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Erba XL Multical C €
Instrugcdo de Uso VD

| [REF] | Xsys0034 XL MULTICAL 4x3mlL |

Uso em diagndstico in vitro.

FINALIDADE DE USO

O Erba XL Multical destina-se a calibragdo de ensaios de bioquimica nos analisadores automaticos da familia XL para os analitos: Albumina, Fosfatase
alcalina, Alanina aminotransferase, Amilase, Aspartato aminotransferase, Bilirrubina Total, Bilirrubina Direta, Calcio, Colinesterase, Colesterol,
Creatina quinase, Cloreto, Gama-glutamil transferase, Creatinina, Glicose, Lactato desidrogenase, Lipase, Magnésio, Fésforo, Triglicerideos, Proteina
total, Acido urico, Uréia.

DESCRICAO DO PRODUTO

O Erba XL Multical é um calibrador multi pardmetro para uso nos analisadores automaticos da familia XL.

Consulte o manual do usuario analisadores da familia XL para obter mais informagdes.

COMPONENTES DO REAGENTE

O Erba XL Multical é um calibrador liofilizado a base de soro humano contendo analitos bioldgicos e azida sédica a 0,095% p/v.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

O Erba XL Multical é um calibrador liofilizado a base de soro humano. As concentragdes e atividades sdo adequadas para calibragdo de ensaios de
bioquimica nos analisadores automaticos da familia XL.

PRECAUGOES DE MANUSEIO

¢ O calibrador fornecido neste kit contém materiais de origem humana e / ou animal.

o Este calibrador deve ser utilizado apenas por pessoal certificado de laboratério médico.

e N3o ingerir.

e Usar luvas ao manusear todos os componentes do kit.

e Usar apenas equipamentos de laboratério limpos ou de uso Unico para evitar contaminagdes.

* Sempre que for necessdrio plasma humano para a preparagdo desses reagentes, os plasmas sdo testados quanto aos anticorpos para o HIV 1. HIV
2 e HCV e para hepatite Antigeno de superficie B. e os resultados sdo negativos. No entanto, nenhum teste. O método n3do pode oferecer garantia
completa de que os agentes infecciosos estdo ausentes. Portanto, os usuarios de reagentes desses tipos devem ter extremo cuidado em total
conformidade com precaugdes de seguranga regulamentares na manipulagdo desses materiais bioldgicos como se fossem infecciosos.

MATERIAL NECESSARIO NAO FORNECIDO

Caso ndo seja utilizado equipamento da familia XL, serdo necessarios os seguintes materiais:

* Pipetas reguldveis;

* Banho termostatico a 37 °C;

e Cronometro.

PREPARACAO DO REAGENTE

1. Retire a tampa de rosca e a tampa de borracha do frasco a ser usado. Evite a perda de liofilizado.

2. Adicione exatamente 3,0 ml de agua destilada / deionizada usando uma pipeta volumétrica.

3. Substitua a tampa e a tampa de cada frasco para injetaveis e dissolva o conteldo em uma misturadora de rolos completamente, girando
suavemente ocasionalmente em 30 minutos. Evite a formagdo de espuma

MODO DE USO DO REAGENTE

A pessoa que ird manusear o reagente deve ser um profissional do laboratério previamente treinado.

Consultar o Manual do Usuério dos equipamentos da familia XL para maiores informagdes.

LIMITAGOES

Resultados erréneos podem ocorrer devido a imprecisdes de reconstituicdo e erros técnicos associados ao procedimento de ensaio.

N&o utilize o calibrador reconstituido se houver evidéncia visivel de crescimento microbiano no frasco.

ATRIBUIGAO DE VALOR

Os valores do calibrador foram determinados usando o método mencionado na folha de valores em anexo. Os valores do calibrador foram obtidos
por determinagdo Unica realizada em diferentes laboratérios e os valores atribuidos por um consenso dos resultados obtidos por esses laboratérios.
TABELA COM OS VALORES USADOS

