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USO PRETENDIDO
Os Controles ARCHITECT Toxo IgG são utilizados para estimar a 
precisão do ensaio e detectar desvios analíticos sistemáticos no 
ARCHITECT iSystem para a determinação quantitativa de anticorpos 
IgG contra o Toxoplasma gondii em soro e plasma humanos.

CONTEÚDO
3 Frascos (8,0 mL cada) de Controles ARCHITECT Toxo IgG: 
Controle Negativo, Controle Positivo 1 e Controle Positivo 2. O 
Controle Negativo contém plasma humano recalcificado. Os 
Controles Positivos são reativos para anticorpos IgG anti-Toxo. 
Conservantes: ProClin 300 ou ProClin 950 e azida sódica.
Os controles apresentam as seguintes concentrações:

Controle Cor

Concentração alvo 
de anticorpos IgG 
anti-Toxo (IU/mL)

Intervalo de Controle 
(IU/mL)

Natural N/A ≤ 0,5

Natural 6,0 3,0 – 9,0

Natural 120,0 60,0 – 180,0

PRECAUÇÕES
•	
•	 Somente para uso diagnóstico in vitro

•	  CUIDADO: Este produto contém componentes de 
origem humana e/ou potencialmente infectantes. Consulte a 
seção CONTEÚDO destas instruções de uso. Nenhum método 
de teste conhecido oferece a garantia absoluta de que produtos 
de origem humana ou derivados de micro-organismos inativados 
não transmitam infecção. 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 indicações da OSHA 
(Bloodborne Pathogens). O nível de biossegurança 2 ou outras 
práticas de biossegurança adequadas devem ser utilizadas 
para materiais que contenham ou possam conter agentes 
infectantes.1-4

•	 O plasma humano utilizado no Controle Negativo é não-reativo 
para anticorpos IgG anti-Toxo, HBsAg, HIV-1 RNA ou HIV-1 Ag, 
anticorpos anti-HIV-1/HIV-2 e anti-HCV.

Os seguintes avisos e precauções aplicam-se a: 

ATENÇÃO Contém metil-isotiazolona e azida sódica.
H317 Pode causar reação alérgica cutânea.
EUH032 Em contato com ácidos, libera gases 

muito tóxicos.

Prevenção
P261 Evite inalar as névoas / vapores / 

aerossóis.
P272 A roupa de trabalho contaminada não 

deverá deixar o local de trabalho.
P280 Utilize luvas de proteção / roupas de 

proteção / proteção ocular.
Resposta
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE: 

Lave com bastante água.
P333+P313 Em caso de irritação ou erupção cutânea: 

Procure um médico.
P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes 

de reutilizar.
Descarte
P501 Descarte o conteúdo / recipiente de 

acordo com as regulações locais.

Os seguintes avisos e precauções aplicam-se a:  / 

ATENÇÃO Contêm metil-isotiazolonas.
H317 Pode causar reação alérgica cutânea.
Prevenção
P261 Evite inalar as névoas / vapores / aerossóis.
P272 A roupa de trabalho contaminada não deverá deixar 

o local de trabalho.
P280 Utilize luvas de proteção / roupas de proteção / 

proteção ocular.
Resposta
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTATO COM A PELE: Lave com 

bastante água.
P333+P313 Em caso de irritação ou erupção cutânea: Procure 

um médico.
P362+P364 Retire e lave a roupa contaminada antes de 

reutilizar.
Descarte
P501 Descarte o conteúdo / recipiente de acordo com as 

regulações locais.

Fichas de dados de segurança estão disponíveis em 
www.abbottdiagnostics.com ou com seu representante local.
Para uma discussão detalhada sobre as precauções de segurança 
durante a operação do sistema, consulte o Manual de Operações do 
Sistema ARCHITECT, Seção 8.

ARMAZENAMENTO
•	 Os controles são estáveis durante todo o prazo de validade se 

armazenados e manuseados de acordo com estas instruções.
•	 Não utilizar após o prazo de validade.

•	
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Distribuído no Brasil por:
ABBOTT LABORATÓRIOS DO BRASIL LTDA.
Rua Michigan, 735 - Cidade Monções
CEP 04566-905 - São Paulo - SP 
CNPJ 56.998.701/0001-16

Assistência Técnica:
Centro de Serviço ao Cliente: Tel. 0800-11-9099
Rua Michigan, 735 - Cidade Monções
CEP 04566-905 - São Paulo - SP

Responsável Técnica:
Luciana Maldonado Lima, CRF-SP 63.548

Registro MS: 80146502028

NÚMERO DE LOTE E PRAZO DE VALIDADE (ANO/MÊS/DIA):
VIDE RÓTULO DO ESTOJO.

PREPARAÇÃO PARA ANÁLISE
Os controles podem ser utilizados imediatamente após serem 
retirados do refrigerador (2-8°C).
Antes do uso, misturar por inversão suave.
Após o uso, fechar bem as tampas e conservar sob refrigeração 
(2-8°C).
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Símbolos Utilizados
Cuidado

Consultar as instruções de uso

Fabricante

Temperatura de Armazenamento

Prazo de Validade

Concentração

Contém azida sódica. Em contato com 
ácidos, libera gases muito tóxicos.
Controle Negativo

Controle Positivo 1

Controle Positivo 2

Somente para Uso Diagnóstico In Vitro

Número de Lote

Produto da Alemanha

Intervalo

Número de Lista

Atenção: Pode causar reação alérgica.

ARCHITECT é uma marca comercial do Abbott Laboratories em 
várias jurisdições.
ProClin pertence a seu respectivo proprietário.

Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany
+49-6122-580

0123

Suporte Técnico: Entre em contato com seu representante 
local. Para saber quem contactar em seu país, acesse 
www.abbottdiagnostics.com
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