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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
PRINCIiPIO

UTILIZAGAO PREVISTA

Os calibradores Access Toxo IgM Il Calibrators devem ser utilizados com o ensaio Access Toxo IgM Il para a
determinagéo qualitativa do anticorpo IgM especifico do Toxoplasma gondii no soro e plasma de humanos adultos
utilizando os Sistemas Access Immunoassay.

RESUMO E EXPLICAGAO DO PRODUTO

Os calibradores Access Toxo IgM Il Calibrators sdo usados para estabelecer a calibragdo (determinar o valor de cut-off)
para o ensaio Access Toxo IgM Il. As amostras do doente s&o, em seguida, classificadas ou como reactivas ou como néo
reactivas mediante uma comparagéo entre o resultado do doente e o valor de cut-off calculado. Para todos os testes,
€ necessario um valor de cut-off de calibragéo activo. Para o Access Toxo IgM Il, é necessario efectuar a calibragdo do
ensaio a cada 28 dias. Para informagdes sobre a calibragdo do ensaio qualitativo, consultar os respectivos manuais de
sistema e/ou o sistema de Ajuda.

RASTREABILIDADE

A substéancia a ser medida (analito) nos calibradores Access Toxo IgM Il Calibrators tem como referéncia os calibradores
internos do fabricante. 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 diferencgas, se presentes, podem ser causadas por desvios sistematicos entre os métodos.

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Access Toxo IgM Il Calibrators

N.° de ref. 34475: C0 e C1, 1,56 mL/frasco

» Fornecido pronto para utilizagdo.

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

» Misturar o conteudo invertendo delicadamente antes da utilizagdo. Evitar a formacéo de bolhas.

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

+ Em geral, a estabilidade do recipiente aberto dura até ao vencimento do prazo de validade marcado na etiqueta do
recipiente, quando armazenado e manuseado de maniera adequada.

» Uma possivel degradacéo pode ser indicada por valores de controlo de qualidade fora do intervalo de variagao.
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Co: Calibrador negativo: plasma humano desfibrinado, negativo para o anticorpo IgM especifico do
Toxoplasma gondii, com < 0,1% de azida sédica.

C1: Calibrador positivo: plasma humano desfibrinado, positivo para o anticorpo IgM especifico do
Toxoplasma gondii, com < 0,1% de azida sédica.

Cartao de 1

calibragao:

AVISOS E PRECAUGOES

» Para utilizagao em diagnéstico 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 descontaminagao. Armazenar e eliminar
estes materiais e os respectivos contentores segundo o regulamento e as normas locais.

» O material de origem humana utilizado na preparagéo do reagente foi testado e considerado negativo ou ndo reactivo
para a Hepatite B, a Hepatite C (HCV) e para o Virus da Imunodeficiéncia humana (HIV-1 e HIV-2). Dado que nenhum
método de ensaio conhecido pode oferecer a seguranga completa da auséncia de agentes infecciosos, manusear
os reagentes e as amostras dos doentes como potencialmente infecciosos.

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

INGREDIENTES REATIVOS

/N cuipADO

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 acumulagao de compostos de azida, enxague as condutas
de residuos com agua apoés a eliminagao do reagente nao diluido. A eliminagao
de azida sodica deve ser efetuada de acordo com os regulamentos locais
adequados.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO GHS

Né&o classificado como perigoso

A Ficha de dados de seguranga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

CALIBRAGAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Os calibradores Access Toxo IgM Il Calibrators s&o fornecidas como:

Co negativo (ndo reactivo) para o anticorpo IgM especifico do T. gondii.
C1 positivo (reactivo) para o anticorpo IgM especifico do T. gondii.
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O ensaio Access Toxo IgM Il requer uma calibragéo (determinag&o do valor de cut-off) para ter uma «calibragéo» ativa.
A calibragéo do ensaio é valida por 28 dias.

Os calibradores sao analisados em duplicado.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

PROCEDIMENTO

Consultar os respectivos manuais de sistema e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre os métodos de
calibragao, a configuracédo de calibradores, a introducéo de solicitagdes de testes dos calibradores e a visualizagdo de
dados de calibragao.

NOTAS DE PROCEDIMENTO

LIMITAGOES

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

INFORMACOES ADICIONAIS

Beckman Coulter, o logoétipo estilizado e as marcas de produtos e servicos da Beckman Coulter mencionadas neste
documento s&o 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

Revisdo H

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

Revisao J

Endereco do REP. CE atualizado, de Nyon para Co. Clare

Revisao K

O numero de referéncia do kit foi atualizado

Revisao L

Tradugdes adicionadas.

Revisao M
Seccédo «Reagentes» atualizada.

Tradugdes adicionadas.
LEGENDA DOS SIMBOLOS

O Glossario de simbolos esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs (nimero do documento C02724).
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