mindray

FPSA CAL

Calibradores de PSA Livre

Informagades do kit

i de catal T: ho de embal:

C0:1 x2,0 ml por frasco
105-004287-00 C1:1 x2,0 ml por frasco

C2:1 x2,0 ml por frasco

Uso pretendido

Os calibradores de PSA livre da Mindray (FPSA CAL)
devem ser usados para calibrar o ensaio quantitativo
de antigeno especifico da préstata livre (FPSA) no
analisador de imunoensaio quimioluminescente
série CL da Mindray.

Resumo

O sistema de medigdo CL da Mindray é composto
pelo Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente da série CL da Mindray, kits de
reagente, calibradores e controles da Mindray. Os
calibradores de PSA livre contém antigeno especifico
da prostata (PSA). A relagdo matematica entre a
emissao de luz de quimiluminescéncia emitida e a
concentragdo de analitos conhecida estabelece a
curva de calibragdo. Ela é usada para converter
unidades de luz relativas (RLUs) medidas em
amostras na concentragao de analitos quantitativa.

Componentes

PSA livre em albumina do soro
bovino (BSA) tamponada em trés
niveis de concentragdo, com 0,09%
de azida sédica e 0,05% de ProClin
300 como conservante.
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Avisos e precaugdes

1. Apenas para uso no diagndstico in vitro.
Apenas para uso do profissional de laboratdrio.

2. Os profissionais devem ser treinados para
adotar todas as precaugdes necessarias no
manuseio de reagentes de laboratdrio.

3. Osvaloresdo calibrador sao especificos de lote
com o conjunto correspondente listado na IFU.

4. A calibragao é recomendada apds a troca de
cada lote de reagente, manutengao especial ou
procedimento de resolugao de problemas.

5. N&o misture calibradores de lotes diferentes.

6. Execute a manutengdo e o funcionamento
padrao agendados incluindo a calibragdo e a
analise para assegurar o desempenho do
sistema de medigao.

7. Recalibre o sistema quando os controles
estiverem fora do intervalo especificado.

8. Os calibradores foram testados com kits
aprovados pela CE para anticorpos de HIV-1,
HIV-2, HCV, Sifilis TP e para HBsAg. Todos os
resultados foram negativos. No entanto, uma
vez que nenhum método de teste permite
excluir o risco potencial de infecgdo com total
seguranca, este material deve ser considerado
como potencialmente infeccioso.

9. Se houver evidéncias de contaminagao
microbiana ou turvagéo excessiva no produto,
descarte o frasco.

10. A ficha de informagdes de seguranga de

produtos quimicos (FISPQ) esta disponivel
mediante solicitagao.

11. O descarte dos residuos deve ser feito de
acordo com as diretrizes locais.

12. Confirme a integridade da embalagem antes de
usa-la. Nao use os reagentes com embalagens
danificadas. Os resultados ndao podem ser
garantidos quando os reagentes sao
armazenados em condi¢des inadequadas.

13. Se os reagentes forem abertos
involuntariamente antes do uso, eles devem ser
tampados e armazenados a 2—8 °C e depois
usados dentro do tempo de estabilidade em
uso.

14. Qualquer incidente ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente local.

15. Este kit contém componentes classificados de
acordo com o Regulamento (CE) N° 1272/2008:

Aviso

H317 Pode causar reagao alérgica na pele.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos
com efeitos duradouros.

Prevengao:

P261 Evite respirar
poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuario de trabalho contaminado nao
deve ser retirado do local de trabalho.

P280 Use luvas/avental/éculos para protegao
dos olhos/rosto.

P273 Evite descartar no meio ambiente.
Medidas de Intervengao:

P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou
erupgao cutanea: Procure orientagdo/cuidados
médicos.

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A
PELE: Lave com agua em abundancia.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e
lave-a antes de reutilizar.

Descarte:

P501 Descarte o conteldo/recipiente de
acordo com a regulamentacao local.

Método de teste

1.  Consulte o Manual de Operagao do Sistema da
Mindray e/ou o atendimento ao cliente para
adquirir informagdes sobre o principio de
calibragéo, o uso de calibradores e a veracidade
dos dados dos calibradores.

2. Misture o contetdo invertendo gentilmente o
frasco 10 vezes antes de usar. Evite a formagao
de bolhas.

3. Trés niveis de calibradores de FPSA sao
fornecidos, sao eles: 0, ~2 e ~15 ng/mL. Teste
CO trés vezes e C1, C2 duas vezes para
calibragéo.

4.  Consulte o cartdo de calibragdo para obter
informagdes precisas sobre a concentragao de
FPSA especifica do lote.

Preparagao

1. Retire o frasco do refrigerador e deixe-o
repousar em temperatura ambiente 30 minutos

para atingir a temperatura ambiente.

2. De acordo com o procedimento de calibragdo
descrito no manual do instrumento, use o valor
especifico do lote dos calibradores para definir
os parametros de calibragao.

Armazenamento e estabilidade

Os calibradores ficam estaveis até a data de
vencimento indicada no rétulo quando armazenado
no frasco fechado entre 2 °C e 8 °C e protegido da luz.
Uma vez aberto, ele fica estavel por 30 dias quando
refrigerado a 2-8 °C, ou 90 dias quando congelado a
-20°C.

Materiais arios, mas nao f

1. Analisador de Imunoensaio
Quimioluminescente da série CL da Mindray,
kits de reagentes e controles.

2. Equipamento comum de laboratoério.

Rastreabilidade do calibrador

O processo de rastreabilidade se baseia no padrdo
EN ISO 17511,2 a quantidade particular sujeita a
medida (analito) nos calibradores é rastreavel para o
antigeno especifico da prdstata livre Padrdo
Internacional OMS 96/668. A concentragdo de
calibradores é especifica do lote no Analisador de
Imunoensaio Quimioluminescente da série CL da
Mindray. Outro sistema ou método nado pode ser
usado, uma vez que pode existir viés entre diferentes
sistemas e métodos. A precisdo dos calibradores da
Mindray nao pode ser garantida; detalhes sobre a
rastreabilidade  estdo  disponiveis  mediante
solicitagdo.

Controle de qualidade

Use os controles da Mindray como amostras para
monitorar o estado de cada calibragdo. O resultado
de controle devera estar dentro do intervalo definido
tal comoilustrado na folha de valor de controle. Se os
controles estiverem fora do intervalo, o sistema de
medigao devera ser verificado. Por exemplo, data de
expiragdo ou condigdo de armazenamento dos
calibradores, reagente e controle; contaminagao do
reagente; posigao do reagente ou amostra colocada
no analisador; configuragdo de parametro no
software; ou desempenho do analisador. O valor
atribuido dos calibradores é ajustado ao Analisador
de Imunoensaio Quimioluminescente da série CL da
Mindray e é especifico de lote.
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“Termos e condigdes de garantia: A Mindray do Brasil
garante o desempenho deste produto dentro das
especificages até a data de expiragdo indicada nos
rétulos, desde que os cuidados de utilizagdo e
armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrugdes de uso sejam seguidos corretamente.”
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