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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS
Para uso em diagnéstico in vitro
Somente sob prescri¢gao médica

Para uso nos Analisadores de imunoensaio Dxl Access

PRINCIPIO

USO PREVISTO

O ensaio de anticorpos antitireoglobulina Il (TgAb) Access € um imunoensaio quimioluminescente com particulas
paramagnéticas para a determinagdo quantitativa dos niveis de anticorpos antitireoglobulina no soro e no plasma
humanos utilizando-se os Sistemas de imunoensaio Access. A medi¢do dos autoanticorpos da tireoide pode ajudar no
diagndstico da tireoidite de Hashimoto, do bécio atéxico e da doenga de Graves.

SUMARIO E EXPLICAGAO

A tireoglobulina é produzida pela glandula tireoide e é uma glicoproteina hidrossoluvel de aproximadamente
660.000 daltons. E um dos principais componentes do coloide folicular da tireoide e est4 presente em pequenas
quantidades no soro. A fungao principal da tireoglobulina é o armazenamento e a sintese dos hormdnios tireoidianos.
Os horménios tireoidianos 3, 5, 3', 5'-tetraiodotironina (tiroxina, T4) e 3, 5, 3'-tri-iodotironina (T3) sao sintetizados a
partir da tireoglobulina.1

Frequentemente, os pacientes com doenga tireoidiana autoimune apresentam autoanticorpos antitireoglobulina (TgAb).
Aproximadamente 10% dos individuos higidos possuem TgAb em niveis mensuraveis. Os TgAb podem ser detectados
em 30% dos pacientes com doencga de Graves e em 85% dos pacientes com tireoidite de Hashimoto.2 Todavia, nessas
doengas encontram-se com mais frequéncia niveis elevados de autoanticorpos antitireoperoxidase (autoanticorpos
anti-TPO) do que de TgAb.

Sao0 necessarios métodos sensiveis de teste de TgAb para identificar os soros de pacientes que contém autoanticorpos
antitireoglobulina que podem interferir com as medi¢des de tireoglobulina sérica.

METODOLOGIA

Tipo de ensaio: duas etapas, sanduiche

O ensaio do anticorpo antitireoglobulina Access Il € um ensaio imunoenzimatico sequencial de duas etapas (tipo
“sanduiche”). Uma amostra é adicionada a uma cuveta de reagéo contendo particulas paramagnéticas revestidas com
a proteina tireoglobulina. O TgAb na amostra se liga a tireoglobulina revestida nas particulas. Apés a incubagao, os
materiais ligados a fase sélida sao retidos em um campo magnético, enquanto os materiais nao ligados séo removidos
por lavagem. O conjugado de tireoglobulina e fosfatase alcalina é adicionado e se liga ao TgAb.

Apods a segunda incubagdo, os materiais ligados a fase solida sao retidos em um campo magnético, enquanto os
materiais n&o ligados sdo removidos por lavagem. Em seguida, o substrato quimioluminescente é adicionado ao
recipiente, e a luz gerada pela reacdo é medida com um lumindmetro. A produgao de luz é diretamente proporcional
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a concentragao de analito na amostra. A concentragdo de analito € determinada a partir de uma calibragéo
armazenada.

AMOSTRA

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

1.
2.

5.

Soro e plasma (heparina/EDTA) sdo as amostras recomendadas.

Siga as recomendac¢des abaixo para manusear, processar e armazenar amostras de sangue:3
» Efetue a coleta de todas as amostras de sangue tomando as precaugbes habituais para a pung¢ao venosa.
» Deixe que as amostras de soro coagulem completamente antes da centrifugagao.

* Mantenha os tubos sempre fechados com rolha.

» Separe fisicamente, o mais rapidamente possivel, o soro ou o plasma do contato com as células.

* Armazene as amostras hermeticamente fechadas a temperatura ambiente (15-30°C) durante um maximo de
oito horas.

« Caso se preveja que o0 ensaio nao seja concluido em um prazo de oito horas, refrigerar as amostras a 2—-8°C.

» Caso se preveja que o ensaio ndo seja concluido em um prazo de 48 horas, ou no caso de amostras a serem
expedidas, congelar a uma temperatura igual ou inferior a —20°C.

Siga as diretrizes abaixo para preparar as amostras:

+ Certifique-se de que a fibrina e a matéria celular residuais tenham sido removidas antes da analise.
» Siga as recomendagdes do fabricante dos tubos de coleta de sangue para a centrifugacao.

