Alinity s
HBsAg Calibrator Kit

Confira as alteracoes em destaque: Revisado em Julho de 2019.

As instrucdes de uso devem ser seguidas rigorosamente.
A confiabilidade dos resultados do ensaio nao podera ser garantida
se estas instrugdes ndo forem seguidas a risca.

NOME
Alinity s HBsAg Calibrator Kit

USO PRETENDIDO

Os Calibradores Alinity s HBsAg sao utilizados para calibrar

o Alinity s System para a deteccédo qualitativa do antigeno de
superficie da hepatite B (HBsAg) em soro e plasma humanos.

REAGENTES

Conteudo do Kit

2 frascos de Calibrador 1 HBsAg contendo HBsAg humano
purificado inativado (subtipo ad) em tampéo fosfato com plasma
humano. Conservantes: ProClin 300 e ProClin 950.

2 frascos de Calibrador 2 HBsAg contendo plasma humano
recalcificado. Conservantes: ProClin 950 e azida sédica.

Calibrador Quantidade Cor Valor-alvo (IU/mL)
2x1.6mL  Nenhuma 0.5244
2x1.6mL  Nenhuma Nao aplicavel

Padronizacao

O Calibrador 1 HBsAg é padronizado com base no Segundo Padrao
Internacional da Organizagdo Mundial de Saude (OMS) para o
HBsAg (subtipo adw2, gendtipo A, Cddigo NIBSC 00/588).

Avisos e Precaucdes
[ivo]

Somente para uso diagndstico in vitro

CUIDADO: Este produto contém componentes de origem
humana e/ou potencialmente infectantes. Consulte a secéo
REAGENTES destas instrugdes de uso. Nenhum método de
teste conhecido oferece a garantia absoluta de que produtos de
origem humana ou derivados de micro-organismos inativados néo
transmitam infecg¢éo. Portanto, todos os materiais de origem humana
devem ser considerados potencialmente infectantes. Recomenda-se
que estes reagentes e amostras humanas sejam manuseados de
acordo com as indicacbes da OSHA (Bloodborne Pathogens).

O nivel de biosseguranca 2 ou outras praticas de biosseguranca
adequadas devem ser utilizadas para materiais que contenham ou
possam conter agentes infectantes.™*

O Calibrador 1 contém HBsAg purificado (inativado). O plasma
humano utilizado é ndo-reativo para HBsAg, HIV-1 RNA ou HIV-1 Ag,
anticorpos anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV e anti-HBs.

O plasma humano utilizado no Calibrador 2 € nao-reativo para
HBsAg, HIV-1 RNA ou HIV-1 Ag, anticorpos anti-HIV-1/HIV-2, anti-HCV
e anti-HBs.

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:

ATENCAO: |Contém metil-isotiazolonas.

H317 Pode causar reagao alérgica cutanea.
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Prevencéao

P261 Evite inalar as névoas / vapores | aerossdis.

pP272 A roupa de trabalho contaminada nao devera deixar
o local de trabalho.

P280 Utilize luvas de protecéo / roupas de protecéo /
protecédo ocular.

Resposta

P302+P352 |SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
Lave com bastante agua.

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

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

Descarte

P501 Descarte o contetdo / recipiente de acordo com as
regulacgdes locais.

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a:

ATENGAO: |Contém metil-isotiazolona e azida sédica.

H317 Pode causar reagéo alérgica cutanea.

EUH032 Em contato com &cidos, libera gases muito toxicos.

Prevencéao

P261 Evite inalar as névoas / vapores | aerossadis.

pP272 A roupa de trabalho contaminada ndo devera deixar o
local de trabalho.

P280 Utilize luvas de protecéo / roupas de protecéo /
protecédo ocular.

Resposta

P302+P352 |SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE:
Lave com bastante agua.

P333+P313 |Em caso de irritagdo ou erupgédo cutanea:
Procure um médico.

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

Descarte

P501 Descarte o conteudo / recipiente de acordo com as
regulacdes locais.

Fichas de dados de seguranca estdo disponiveis em
www.abbottdiagnostics.com ou com seu representante local.

