

Puntos Calibradores Concentracién (ng/mL)

Punto 0 Agua purificada 0,00

Punto 1 STD1

Punto 2 STD 2 DI bl |

Punto 3 STD3 _Disponible €n 1a
etiqueta del producto

Punto 4 STD4

Punto 5 STD 5

Se sugiere utilizar un modelo matematico Spline para la curva de calibracion

B) CALCULOS
El equipo calcula autométicamente la concentracion del analito en cada muestra.

| Intervalo Operacional |

[ 20,0 750 ng/mL |
Para valores superiores al del intervalo operacional, diluir la muestra con NaCl 150 mM
(0,9%), realizar nuevo ensayo y multiplicar el resultado por el factor de dilucién.

Limite de Deteccién | Limite de Cuantificacion

10,1 ng/mL 17,97 ng/mL
Especificidad Analitica
Bilirrubina I lisi: Lipemia
40 mg/dL [ 1000 mg/dL | 1000 mg/dL
Concentraciones de substancias interferentes hasta los valores presentados

anteriormente no provocan cambios significativos em los resultados. Para medicamentos,
consultar la referencia recomendada (Young, 2000).

o TURPEINEN, U.; HAMALAINEN, E. Determination of cortisol in serum, saliva and urine.
Best Practice & Research Clinical Endocrinology & Metabolism, v. 27, n. 6, p. 795-801,
2013.

GATTI, R.; ANTONELLI, G.; PREARO, M.; et al. Cortisol assays and diagnostic laboratory
procedures in human biological fluids. Clinical Biochemistry, v. 42, n. 12, p. 1205-1217,
2009.

LEVINE, A.; ZAGOORY-SHARON, O.; FELDMAN, R.; et al. Measuring cortisol in human
psychobiological studies. Physiology & Behavior, v. 90, n. 1, p. 43-53, 2007.

NIEMAN, L. K.; BILLER, B. M. K.; FINDLING, J. W.; et al. The Diagnosis of Cushing's
Syndrome: An Endocrine Society Clinical Practice Guideline. Journal of Clinical
Endocrinology & Metabolism, v. 93, n. 5, p. 1526-1540, 2008.

MOORE, A.; AITKEN, R.; BURKE, C. W.; et al. Cortisol Assays: Guidelines for the Provision
of a Clinical Biochemistry Service. Annals of Clinical Biochemistry, v. 22, n. 5, p. 435-
454, 1985.

WORLD HEALTH ORGANIZATION et al. Use of anti I in di ic lak Y
investigations. World Health Organization, 2002.

Exactitud

Ndmero de Muestras 41 en duplicado

y =0,9028x + 6,7362
0,9913

Suero: utilizando la ecuacion de regresién adquirida, el error sistemdtico total para los

niveles de decisién de 60,0 ng/mL, 230 ng/mLy 500 ng/mL fue, respectivamente, de 1,5%,

--6,8y de -8,4%.

Ecuacion de regresion

Coeficiente de Correlacion (R)

Precisién
Muestras Precisién Intra-Ensayo Muestras Precisién Inter-Ensayo
(ng/mL) SD (ng/mL) | CV (%) (ng/mL) SD (ng/mL) [ CV (%)
122 3,29 2,71 122 3,49 2,86
303 4,51 1,49 364 10,66 2,93
487 12,02 2,47 - - -

CV: Coeficiente de variacidn; SD: Desviacion estandar.

RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES

Utilizar los EPI’s de acuerdo con las Buenas Précticas de Laboratorio Clinico.

Seguir los requisitos establecidos en las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico para el
agua utilizada en el laboratorio.

No mezclar reactivos de lotes diferentes o cambiar las tapas de los frascos, a fin de
evitar contaminacién cruzada.

El reactivo contiene conservantes. Si entra en contacto con los ojos, la boca o la piel,
enjuague inmediatamente con agua limpia y, si es necesario, acuda al hospital.

INTERVALO DE REFERENCIA

60-230ng/mL___|

Estos valores son Unicamente para orientacion, siendo recomendable que cada
laboratorio establezca su propio intervalo de referencia.

| Soro |

ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

e Las informaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estdn descritas en la
Ficha Individual de Seguridad de Productos Quimicos (FISPQ) de este producto,
disponible en www.biotecnica.ind.br o por el teléfono +55 35 3214 4646.

Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas Précticas de
Laboratorio Clinico (BPLC) y Programa de Gestion de Residuos de Servicio de Salud
(PGRSS).

GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE

e Los reactivos Biotécnica son producidos de acuerdo con las Buenas Précticas de
Fabricacidn e otras regulaciones vigentes. Su desempefio es asegurado siempre que se
siga las instrucciones de la Biotécnica. Cualquier duda en la utilizacion de este kit,
entrar en contacto con la Asesoria Cientifica de |a Biotécnica Ltda, a través del teléfono
+55 35 3214 4646 o por el e mail sac@biotecnicaltda.com.br

e Para obtener instrucciones de uso en formato impreso, sin costo adicional,
comuniquese con el servicio de atencion al cliente: +55 35 3214 4646 o por correo

electrénico a sac@biotecnica.ind.br

TABELA DE S{MBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL
SYMBOLS / TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

Consultar as instrugdes para

Descartar

corretamente

Dispose properly
Desechar adecuadamente

utilizagdo

Consult instructions for use
Conslltense las instrucciones de
uso

Ndmero de catdlogo
Catalog number

Ndmero de catdlogo
Caédigo do lote

Batch code

Codigo de lote

Produto para a satde para
diagndstico in vitro

In Vitro Diagnostic medical

Reagente

Reagent

Reactivo

Limite de temperatura
Temperature limitation
Limite de temperatura

Validade

(%] 17 [~ |F

. Use by date
device .
- Fecha de Caducidad

Producto sanitario para

diagndstico in vitro

Padrdo Nocivo / Irritante

Standard Harmful / Irritant

Patrén Nocivo / Irritante

Atencdo Risco biolégico
& Attention Biological risk

Atencién Riesgo biolégico
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