» Em geral, amostras excessivamente hemolisadas, ictéricas e lipémicas ndo sdo aceitaveis.

Cada laboratério deve determinar a aceitabilidade dos seus proprios tubos de coleta de sangue e produtos de
separagao de soro. Podem existir variagées nesses produtos dependendo do fabricante e do lote.

As amostras podem ser descongeladas no maximo duas vezes.

REAGENTES

CONTEUDO

Kit de reagentes de anticorpo Il de tireoglobulina Access

N.° de ref. C86552: 100 determinacgdes, 2 kits, 50 testes/kit

A mesma formulagéo de reagente é utilizada em todos os Sistemas de imunoensaio Access.

Poco Conteudo Ingredientes

R1a:

3,25 mL Particulas paramagnéticas Dynabeads* revestidas com estreptavidina e acopladas
a tireoglobulina humana biotinilada, suspensas em um tampé&o TRIS com proteina
(bovina), < 0,1% de azida sddica e 0,1% de ProClin** 300.

R1b: 13,25 mL Conjugado de tireoglobulina humana e fosfatase alcalina (bovina) em um tampao
TRIS com proteina (bovina), <0,1% de azida sddica e 0,1% de ProClin 300.
Ric: 4,5 mL Tampao TRIS com proteina (bovina), azida sédica a <0,1% e ProClin 300 a 0,1%.
R1d: 3,1 mL Tampé&o TRIS com polimero bloqueador, < 0,1% de azida sddica e 0,1% de
ProClin 300.
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*Dynabeads é uma marca comercial registrada da Dynal A.S., Oslo, Noruega.

**ProClin € uma marca comercial da LANXESS Corp.

AVISOS E PRECAUGOES

» Para uso em diagnéstico in vitro.

* As amostras de pacientes e os produtos hemoderivados podem ser regularmente processados com 0 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 certificacdo anterior. Utilize um desinfetante apropriado para descontaminagdo. 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 preparacéo do reagente foi testado e considerado negativo ou n&o 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 informacgdes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes segdes: COMPONENTES
REATIVOS e CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS.

COMPONENTES REATIVOS

/N ATENGCAO

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 saude
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 apoés 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

Estreptavidina-tireoglobulina AVISO

biotinilada PMP (Compartimento

R1a)

H317 Pode provocar reagbes alérgicas na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

P273 Evite a liberacao para o meio ambiente.

P280 Use luvas de protegao, roupa de protegao e protegao
ocular/facial.

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

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

Instrugdes de uso D01957 D Portuguese (Brazil) Access Thyroglobulin Antibody I

FEVEREIRO 2025 Pagina 3 de 12



massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n°® 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Conjugado de anticorpo anti-TG ~ AVISO

(Compartimento R1b)

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

P273 Evite a liberacdo para o meio ambiente.

P280 Use luvas de protegao, roupa de protegao e protegao
ocular/facial.

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

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n°® 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Tampao 1 de anticorpos anti-TG ~ AVISO

(Compartimento R1c)

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

P273 Evite a liberacdo para o meio ambiente.

P280 Use luvas de protecgao, roupa de protegao e protegao
ocular/facial.

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

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n°® 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Tampéo 2 de anticorpos anti-TG ~ AVISO

(Compartimento R1d)

H317 Pode provocar reagdes alérgicas na pele.
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H412 Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos

duradouros.

P273 Evite a liberacédo para o meio ambiente.

P280 Use luvas de protecéo, roupa de protegao e protegao
ocular/facial.

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

P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

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

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

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

1. Calibradores do Anticorpo antitireoglobulina Access Il
Fornecidos em zero e aproximadamente 50, 250, 500, 1.000 e 2.500 Ul/mL.
N.° de ref. A36920

2. Materiais de controle da qualidade (CQ): material de controle disponivel comercialmente.

3. Lumi-Phos PRO
N.° de ref. B96000

4. Tampao de lavagem Il UniCel DxI
N.° de ref. A16793

PREPARACAO DO REAGENTE
Fornecido pronto para uso.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Estabilidade
Nao aberto entre 2 e 10°C Até a data de validade indicada
Apos abrir, entre 2 e 10°C 56 dias

* Armazene na vertical.
* Manter refrigerado entre 2°C e 10°C por, no minimo, duas horas antes de usar no instrumento.

» Uma possivel degradagéo pode ser indicada pela ruptura da camada elastomérica do kit ou por valores de controle
da qualidade fora do intervalo de variagéo.