Lote n% XXXXXXX | Expiracéo: MM/ AAAA
VALORES ENSAIOS USANDO XL SysPack REAGENT
Nome Parametro Metodologia Unidade | Valor | Unidade | Valor
ALB Albumina BCG g/dL 0.00 g/L 0.00
ALP Fosfatase alcalina IFCC com buffer AMP u/L 0 pkat / L 0
ALP /TGP | Alanina aminotransferase IFCC sem PDP U/L 0.0 pkat / L 0.0
AMY Amilase CNPG3 U/L 0.00 | pkat/L | 0.00
AST / TGO | Aspartato aminotransferase IFCC sem PDP U/L 0.00 | pkat/L | 0.00
I ’ Diazo (Walter e Gerarde) mg/dL | 0.00 | ymol/L | 0.00
BID Bilirrubina Direta DCA mg /dL | 0.00 | umol /L | 0.00
P Diazo (Walter e Gerarde) mg/dL | 0.0 | pmol/L | 0.0
BIT Bilirrubina Total DCA mg / dL 0 umol / L 0
CA Célcio Arsenaso Il mg/dL 0 mmol /L 0
CHE Colinesterase Butiriltiocolina U/L 0 pkat / L 0
CHOL Colesterol CHOD-PAP mg/dL 0 mmol /L 0
CK Creatina quinase NAC DGKC U/L 0 pkat / L 0
CL Cloreto Tiocianato Mercurico mmol / L 0 mmol / L 0
- Cinética de Jaffe mg/dL | 0.00 [ pmol/L | 0.00
CREA Creatinina Enzymatic mg/dL 0 pmol / L 0
GGT Gama-glutamil transferase Glupa-C U/L 0 pkat / L 0
GLU Glicose DEUS-POD / HK G6P-DH mg/dL 0 mmol / L 0
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LDH Lactato desidrogenase DGKC U/L 0 pkat /L 0
LIP Lipase Teste colorimétrico enziméatico uU/L 0 pkat / L 0
MG Magnésio Azul xilidilico mg/dL | 0.00 | mmol/L | 0.00

PHOS Fosforo Molibdato de aménio UV mg/dL | 0.00 | mmol/L | 0.00
TG Triglicerideos GPO-Trinder mg/dL 0 mmol / L 0
TP Proteina total Biureto g/dL 0.00 g/L 0.00
UA Acido arico Uricase-Trinder mg/dL | 0.00 | pmol/L | 0.00

UREIA Uréia Urease - GLDH, cinético mg/dL | 0.0 | mmol/L | 0.0

CONTROLE INTERNO DA QUALIDADE
Quando utilizados de forma adequada, tal como recomendado, os valores da O Erba XL Multical deve ser encontrado para estar dentro dos limites
aceitdveis, como indicado no ensaio de valor de inser¢do. Se os valores do controle estabelecidos para o lote que estd sendo usado ndo podem ser
reproduzidos, verifique se todos os componentes do sistema de teste estdo funcionando corretamente. Se necessario, repetir os testes.
ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS REAGENTES
O calibrador liofilizado ndo reconstituido é estavel até o prazo de validade mencionado no rétulo quando armazenado entre 2 e 8 ° C.
Estabilidade do calibrador reconstituido *:
Entre 15-25 ° C: 8 horas
Entre 2-8 ° C: 2 dias
Entre (-25) - (-15) ° C: 4 semanas (quando congelado uma vez)
* Excegoes:
Estabilidade da bilirrubina total no calibrador reconstituido (quando armazenado protegido da luz):
Entre 15-25 ° C: 6 horas
Entre 2-8 ° C: 1 dia
Entre (-25) - (-15) ° C: 2 semanas (quando congelado uma vez)
Estabilidade da bilirrubina direta no calibrador reconstituido (quando armazenado protegido da luz):
Entre 15-25 ° C: 3 horas
Entre 2-8 ° C: 8 horas
Entre (-25) - (-15) ° C: 2 semanas (quando congelado uma vez)
Guarde o calibrador bem fechado e protegido da luz quando ndo estiver em uso. Armazene os frascos na vertical para evitar derramamentos e
vazamentos. Selar os frascos firmemente apds o uso para evitar a evaporagao.
TRANSPORTE
O produto ndo é afetado pelo transporte desde que ele seja entregue ao destinatario nas condigdes de temperatura descritas.
DESCARTE
Elimine produtos ndo utilizados, embalagens contaminadas e residuos do produto conforme regulamentos locais, estaduais e federais.
PRECAUGCOES E CUIDADOS ESPECIAIS
-Para obtengdo de informagd&es relacionadas a biossegurangca ou em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de Informagdes de
Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas pela Erba Diagnostics Brazil.
-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras, controles, calibradores e reagentes.
-Consulte o Manual do Usudrio do equipamento LAURA XL para obter instru¢des completas.
INFORMACGES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA
A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicados nos rétulos e nesta Instrugdo de
Uso sejam seguidos corretamente.
Caso seja necessario obter mais informagées ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
Fabricante legal
‘ Erba Lachema s.r.o. Karasek 1d, 621 33 Brno, CZ
Tel: (781) 894-0800 Site: www.lachema.com
Importador
[REP] Erba Diagnostics Brazil, Produg&o e Distribui¢do de Produtos Médicos Eireli | CNPJ: 32.190.515/0001-98

Rua Chopin, 33, Mezanino 3 Sala 4, Chacaras Reunidas Santa Terezinha | CEP: 32.183-150 — Contagem / MG — Brasil

Telefone: +55 31 3261-6656 | e-mail: contato@erbamannheim.com | site: www.erbabrasil.com.br

Responsdvel Técnico: Méario Henrique Pinto | CRF-MG 36189
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