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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS

Sujeito a receita médica

PRINCIPIO

UTILIZAGAO PREVISTA

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

RESUMO E EXPLICAGAO DO PRODUTO

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

RASTREABILIDADE

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 diferengas, se presentes, podem ser causadas por desvios sistematicos entre os métodos.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Calibradores Access TPO Antibody Calibrators

N.° de ref. A18227: S0-S5, 2 mL/frasco

» Fornecido pronto para utilizagao.

* Armazenar em posigao vertical e refrigerar a 2-10 °C.

» Misturar o conteudo invertendo delicadamente antes da utilizagdo. Evitar a formacgao 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 degradagéo pode ser indicada por valores de controlo fora do intervalo de variagéo.
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» Consultar o cartdo de calibragdo para as concentragdes exactas.

SO: Solugéo proteica tamponada (bovina) com < 0,1% de azida sodica e 0,1% de ProClin* 300.

S$1, S2, S3, S4, | Anti-soro de coelho anti-TPO em solugao proteica tamponada (bovina) em niveis de

S5: aproximadamente 5, 20, 75, 300 e 1000 Ul/mL com < 0,1% de azida sédica e 0,1% de ProClin
300.

Cartao de 1

calibragao:

*ProClin € uma marca comercial da LANXESS Corp.
AVISOS E PRECAUGOES

» Para fins de diagnostico 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 certificacdo anterior. Usar um desinfectante apropriado para a descontaminag&o. Armazenar e eliminar
estes materiais e os respectivos contentores segundo o regulamento e as normas locais.

» Para mais informagdes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes secgdes: INGREDIENTES
REATIVOS e CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS.

INGREDIENTES REATIVOS

/N cuiDADO

A azida soédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em sistemas de canalizagdes metalicas. Consulte o boletim do NIOSH: Explosive
Azide Hazards (Perigos de explosao da azida) (16-8-76).

Para evitar a possivel acumulagdo de compostos de azida, enxague as condutas
de residuos com agua apés a eliminagao do reagente nao diluido. A eliminagao
de azida sédica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais
adequados.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS
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Calibrador TPOAb SO ATENGAO

O

H317 Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

P273 Evitar a libertagcdo para o ambiente.

P280 Usar luvas de protegéo, vestuario de protegao e protegéo
ocular/protecao facial.

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um
médico.

P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.

mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Calibradores TPOAb S1, S2, S3, ATENCAO

S4, S5
H317 Pode provocar uma reagéo alérgica cutanea.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.
P273 Evitar a libertagcdo para o ambiente.
P280 Usar luvas de protegéo, vestuario de protecéo e protecédo
ocular/protecao facial.
P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgado cutanea: consulte um
médico.
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a usar.
mistura reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolin-3-ona
[n.o CE 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolin-3-ona [n.o CE
220-239-6] (3:1) < 0,05%
A Ficha de dados de segurancga esté disponivel em beckmancoulter.com/techdocs
CALIBRACAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Os calibradores Access TPO Antibody Calibrators sdo fornecidos em seis niveis - zero e aproximadamente 5, 20, 75,
300 e 1000 Ul/mL. Os dados de calibragéo do ensaio sdo validos por 56 dias.

Os calibradores sdo analisados em duplicado.
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PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

PROCEDIMENTO

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre os métodos de
calibracéo, a configuragdo de calibradores, a introducéo de solicitagdes de testes dos calibradores e a visualizagédo de
dados de calibragéo.

NOTAS DE PROCEDIMENTO

LIMITAGOES

Se existir evidéncia de contaminagdo microbiana ou turvagéo excessiva num reagente, elimine o frasco.

INFORMAGOES ADICIONAIS

Para um paciente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com um regime regulamentar idéntico
(Regulamento 2017/746/UE relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro): se, durante a utilizagéo deste
dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao
respetivo representante autorizado e a autoridade nacional.

Beckman Coulter, o logétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos da Beckman Coulter mencionadas neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos e
noutros paises.

Podera estar abrangido por uma ou mais patentes. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORICO DE REVISOES

Revisao H

IFU atualizadas para adicionar neerlandés, finlandés, macedénio, chinés tradicional e esténio

Revisao J

Novo langamento de Instrugdes de utilizagdo (IFU) em conformidade com o IVDR.

Revisao K

Tradugdes adicionadas.

Revisao L

Tradugdes adicionadas.

Revisao M

Atualizagéo da declaracdo de marca comercial da ProClin.

Revisao N

Tradugdes adicionadas.
LEGENDA DOS SiMBOLOS

O Glossario de simbolos esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs (nimero do documento C02724).
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Beckman Coulter Ireland Inc., Lismeehan, O'Callaghan’s Mills, Co. Clare, Ireland +(353) (0) 65 683 1100

N Beckman Coulter, Inc., 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821 U.S.A.
+(1) 800-854-3633
www.beckmancoulter.com

Beckman Coulter do Brasil Com. e Imp. de Prod. de Lab. Ltda,
Alameda Rio Negro, 500, 15 andar, Torre B Alphaville Industrial,
CEP 06.454-00, Barueri, Sao Paulo, Brasil
CNPJ: 42.160.812/0001-44 Telefone: 0800-771-8818
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