» Se o kit de reagentes estiver danificado (por exemplo, ruptura da camada elastomérica), descarte o kit.
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CALIBRAGAO

INFORMAGCOES DE CALIBRAGAO

Para todos os testes, € necessario ter uma calibragdo ativa. A calibragdo é necessaria a cada 56 dias. Consulte
as Instrucdes de uso do calibrador para obter informagbes adicionais sobre a calibracdo. Consulte os manuais do
sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informacdes sobre o0 método de calibragao, a configuragédo dos
calibradores, a introducéo de solicitagdes de testes dos calibradores e a revisdo dos dados de calibragao.

CONTROLE DE QUALIDADE

Os materiais de controle de qualidade sdo essenciais para monitorar o desempenho do sistema. Os controles de
qualidade com diversas faixas de concentragdo devem ser executados individualmente pelo menos a cada 24 horas
ao fazer o ensaio.? As faixas de controle de qualidade devem ser determinadas pelos requisitos individuais de cada
laboratério. Siga os regulamentos e diretrizes aplicaveis para o controle de qualidade.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

PROCEDIMENTO

1. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para uma descricdo especifica da
instalagao, inicializagédo, principios de operagao, caracteristicas de desempenho do sistema, instrugbes de
operagao, procedimentos de calibragao, limitagbes e precaugdes operacionais, perigos, manutengao e resolugao
de problemas.

2. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informag¢des sobre o0 manuseio
das amostras, a configuragdo dos testes, a solicitacdo de testes e a visualizagdo dos resultados dos testes.

3. Misture o contetido dos kits de reagentes novos (nao perfurados) invertendo delicadamente o kit varias vezes
antes de carrega-lo no instrumento. Nao inverta kits abertos (perfurados).

4. Além dos volumes mortos do recipiente de amostra e do sistema, utilize 10 uL de amostra para cada determinagao.
Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o Sistema de Ajuda para obter informacgdes relativas ao volume
de amostra minimo necessario.

5. A unidade de medida padrao do sistema para indicar os resultados das amostras € Ul/mL.
LIMITAGOES

1. Para ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia por anticorpos heterofilos na amostra
do paciente. Os pacientes que tenham sido expostos regularmente a animais ou que tenham sido submetidos a
imunoterapia ou procedimentos de diagnésticos utilizando imunoglobulina ou seus fragmentos, podem produzir
anticorpos humanos antianimal, por exemplo HAMA, que interferem com os imunoensaios. Além disso, outros
anticorpos, como anticorpos humanos anticabra, podem estar presentes nas amostras dos pacientes.sj Esses
anticorpos interferentes podem causar resultados erréneos. Os resultados de pacientes suspeitos de terem esses
anticorpos devem ser avaliados com cuidado.

2. A amostra do paciente pode conter outras substancias potencialmente interferentes suscetiveis de causar
resultados erréneos nos imunoensaios. Alguns exemplos documentados na literatura incluem o fator reumatoide,
a fosfatase alcalina enddgena, a fibrina e proteinas capazes de se ligarem a fosfatase alcalina.® Avalie com
cuidado os resultados se suspeitar que a amostra apresenta esses tipos de interferéncias.

3. Osresultados devem ser interpretados com base no quadro clinico geral do paciente, incluindo: sintomas, histérico
clinico, dados de testes adicionais e outras informagdes adequadas.

4. O ensaio de anticorpos antitireoglobulina Access Il ndo apresenta qualquer efeito “gancho” (hook) até
aproximadamente 50.000 Ul/mL.
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INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados do teste sdo determinados automaticamente pelo software do sistema. Os resultados do teste podem ser
revisados usando a tela apropriada. Consulte os manuais de sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter
instrugdes completas sobre a revisao de resultados de amostras.

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

INTERVALO DE MEDIGAO

Aproximadamente 0,9-2.500 Ul/mL

As amostras podem ser medidas com exatidéo dentro do intervalo de medicao definido como o limite de detecgéo (LoD)
inferior e o valor mais alto do calibrador.

1. Se uma amostra contiver menos do que o limite inferior para o ensaio, registre o resultado como sendo inferior a
esse valor.

2. Se uma amostra contiver mais do que o valor declarado do calibrador mais alto, relate o resultado como sendo
superior a esse valor.

VALORES ESPERADOS

1. Cada laboratério deve validar ou estabelecer seus proprios valores de referéncia para garantir uma representacao
correta de populacdes especificas.

