Instrugdo de Uso
Somente para uso diagnéstico in vitro

Boditech

PCT Control

Boditech PCT Control é destinado para uso em diagndstico in vitro no
controle de qualidade do kit PCT.

Uso somente em diagndstico in vitro.

INTRODUGAO

O uso do Boditech PCT Control pode ser considerado como uma
avaliacdo objetiva da precisdo dos kits para teste de PCT e é parte
integrante das Boas Praticas Laboratoriais. Boditech PCT Control é
fornecido na forma liofilizada.

PRECAUGOES DE SEGURANGA E ADVERTENCIAS

- Somente para diagndstico in vitro.

- Ndo pipetar com a boca.

- Utilizar as devidas precaugdes que normalmente seriam necessarias
para o tratamento de reagente laboratoriais.

- Boditech PCT Control n3o deve ser utilizado apos a data de validade
impressa na rotulagem.

- Boditech PCT Control é designado apenas para o controle de
qualidade dos instrumentos e kits para testes PCT da Boditech.

- Os materiais de origem humana a partir dos quais o Boditech PCT
Control é derivado foram testados ao nivel do doador para o anticorpo
do virus da imunodeficiéncia humana (HIV 1, HIV 2), o antigeno de
superficie da hepatite B (HBsAg) e o anticorpo do virus da hepatite C
(HCV). O resultado encontrado foi ndo reativo em todos os casos. Os
métodos aprovados pela FDA foram utilizados para realizar esses
testes. No entanto, como nenhum método pode oferecer garantias
completas quanto a auséncia de agentes infecciosos, esses materiais
de origem humana e todas as amostras de pacientes devem ser
tratados como se fossem capazes de transmitir doengas infecciosas e
devem ser descartados como residuos perigosos.

ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE

- Condigdes de armazenagem e estabilidade do Boditech PCT
Control.

2. Fechar o frasco e aguardar 30 minutos antes do uso. Para
garantir que o conteudo tenha sido completamente
dissolvido, mexer o frasco em movimentos rotatorios
gentilmente. Evitar a formagdo de espuma. N&o agitar.

O descarte de qualquer material deve ser realizado de acordo com os
requisitos das autoridades locais de gestdo de residuos.

Caixa Boditech PCT Control (2 frascos):
- Boditech PCT Control nivel 1 (1 mL) 1
- Boditech PCT Control nivel 2 (1 mL) 1
- Instrucdo de uso 1

GARANTIA

Esta instrugdo de uso deve ser lida atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrugbes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do teste ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugoes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢Ges da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de salde, bem como outras
préticas de biosseguranga equivalentes.

Observagdo: Favor consultar a tabela abaixo para identificar os
diversos simbolos:
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N3ao reutilizar

- Imediatamente apds o uso, fechar completamente o frasco do
Boditech PCT Control.

- Uma vez que o Boditech PCT Control foi congelado, somente deve
ser utilizado para teste UMA UNICA VEZ. O congelamento e
descongelamento sucessivo pode resultar em mudangas no valor do
teste.

- Ap6s o uso, qualquer sobra do produto NAO DEVE SER RETORNADA
a embalagem original.

- Contaminagdo bacteriana do Boditech PCT Control reconstituido
causara redugGes na estabilidade de muitos componentes. Em caso
de suspeita de contaminagdo bacteriana, o frasco deve ser
descartado e um novo frasco deve ser reconstituido.

INSTRUCOES DE USO

Boditech PCT Control é fornecido na forma liofilizada.
1. Reconstituir cuidadosamente cada frasco liofilizado com
exatamente 1 mL de 4dgua destilada esterilizada.
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Fechado Aberto (apds reconstituigdo)
Temperatura +2a+8°C +2a+8°C -20a-80°C Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva
Data de Até a data de validade 1 dia 7 dias C€E 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos para
Validade impressa na rotulagem diagnéstico in vitro
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