Para uma discussédo detalhada sobre as precaugdes de seguranga

durante a operacgédo do sistema, consulte o Manual de Operacbes do

Alinity s System, Secéao 8.

Manuseio dos Reagentes

e N&o misturar os calibradores.

e N&o congelar.

e Para uma discussdo detalhada sobre o manuseio dos
calibradores durante a operacédo do sistema, consulte o Manual
de Operacgodes do Alinity s System, Secao 7.
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Armazenamento dos Reagentes

Temperatura de Tempo Méximo de Instrugées Adicionais de
Armazenamento Armazenamento Armazenamento

Fechados 2 a 8°C Até o prazo de Armazenar em posigao vertical.

validade Pode ser utilizado imediatamente
apos ser retirado do refrigerador
(2-8°C).
A bordo Temperatura 5 horas
do Sistema
Abertos 22 8°C 24 horas Armazenar com a tampa bem

fechada.

Armazenar em posicao vertical.
Néo inverter os calibradores antes
de carrega-los no sistema.

Indicacées de Deterioracao

e Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragéo se houver
precipitados, sinais visiveis de vazamento, turbidez, se a
calibragdo nédo corresponde aos critérios apropriados das
instrucdes de uso e/ou Manual de Operagdes do Alinity s
System, ou se os controles ndo correspondem aos critérios
apropriados.

e Para informacdes sobre a resolugéo de problemas, consulte o
Manual de Operagdes do Alinity s System, Secédo 10.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
e 06P0202 Alinity s HBsAg Calibrator Kit

Instrucoes de Uso

e Os frascos de calibradores sdo para uso unico.

e Para informacdes sobre como programar calibragbes e carregar
os calibradores, consulte o Manual de Operacdes do Alinity s
System, Segao 5.

PROCEDIMENTOS DE CONTROLE DE QUALIDADE

e Trés réplicas dos Calibradores 1 e 2 sao testadas
automaticamente pelo sistema. Os calibradores devem ser
carregados com prioridade.

e Uma vez que a calibracéo for aceita e armazenada, podera ser
utilizada por 14 dias. Durante esse periodo, todas as amostras
subsequentes poderdo ser testadas sem necessidade de nova
calibracédo, a ndo ser que:

— Um kit reagente com um novo nimero de lote seja utilizado.

— Os resultados de controle de qualidade didrio estejam
fora dos limites de controle de qualidade utilizados para
monitorar e controlar o desempenho do sistema.

e Este ensaio pode precisar de recalibragdo apds manutencédo
realizada em pecas ou subsistemas criticos ou apds a
realizagédo de procedimentos de servigo.

e Para mais informacdes, consulte as instrucdées de uso dos
reagentes Alinity s HBsAg e o Manual de Operagées do Alinity s
System.

e Uma unica amostra de cada controle do ensaio devera ser
testada para avaliar a calibragdo. Para informacdes sobre como
programar os controles, consulte o Manual de Operacgdes do
Alinity s System, Secéo 5.

— Certifique-se de que os valores de controle do ensaio
estejam dentro dos intervalos especificados na secéo
RESULTADOS das instrucdes de uso do kit de controles do
ensaio Alinity s HBsAg.
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Simbolos Utilizados

f Cuidado
I::E.:l Consultar as instru¢des de uso
I Fabricante
Jf Temperatura de Armazenamento
E Prazo de Validade
Calibrador 1
Calibrador 2
[cN] Numero de Controle
Contém azida sédica. Em contato com
acidos, libera gases muito téxicos.
Somente para uso diagndstico in vitro
LOoT Numero de Lote
Produto da Irlanda
Numero de Lista
Numero de Série

Alinity € uma marca comercial do Abbott Laboratories em varias
jurisdicdes. Todas as demais marcas comerciais pertencem a seus

respectivos proprietarios.
Abbott Ireland c €
‘ Diagnostics Division
Finisklin Business Park 0123
Sligo
Ireland

+353-71-9171712

Suporte Técnico: Entre em contato com seu representante
local. Para saber quem contactar em seu pais, acesse
www.abbottdiagnostics.com
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NUMERO DE LOTE E PRAZO DE VALIDADE (ANO/MES/DIA):
VIDE ROTULO DO ESTOJO.
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