ARCHITECT
CMV IgG Controls

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

USO PRETENDIDO

Os Controles ARCHITECT CMV IgG séo utilizados para estimar a
precisdo do ensaio e detectar desvios analiticos sistematicos do
ARCHITECT iSystem para a detecgéo qualitativa e determinacéo
semiquantitativa de anticorpos IgG contra o Citomegalovirus em soro
e plasma humanos.

CONTEUDO

3 Frascos (8,0 mL cada) de Controles ARCHITECT CMV IgG:
Controle Negativo, Controle Positivo 1 e Controle Positivo 2 contendo
plasma humano recalcificado. O Controle Negativo contém soro de
cordeiro. Os Controles Positivos séo reativos para anticorpos IgG
anti-CMV.

Conservante: azida sdédica.

Os controles apresentam as seguintes concentragdes:

Concentracao alvo

de anticorpos IgG Intervalo de

anti-Citomegalovirus Controle
Controle Cor (AU/mL) (AU/mL)
Natural N/A < 3,1
Natural 30,0 15,0 — 45,0
Natural 150,0 75,0 - 225,0
PRECAUCOES
.

e Somente para uso diagndstico in vitro

° & CUIDADO: Este produto contém componentes de

origem humana e/ou potencialmente infectantes. Consulte a
secdo CONTEUDO 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
nao transmitam infecgdo. 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 indicagdes da OSHA
(Bloodborne Pathogens). O nivel de biosseguranca 2 ou outras
praticas de biosseguranga adequadas devem ser utilizadas
para materiais que contenham ou possam conter agentes
infectantes.4

e O plasma humano utilizado no Controle Negativo & nao-reativo
para anticorpos IgG anti-CMV, HBsAg, HIV-1 RNA ou HIV-1 Ag,
anticorpos anti-HIV-1/HIV-2 e anti-HCV.

e O plasma humano utilizado nos Controles Positivos € reativo
para anticorpos IgG anti-CMV e ndo-reativo para HBsAg,
HIV-1 RNA ou HIV-1 Ag, anticorpos anti-HIV-1/HIV-2 e anti-HCV.

&% BR
CMV IgG
6C15
G58498R04

Cc6C15B

[rReF] 6C15-10

Os seguintes avisos e precaugdes aplicam-se a: /

[conTROL[+]1] / [cONTROL[+]2]

Contém azida sédica.

EUHO032 Em contato com &cidos, libera gases
muito toxicos.

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

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

Para uma discussado detalhada sobre as precaugdes de seguranga
durante o funcionamento do sistema, consulte o Manual de
Operagoes do Sistema ARCHITECT, Secéao 8.

ARMAZENAMENTO

e Os controles séo estaveis durante todo o prazo de validade se
armazenados e manuseados de acordo com estas instrugoes.

e N&o utilizar apés o prazo de validade.

X 8°C
e 2°C

PREPARACAO PARA ANALISE

Os controles podem ser utilizados imediatamente apds serem
retirados do refrigerador (2-8°C).

Antes do uso, misturar por inverséo suave.

Ap6s o uso, fechar bem as tampas e conservar sob refrigeracdo
(2-8°C).
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Consultar as instrugbes de uso

Fabricante
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Prazo de Validade

Concentracdo

Contém azida sdédica.

Em contato com &cidos, libera
gases muito toxicos.
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Suporte Técnico: Entre em contato com seu representante
local. Para saber quem contactar em seu pais, acesse

www.abbottdiagnostics.com
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