2. As amostras de soro foram obtidas nos Estados Unidos de homens com <30 anos de idade de acordo com
os critérios descritos pela National Academy of Clinical Biochemists (NACB) para a definicdo de um intervalo
de referéncia normal para testes de anticorpos da tirecide.? Os critérios de triagem incluiram niveis de TSH
sérico entre 0,5 e 2,0 mUI/l, nenhum histérico pessoal ou familiar de doencgas tireoidianas e auséncia de doengas
autoimunes ndo tireoidianas. Foram testadas 137 amostras triadas. Dessas amostras, 95% apresentou um limite
superior de referéncia ndo paramétrico abaixo de 4 Ul/mL.

Intervalo normal: 137 homens < de 30 anos
140

120

100

80

60

NuUmero de individuos

40

20

0
<1,0 1,0-4,0 4,1-10,0 10,1-50,0 > 50
Anticorpo tireoglobulina Access Il Ul/mL

3. Além disso, 519 amostras normais foram coletadas nos Estados Unidos de homens e mulheres na faixa de 18 a
74 anos de idade. Os critérios de triagem incluiram niveis de TSH sérico entre 0,5 e 2,0 mUI/l, nenhum histérico
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pessoal ou familiar de doencgas tireoidianas e auséncia de doencgas nao tireoidianas autoimunes. Foram testadas
519 amostras. 96% dessas amostras ficaram abaixo de 4 Ul/mL.

Intervalo normal: 519 homens e mulheres

500
450
400
350
300
250
200
150

Numero de individuos

100

50
0

<1,0 1,0-4,0 4,1-10,0

10,1-50,0 >50

Anticorpo tireoglobulina Access Il Ul/mL

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

CRITERIOS DO ENSAIO E DADOS REPRESENTATIVOS

Os dados representativos sao fornecidos apenas para fins ilustrativos. O desempenho obtido em laboratérios individuais
pode variar.

COMPARAGAO DE METODOS

Um estudo baseado no EP09c do CLSI, 32 edigélo1 O, usando a regressao de Passing-Bablok e a correlagao de Pearson,
comparou o Sistema de imunoensaio Access 2 e o Analisador de imunoensaio DxI 9000 Access.

Intervalo
de medigao Coeficiente
analitica* Inclinagao Intercepto de
N (Ul/mL) Inclinagao IC de 95% razao de IC de 95% correlagao, R
122 0,98 — 2.463 0,97 0,95 - 0,99 -0,33 -0,56 — 0,014 1,00
LINEARIDADE

Um estudo baseado no EP06-Ed211 do CLSI, realizado no Analisador de imunoensaio Dxl 9000 Access, determinou
que o ensaio demonstrou linearidade em todo o intervalo de medigéo.

IMPRECISAO

O ensaio foi concebido para ter imprecisao intralaboratorial conforme listado a seguir:
* DP =1,5 Ul/mL em concentragbes <15 Ul/mL

* <10,0% de CV em concentrag¢des =215 Ul/mL e <1.000 Ul/mL

» <15,0% de CV em concentragdes =1.000 Ul/mL
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Um estudo baseado no EP05-A3"2 do CLSI, realizado no Analisador de imunoensaio DxI 9000 Access, testou varias
amostras em duplicata, em 2 processamentos ao dia, por um minimo de 20 dias.

Repetibilidade
Concentragao (Ul/mL) (intraensaio) Interexecugoes Entre dias Intralaboratorial
DP DP DP DP
(Desvio (Desvio (Desvio (Desvio
Amostra N Média padrao) %CV padrao) %CV padréao) %CV padrao) %CV
Amostra 1 88 3,5 0,2 4,8 0,1 4,0 0,1 2,9 0,2 6,9
Amostra 2 88 183 6,6 3,6 4,3 2,3 3,9 2,1 8,8 4,8
Amostra 3 84 483 15,6 3,2 16,8 3,5 0,0 0,0 22,9 47
Amostra 4 88 1735 79,7 4,6 117,5 6,8 39,2 2,3 147,3 8,5

REPRODUTIBILIDADE

Um estudo de reprodutibilidade baseado no EP05-A3'2 do CLSI, realizado no Analisador de imunoensaio
DxI 9000 Access, testou varias amostras em 5 réplicas por dia, por um minimo de 5 dias, em 3 instrumentos.

