PACOTE CALIBRADOR iONPRO
INSTRUCOES DE USO

NOMEDO PRODUTO
Pacote Calibrador IONPRO FDS.

DESCRIGAO DO PRODUTO

0 Pack de Calibragao ION PROLYTE é um conjunto de solugdes calibradoras desenvolvido para utilizagao em

analisadores de ions seletivos (ISE). O produto é composto por duas solugdes padréao (Standard A e Standard

B), utilizadas durante os processos automaticos de calibragao do equipamento, assegurando o correto ajuste
dos eletrodos e o desempenho analitico do sistema.

0 produto é fornecido pronto para uso e destina-se exclusivamente ao diagndstico in vitro.

FINALIDADE DE USO:

0 Pack de Calibragao ION PROLYTE destina-se a calibragao automatica dos eletrodos de ions seletivos para determinacao
quantitativa de Sodio (Na*), Potassio (K*), Cloreto (Cl"), Calcio lonizado (Ca?*) e pH em analisadores compativeis.

Seu uso garante o correto ajuste do sistema de medigdo, contribuindo para a confiabilidade dos resultados analiticos
quando utilizado conforme esta Instrugéo de Uso.

Este produto destina-se exclusivamente ao uso diagndstico in vitro (IVD).

instrumentos Compativeis:

0 produto deve ser utilizado exclusivamente nos seguintes equipamentos:
Equipamentos Compativeis
XI-921
XI-931

XI-1021

fonPro

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO:

O sistema utiliza duas solugdes calibradoras de referéncia (Standard A e Standard B), contendo concentragdes
conhecidas dos analitos.

Durante a calibragao automatica, os eletrodos de ions seletivos sao expostos sequencialmente as duas solugdes
padrao. A diferenca de potencial elétrico obtida entre os padrées ¢ utilizada pelo analisador para calcular a
inclinagéo (Slope) e o ponto de referéncia (Offset) de cada eletrodo, estabelecendo a curva de calibragao necessaria
para determinagao da concentragao dos analitos presentes nas amostras dos pacientes.

Este procedimento assegura que o equipamento opere dentro das especificagdes analiticas estabelecidas pelo
fabricante.

COMPOSICAO:
Standard A (Padrao A):

Componente Concentragéo
Sédio < 180 mmol/L
Potassio < 20 mmol/L
Cloreto < 100 mmol/L
Calcio <5 mmol/L
Conservante <1%
Standard B (Padréo B)
Componente Concentragéo
Sodio <120 mmol/L
Potassio < 20 mmol/L
Cloreto < 100 mmol/L
Calcio < 5 mmol/L
Conservante <1%
APRESENTAGAO:
Produto Apresentacédo

Pack ION PROLYTE Standard A + Standard B

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Condicao Faixa de temperatura
Armazenamento 15°Ca30°C
Transporte 15°Ca30°C

Condigdes adicionais:

. Manter protegido da luz solar direta.

. Evitar exposicao a umidade excessiva.

. Nao congelar.

. Manter a embalagem devidamente fechada quando nao estiver em uso.

ESTABILIDADE E VALIDADE

O produto permanece estavel até a data de validade indicada na embalagem quando armazenado nas condi¢des
especificadas.

Apds a abertura e instalagao no equipamento, recomenda-se sua utilizagdo em até 60 dias, respeitando sempre o
prazo de validade impresso no rétulo.

Nao utilizar reagentes vencidos.

PREPARO DO REAGENTE
O reagente é fornecido pronto para uso, nao sendo necessaria qualquer diluicao ou preparagao prévia.

PROCEDIMENTO DE UTILIZAGAO
Instalagao do Pack

1. Verifique se a embalagem esta integra, corretamente identificada e dentro do prazo de validade.

2. Remova cuidadosamente a vedacao de silicone cinza da embalagem, evitando danos ao conector.

3. Posicione o Pack no compartimento destinado aos reagentes, conforme orientagao do fabricante do
equipamento.

4. Conecte a linha de aspiracao certificando-se de que esteja completamente encaixada, sem folgas que
permitam entrada de ar.

5. Verifique todas as conexdes, certificando-se de que nao existam vazamentos, obstrugdes, dobras ou
desconexdes.

6. Apods a instalagao do reagente, execute o procedimento de Registro no equipamento.

7. Realize uma nova calibragdo automatica.

8. Aguarde a eliminagao completa do ar das tubulagdes.

9. Confirme que os resultados da calibragao atendem aos critérios estabelecidos pelo equipamento antes

de iniciar a rotina analitica.

LIMITACOES DE USO

. Produto destinado exclusivamente para calibragao dos equipamentos compativeis.
. Nao utilizar em equipamentos nao especificados nesta Instrucdo de Uso.

. Nao reutilizar embalagens vazias.

. Nao misturar com outros reagentes.

. Nao transferir o contetdo para outro recipiente.

. Nao utilizar reagentes com sinais de vazamento, contaminagao ou alteragéo visual.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES:
1. Produto destinado exclusivamente para diagnéstico in vitro.
Seguir rigorosamente as instrucdes descritas neste documento.
Utilizar equipamentos de protecéo individual durante o manuseio.
Evitar contato com olhos, pele e mucosas.
Em caso de contato acidental, lavar imediatamente com agua em abundancia.
0 produto pode ser nocivo se ingerido ou inalado.
Em caso de ingestao, procurar atendimento médico imediatamente.
Nao utilizar embalagens danificadas.
Os equipamentos devem estar devidamente calibrados e submetidos as manutengdes periodicas.
0 descarte deve obedecer a legislagao ambiental e sanitaria vigente.
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Informagoes adicionais de seguranca encontram-se disponiveis na Ficha de Dados de Seguranga (FDS),
disponivel em:

www.Iscientifica.com.br

VALORES DE REFERENCIA

Amostra Na* K* Ca2* cr pH
(mmol/L) (mmol/L) (mmol/L) (mmol/L)
Soro/Plasma/Sangue 136 - 145 3,5-5,1 1,12 - 97 - 111 78 =
1,32 7,45
Urina 40 - 220 25-125 Nao 110 - 250 Nao
aplicavel aplicavel
DESCARTE

O reagente remanescente, as embalagens utilizadas e os demais residuos gerados durante o uso do produto devem
ser descartados de acordo com os procedimentos internos da instituicdo e com a legislagdo sanitaria e ambiental
vigente.

Nao descartar o contelido diretamente em pias, redes de esgoto, solo, cursos d’agua ou no lixo comum sem avaliagao
prévia das normas locais aplicaveis.

As embalagens que apresentarem residuos do produto devem ser tratadas como residuos quimicos provenientes de
servicos de salide. Quando houver contato da embalagem, das tubulagdes ou do reagente com amostras bioldgicas,
o material devera ser considerado potencialmente contaminado e descartado como residuo de servigo de salde,
conforme a classificagao e os procedimentos estabelecidos pela instituicao.

Nao reutilizar, perfurar, cortar ou utilizar a embalagem vazia para outras finalidades.

GARANTIA DA QUALIDADE

Todos os lotes do Pack de Calibragao ION PROLYTE sao submetidos aos procedimentos internos de Controle de
Qualidade antes de sua liberagao para comercializagao.

A qualidade do produto é garantida até a data de validade impressa na embalagem, desde que sejam respeitadas
as condigdes de armazenamento, transporte e utilizacao especificadas nesta Instrucao de Uso.
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