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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
PRINCIiPIO

USO PREVISTO

Os Calibradores Access HAV IgM destinam-se ao uso com o ensaio Access HAV IgM para a determinagdo dos
anticorpos IgM dirigidos contra o antigeno do virus da hepatite A no soro e no plasma humanos utilizando os Sistemas
de imunoensaio Access.

SUMARIO E EXPLICAGAO

Os calibradores de IgM anti-HAV Access sao utilizados para estabelecer a calibragéo (determinar o valor de corte) para
o ensaio de IgM anti-HAV Access. Comparando-se a intensidade de luz gerada por uma amostra com o valor de corte,
& possivel determinar a presencga ou a auséncia do anticorpo IgM anti-HAV na amostra.

RASTREABILIDADE

O mensurando (analito) nos Calibradores Access HAV IgM é rastreavel em conformidade com os calibradores
operacionais do fabricante. O processo de rastreabilidade baseia-se na norma EN ISO 17511.

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

REAGENTES

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Calibradores Access HAV IgM

N.° de ref. 34215: C0 e C1, 1,0 mL/frasco

» Fornecido pronto para uso.

* Armazenar em posicao vertical e refrigerar entre 2 e 10°C.

» Misture o conteudo invertendo delicadamente antes da utilizag&o. Evitar a formagao de bolhas.
- Estaveis até a data de validade indicada no rétulo quando armazenados entre 2°C e 10°C.

» Valores de controle da qualidade fora do intervalo de variagdo indicam uma possivel degradacgao.
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Co:

< 0,1% de azida sodica.

Calibrador negativo: plasma humano desfibrinado, negativo para o anticorpo IgM anti-HAV,

C1: Calibrador positivo: plasma humano desfibrinado, positivo para o anticorpo anti-HAV IgM,
< 0,1% de azida sodica.

Cartao de 1

calibragao:

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 certificagdo anterior. Utilize um desinfetante apropriado para descontaminagéo. Armazene e
descarte esses materiais e os respectivos recipientes de acordo com os regulamentos e as diretrizes locais.

* O material de origem humana utilizado na preparacao do reagente foi testado e considerado negativo ou ndo reativo
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 teste conhecido pode oferecer garantia completa da auséncia de agentes infecciosos, manuseie
os reagentes e as amostras dos pacientes como potencialmente infecciosos.

» Para obter informagdes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes se¢des: COMPONENTES
REATIVOS e CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS.

COMPONENTES REATIVOS

/\ ATENGAO

A azida sédica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em canos de escoamento metalicos. Consulte o Boletim do NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health [Instituto de seguranga e saiude
ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de explosdo de azida)
(16/8/76).

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

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS

Nao classificado como perigoso

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

CALIBRACAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Os Calibradores Access HAV IgM séo fornecidos como:

» CO negativo (n&o reativo) para o anticorpo IgM anti-HAV

» C1 positivo (reativo) para o anticorpo anti-HAV IgM
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O ensaio Access HBc HAV IgM requer uma calibragdo (determinagéo do valor de corte) a cada 28 dias para ter uma
calibracéo ativa. A calibracéo do ensaio Access HAV IgM exige aproximadamente 200 uL (5 gotas/recipiente) de cada
calibrador (valor de corte determinado analisando CO em duplicata e C1 em triplicado).

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

PROCEDIMENTO

Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informag¢des sobre os métodos de
calibragéo, a configuracdo dos calibradores, a introdugéo de solicitagdes de testes dos calibradores e a visualizagédo de
dados de calibragao.

NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS

LIMITAGOES

Se houver indicios de contaminagéo microbiana ou turvagao excessiva em um reagente, descarte o frasco.

INFORMACOES ADICIONAIS

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter mencionados 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 H

Instrugdes de uso atualizadas para adicionar holandés, finlandés, macedénio, chinés tradicional e estoniano

Revisao J

Nova versao das Instru¢gdes de uso em conformidade com a IVDR.

Revisdao K
Removido o numero do érgédo notificado da marcacédo CE.

A secéo “Informagdes Adicionais” foi atualizada.

Revisao L

Foram adicionadas tradugdes.
LEGENDA DOS SIMBOLOS

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