Repetibilidade Entre-
Concentragéao (Ul/mL) (intraensaio) Entre dias instrumentos Reprodutibilidade
DP DP DP DP
(Desvio (Desvio (Desvio (Desvio

Amostra N Média padrao) %CV padrao) %CV padrao) %CV padrao) %CV
Amostra 1 75 3,7 0,2 4.6 0,1 2,7 0,1 2,8 0,2 6,0
Amostra 2 75 183 4,5 2,4 3,6 1,9 6,2 3.4 8,4 4,6
Amostra 3 75 487 13,8 2,8 18,2 3,7 36,3 7,5 42,9 8,8
Amostra 4 75 1669 82,1 4,9 71,3 4,3 204,0 12,2 231,2 13,9

REATIVIDADE CRUZADA

Para avaliar o potencial de interferéncia de doengas autoimunes, varias amostras de estados patolégicos foram testadas
com um dispositivo de anticorpos antitireoglobulina comercialmente disponivel. A concordancia total alcangada foi de
100% (28/28). A tabela a seguir descreve os resultados.

Outras doencgas/condi¢6es autoimunes

Anticorpo antinuclear (ANA)
Anti-DNA (aDNA)

Artrite reumatoide (AR)
Fator reumatoide (RF)

Lupus eritematoso sistémico (LES)

A b OO 0 0 | S

Anti-peptideos citrulinados ciclicos (anti-PCC)
Total 28
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% de concordancia dos autoanticorpos

Ensaio de TgAb disponivel comercialmente

+ - Total
Ensaio de anticorpos + 2 0 2 Concordancia % positiva
antitireoglobulina Access Il = 100,0%
- 0 26 26 Concordancia porcentual
negativa = 100,0%
Total 2 26 28 Concordancia porcentual
= 100,0%

SUBSTANCIAS INTERFERENTES

As amostras com concentragbes de TgAb de aproximadamente 4 Ul/mL e 100 Ul/mL foram enriquecidas com
concentragdes conhecidas das substancias abaixo e processadas em um Sistema de imunoensaio Access. Os valores
foram calculados conforme descrito no CLSI EP07-ED3"3. A interferéncia foi determinada testando controles (sem
substancia interferente adicionada) e amostras de teste correspondentes (com substancia interferente adicionada).
Dos compostos testados, nenhum demonstrou causar interferéncia significativa (excedendo a alteracéo de 10% na
concentragdo para amostras =215 Ul/mL ou + 1,5 Ul/mL para amostras <15 Ul/mL) utilizando as concentragbes de
teste indicadas na tabela abaixo.

Substéncia Agente interferente adicionado
Acetaminofeno 20 mg/dL
Acido acetilsalicilico 65 mg/dL
Bilirrubina 40 mg/dL
Biotina 3.510 ng/mL
Hemoglobina 500 mg/dL
Heparina (sddica) 8.000 u/dL
Proteina total (albumina sérica humana) 6 g/dL
Ibuprofeno 50 mg/dL
Multivitaminico 1:20
Triglicerideos (intralipidios) 500 mg/dL

CAPACIDADE DE DETECGAO

Os estudos do limite de branco (LoB), limite de deteccdo (LoD) e limite de quantificagdo (LoQ) foram realizados no
Analisador de imunoensaio Dxl 9000 Access seguindo a diretriz EP17-A2 do CLS1.1* O estudo do LoB incluiu varios
lotes de reagente e 3 instrumentos ao longo de, no minimo, 3 dias. Os estudos do LoD e do LoQ incluiram varios lotes
de reagentes e 3 instrumentos durante, pelo menos, 5 dias.
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Resultado maximo observado Critérios de concepgio
Ul/mL Ul/mL
Limite de Branco (LoB) 0,2 <09
Limite de Detecgéo (LoD) 0,4 <0,9
Limite de quantificagdo (LoQ) 0,4 <15
<20% do CV intralaboratorial

INFORMAGOES ADICIONAIS

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério equivalente (Regulamentagao
2017/746/UE sobre In vitro Diagnostic Medical Devices [Dispositivos médicos de diagndstico in vitro]), se, durante o
uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um incidente grave, relate-o ao fabricante e/ou ao seu
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servicos 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 A

Nova publicagédo das Dxl Access Immunoassay Analyzer reagent IFU (Instrugcdes de uso dos reagentes do Analisador
de imunoensaio Dx| Access).

Revisdo B

Foram adicionadas tradugoes.

Revisdao C

Atualizagcao da declaracdo da marca comercial ProClin.

Revisdao D

Foram adicionadas tradugdes.
LEGENDA DOS SIMBOLOS

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