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Calibrador para a medicao do colesterol de lipoproteinas de alta densidade

(HDL-C) por colorimetria.

Utilizacao 2b ¢ d

ABX Pentra HDL Cal é utilizado para a calibragdo de
métodos quantitativos de diagnédstico in vitro da HORIBA
com o(s) seguinte(s) parametros:

Colesterol de Lipoproteinas de Alta Densidade (HDL-C)
Utilizagao em laboratérios clinicos.

Caracteristicas

m O ABX Pentra HDL Cal é um calibrador liofilizado. E
uma preparacédo de soro humano liofilizado contendo
lipoproteinas de varias classes incluindo lipoproteinas
de alta densidade.

m O kit € composto por 2 frascos de calibrador
(liofilizado para 1 mL).

Nota: O valor de colesterol HDL é estabelecido segundo o
método de referéncia descrito do Centro para o Controlo
de Doencas (CDC) para a determinagdo do colesterol
HDL.

m ABX Pentra HDL Cal deve ser utilizado de acordo
com esta nota informativa e da forma especificada nas
respetivas instrucbes de utilizagcdo do reagente. O
fabricante ndo se responsabiliza pelo seu desempenho
caso seja utilizado de outro modo.

Preparacao ¢

1. Reconstitua o conteudo de um frasco com 1 mL de
agua destilada ou desionizada.
Tenha cuidado ao abrir a tampa de borracha pois
podera perder algum material liofilizado.

2. Mantenha o frasco na vertical durante, pelo menos,
20 minutos (temperatura ambiente).

3. Agite o frasco devagar, evitando que se forme
espuma. Nao agite.

4. Retire a tampa do frasco, e utilize uma pipeta para
transferir o volume necessario para um recipiente de
amostra.

5. Coloque o recipiente de amostra no instrumento:

m Para o Pentra C200: Coloque o recipiente de
amostra na posicdo correta, no tabuleiro de
amostras do instrumento.

m Para o Pentra C400: Coloque o recipiente de
amostra no suporte apropriado do instrumento.

m Para o ABX Pentra 400: Coloque o recipiente de
amostra no suporte apropriado do instrumento.

m Para o Yumizen C230/C240/C560: Coloque o
recipiente de amostra na posicdo correta, no
tabuleiro de amostras do instrumento.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

= HORIBA.
m Agua destilada ou desionizada.
m Equipamento standard de laboratério.

aModificacdo: alteragéo do capitulo Utilizac&o.
bModificacio: alteracdo da marcacéo CE.
°Modificagdo: novo formato do folheto.
dModificagdo: instrumento adicionado.
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ABX Pentra HDL Cal

Valores atribuidos ©

O valor atribuido foi determinado por procedimentos
descritos no National Reference System for Cholesterol
(NRS/CHOL). Os materiais de calibragcdo tém
concentragdes que se aproximam do nivel de decisédo
médica.

Os resultados devem ficar dentro dos limites do intervalo
de confianga definido. Cada laboratério deve estabelecer
o procedimento a seguir caso os resultados ndo fiquem
dentro do intervalo de confianga estabelecido.

A concentragdo dos componentes é especifica de cada
lote.

Os valores atribuidos estdo indicados no apéndice em
anexo.

O anexo também pode ser descarregado no nosso site
www.horiba.com.

Armazenamento e Estabilidadef

Estabilidade antes da abertura:

Estavel até a data de vencimento marcada na etiqueta, se
armazenado a 2-8°C.

Estabilidade ap6s reconstituicao:

Estavel durante 14 dias a 2-8°C.

A estabilidade da reconstituicdo do calibrador pode ser
aumentada formando aliquotas e congelando a
preparagdo do calibrador reconstituido a temperaturas
inferiores a -70°C durante um periodo maximo de
4 semanas.

Esta estabilidade é obtida quando os frascos sao
tapados firmemente, imediatamente depois do uso, e
evitando-se a contaminacéo.

Gestao de residuos ¢

m E favor consultar os requisitos da legislag&o local.
m Este calibrador contém menos de 0,1% de azida
sddica como conservante.

Precaucées gerais "

m ABX Pentra HDL Cal deve ser utilizada apenas para
determinar a curva de calibracéo.
Para utilizag&o laboratorial.

Este calibrador destina-se apenas a diagnéstico in
vitro profissional.

Sujeito a prescrigéo.

Este reagente é classificado como perigoso de acordo
com a regulamentacéo (EC) N°.1272/2008.

Cuidado

H302: Nocivo por ingestéo.

H412: Nocivo para organismos aquaticos com efeitos
de longa duragéo.
P264: Lavar as
manuseamento.
P270: Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo
deste produto.

P273: Evitar a libertagdo para o ambiente.

P301 + P312: EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta
indisposicéo, contacte um CENTRO DE INFORMAGCAO
ANTIVENENOS ou um médico.

P330: Enxaguar a boca.

P501: Descartar o conteudo e os recipientes de
acordo com todas as regulamentagdes locais,
regionais, nacionais e internacionais.

Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas
a utilizacao.

Nao pipete pela boca.

Aviso: Material de origem humana. Tratar como
potencialmente infeccioso. Cada unidade de dador de
plasma utilizada na preparagdo deste produto foi
testada por um método aprovado pela FDA, tendo sido
considerada negativa a presenca de HBsAg, HCV, e
anticorpos de HIV 1/2. Devido ao facto de nenhum
método de analise conhecido poder assegurar por
completo a auséncia do virus da hepatite B, do Virus
da Imunodeficiéncia Humana (HIV) ou de outros
agentes infecciosos, os calibradores devem ser
tratados como as amostras de pacientes (como
potencialmente infecciosos) e manuseados com a
devida precaugdo de acordo com as boas praticas
laboratoriais (1, 2).

Os frascos de calibrador devem ser eliminados apés a
utilizagé@o. A eliminagédo de residuos deve ser feita de
acordo com as directrizes locais.

Consulte as MSDS (folhas de dados de seguranga do
material) relacionadas com o calibrador.

Nao utilizar o produto se houver evidéncia visivel de
deterioragdo bioldgica, quimica ou fisica.

N&o utilize o produto se as condigbes de
armazenamento recomendadas, incluindo a
temperatura, ndo forem respeitadas.

O utilizador deve ser treinado por um representante da
HORIBA antes de utilizar o dispositivo.

maos cuidadosamente apds

®Modificacdo: informacéo adicionada.

fModificagéo: modificacdo de armazenamento e estabilidade.
9Modificagdo: modificagdo da gestao de residuos.
hModificag&o: modificacéo das precaugdes gerais.
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m E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao calibrador utilizado.

m Para obter assisténcia técnica, ligue para o numero
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Qualquer incidente grave resultante da utilizagdo do
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou
0 paciente séo residentes.

Referéncia
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