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Intengao de uso

O CALEX® Cap é um tubo de uso Unico destinado a preparagdo de amostras de fezes humanas para
uso com os ensaios BUHLMANN.

Dispositivo

Dispositivo Conteudo Codigo Preparagao Armazenamento
[ data de
validade

CALEX® Cap 50 B-CALEX-C50 Pronto para uso | 2-28°C até a data

com 5mL de tampéo 200 B-CALEX-C200 de expiragao

de extragao incluido impressa nos

(B-CAL-EX) 500 B-CALEX-C500 rétulos.

CALEX® Cap pode ser usado em combinagdo com:

«  BUHLMANN fCAL® turbo

+  BUHLMANN fPELA® turbo

+  BUHLMANN fCAL® ELISA

* Quantum Blue® fCAL extended

*  Quantum Blue® fCAL high range

Os dados de desempenho de cada ensaio com a tampa CALEX® Cap podem ser encontrados nas
instrucdes de uso do ensaio BUHLMANN correspondente.

Precaucgoes
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Leia estas instrugdes atenciosamente antes de usar o CALEX® Cap.

O tampao de extragdo contém componentes classificados de acordo com a Regulamentagao
(CE) n.o 1272/2008: cloridrato de 2-metil-4-isotioazolin-3-ona (conc. = 0,0015%). Portanto, o
tampao de extragdo pode provocar reagdes alérgicas na pele (H317).

Para uso do CALEX® Cap em sistemas de automagcéo total de laboratério (TLA), entre em contato
com o fabricante para informacoes adicionais.

Os dispositivos devem ser equilibrados a temperatura ambiente (18-28°C) antes de iniciar a
preparacao da amostra.

Os dispositivos nao podem ser utilizados apods data de expiragéo impressa nos rotulos.
Os dispositivos podem ser enviados a temperatura ambiente.

Os dispositivos ndo devem ser reutilizados para a preparagédo de amostras de fezes.
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Como proceder com amostras dificeis de fezes

+ Para o manuseio de amostras de fezes liquidas, consulte as instrugdes de uso dos ensaio
BUHLMANN.

* Fezes que ndo grudam das ranhuras do pino de amostragem: Coloque a amostra de fezes na
parede do tubo coletor de amostra ou contra a superficie de uma espatula/colher. O pino de
amostragem (ver fig. B, pagina 4) deve ser pressionado ao longo da parede do tubo ou de encon-
tro a superficie da espatula/colher por movimentos rotatdrios até que as ranhuras estejam com-
pletamente cheias de fezes. Continue na etapa 3 na pagina 5.
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Componentes do CALEX® Cap

Fig. A Fig. B Fig. C
CALEX® Cap Pino de amostragem CALEX® Cap corpo
na entrega
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CALEX® Cap 4 Data de langamento: 2023-08-09



[
Preparacdo da amostra

1 Segure a tampa do CALEX® Cap na posigéo vertical
e remova o pino branco de amostragem girando no
sentido horario e puxando-o simultaneamente para
cima (figura A).

Observacao: Nao abra a tampa azul!

2 Insira o pino de amostragem com as ranhuras nas
fezes, gire o pino e depois remova-o. Repita o procedi-
mento em 3-5 diferentes locais na amostra a fim de pre-
encher completamente as ranhuras (figura B).

Nota: O excesso de fezes é retirado no funil durante a
re-introducéo do pino de amostragem no corpo do
CALEX® Cap.

3 O pino de amostragem deve ser re-introduzido no
corpo do CALEX® Cap e empurrado para a posigdo de
bloqueio final (vocé ira sentir e ouvir dois cliques, figu-
ra C).

4 Com a ajuda de um Vortex, agite vigorosamente por
30 segundos o de CALEX® Cap com a
tampa branca voltada para baixo (figura D) e deixe o
dispositivo descangar por 10 minutos na tampa
azul. Se as fezes nao se soltarem completamente das
ranhuras repita o procedimento até que as ranhuras
estejam completamente livres de amostras. Isto é
facilmente monitorado checando se as ranhuras estéo D
vazias (conforme a pagina 4, ilustracdo B). Antes de
prosseguir com o passo 5, consulte as instrugdes para
o uso do correspondente ensaio BUHLMANN com o
tempo de processamento especifico de amostras e
centrifugacao.

Nota: A amostra de fezes esta diluida em 1:500.

5 Para medir a amostra, coloque o0 CALEX® Cap em um
sistema pré-analitico de acordo com as instru¢des ou E
remova manualmente a tampa azul de rosca
(figura E) para retirar o volume adequado de amostra,
para analise adicional.

6 Tampe firmemente o de CALEX® Cap apds o uso
manual.
Nota: Os sistemas roboéticos geralmente fecham auto-
maticamente os tubos com a vedagao adequada.
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HISTORICO DE ALTERAGOES
——

Data

Versao

Alteracao

2023-08-09

A5

Novas imagens graficas para o CALEX® Cap

Reviséo do capitulo Simbolos

Instrugdes globais de uso a partir da versdo nimero VA5. A versao A4 foi
ignorada durante a harmonizacao das instrugbes de uso.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES EM ESTADOS-

MEMBROS DA UE
S

Se algum incidente sério ocorrer associado a este dispositivo, notifique sem demora o fato ao fabricante
e a autoridade competente de seu Estado-Membro.

DANOS DE TRANSPORTE
S

Informe seu distribuidor caso o produto seja recebido danificado.

CALEX® Cap
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SIMBOLOS
[

BUHLMANN utiliza os simbolos e sinais listados e descritos na norma 1SO 15223-1.
Para obter a definicdo dos simbolos, consulte o glossario de simbolos em:
www.buhlmannlabs.ch/support/downloads/
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C€

CALEX® é marca comercial registrada da BUHLMANN Laboratories AG em diversos paises.

Patenteado: EP2833795(B1); US9752967(B2); AU2016203121(C1); CA2997598(C); JP6307132(B2);
KR10-1875862(B1)
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