@BECKMAN e

COULTER

ACCESS
Immunoassay Systems

Access CK-MB CALIBRATORS
Instrucdes de uso Creatina quinase, isoenzima MB

© 2020 Beckman Coulter, Inc. All rights reserved.
386372

EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS

Somente sob prescricao médica

REVISAO ANUAL

Revisto por Data Revisto por Data

PRINCIPIO

USO PREVISTO

Os Calibradores Access CK-MB sao utilizados para calibrar o ensaio Access CK-MB para a determinagao quantitativa
dos niveis de CK-MB no soro e no plasma humanos utilizando os Sistemas de imunoensaio Access.

SUMARIO E EXPLICAGAO

A calibragéo de um ensaio quantitativo € o processo pelo qual as amostras com concentragdes conhecidas de analito
(isto é, os calibradores de ensaio) séo testadas como se fossem amostras de pacientes a fim de medir a sua resposta. A
relagdo matematica entre as respostas medidas e as concentragdes conhecidas do analito define a curva de calibragao.
Essa relagdo matematica, ou curva de calibragao, é utilizada para converter as medigdes de URL (Unidade Relativa de
Luz) de amostras de pacientes em concentragdes quantitativas especificas de analito.

RASTREABILIDADE

O mensurando (analito) nos calibradores de CK-MB Access sao rastreaveis com referéncia ao antigeno recombinante
humano CK-MB da AACC (American Association for Clinical Chemistry).1 O processo de rastreabilidade baseia-se na
norma EN ISO 17511.

Os valores atribuidos foram estabelecidos usando amostras representativas deste lote de calibradores e s&do especificos
para as metodologias de ensaio dos reagentes Access. Os valores atribuidos por outras metodologias podem ser
diferentes. Essas diferencgas, caso existam, podem ser causadas por viés decorrente de interacdo entre os métodos.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Calibradores Access CK-MB
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N° de cat. 386372: S0-S5, 2,0 mL/frasco

Fornecido pronto para uso.

Armazenar em posigao vertical e refrigerar entre 2—10°C.

Misture o conteudo invertendo delicadamente antes da utilizagdo. Evitar a formagéo de bolhas.

Estaveis até a data de validade indicada no rétulo quando armazenados entre 2°C e 10°C.

Estavel entre 2°C e 10°C por 60 dias depois do uso inicial.

Uma possivel degradagao pode ser indicada por valores de controle fora do intervalo de variagao.

Consulte o cartdo de calibragédo para ver as concentragbes exatas.

SO0: Matriz BSA tamponada com 0,02% de Cosmocil* CQ e < 0,1% de azida sodica. Contém
0,0 ng/mL de CK-MB recombinante.

S$1, S2, S3, S4, | CK-MB recombinante a niveis de aproximadamente 3, 10, 30, 100 e 300 ng/mL,

S5: respectivamente, em matriz de BSA tamponada com 0,02% de Cosmocil CQ e < 0,1% de
azida sddica.

Cartdao de 1

calibragao:

*Cosmocil € uma marca registrada da Arch Chemicals, Inc.

AVISOS E PRECAUGOES

.

Para uso em diagnéstico in vitro.

As amostras de pacientes e os produtos hemoderivados podem ser regularmente processados com o minimo de risco
seguindo-se o procedimento descrito. Contudo, manuseie esses produtos como sendo potencialmente infecciosos
e de acordo com as precaugdes universais e as boas praticas dos laboratérios clinicos, independentemente da sua
origem, tratamento ou certificacado anterior. Utilize um desinfetante apropriado para descontaminagédo. Armazene e

descarte esses materiais e os respectivos recipientes de acordo com os regulamentos e as diretrizes locais.

Para obter informacdes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes segdes: COMPONENTES

REATIVOS e CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS.

COMPONENTES REATIVOS

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
nos canos de escoamento metalicos. Consulte o NIOSH Bulletin: Explosive
Azide Hazard (Boletim do NIOSH [Instituto Nacional de Seguranca e Saude
Ocupacional]: perigos de explosao de azida) (16/08/1976).

Para evitar a possivel acumulagdo de compostos de azida, enxague os canos de
escoamento com agua apés o descarte do reagente nao diluido. O descarte da
azida sodica deve ser efetuado de acordo com as normas locais apropriadas.

/\ ATENGAO

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Nao classificado como perigoso

A Folha de dados de seguranca esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com
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CALIBRACAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Os calibradores de CK-MB Access séo fornecidos em seis niveis: zero e aproximadamente 3, 10, 30, 100 e 300 ng/mL.
Os dados de calibragdo do ensaio séo validos por até 56 dias.

Os calibradores sédo executados em duplicado.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

PROCEDIMENTO

Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre os métodos de
calibragdo, a configuragcéo dos calibradores, a introdugao de solicitagdes de testes dos calibradores e a visualizagéo de
dados de calibragéo.

NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS

LIMITAGOES

Se houver indicios de contaminag&o microbiana ou turvagdo excessiva em um reagente, descarte o frasco.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter contidos neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e
em outros paises.

Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORICO DE REVISAO

Revisdo J

Instrugbes de uso atualizadas para adicionar holandés, finlandés, macedonio, chinés tradicional e estoniano
LEGENDA DOS SIMBOLOS

O Glossério de simbolos esta disponivel em techdocs.beckmancoulter.com (numero do documento C02724)
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