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Aplicacao

0 controlo externo AcroMetrix™ Malaria é utilizado para comparar a precisdo e fiabilidade
dos resultados de testes entre laboratérios e entre diversos ensaios comerciais e na
identificag&@o da variabilidade e robustez do método de diagnéstico. Este produto destina-se a
utilizagao em diagnéstico in vitro.

Resumo explicativo

0 Controlo AcroMetrix Malaria foi concebido para mimetizar espécimes humanos de
ocorréncia espontdanea. Um CQE adequado apresenta valores de resposta dentro dos
intervalos dindmicos da anélise. A utilizagao continuada de controlos externos permite aos
laboratérios monitorizar diariamente o desempenho das anélises e a variag&o de lotes IVD.

Composicao

0 AcroMetrix Malaria é composto por anticorpos da malaria (Ab) quantificados diluidos numa
matriz de soro humano normal (SHN). A matriz diluente é considerada negativa para ARN do
VIH-1, anti-VIH-1, anti-VIH-2, anti-VLTH | - Il, ADN do VHB, AgHBs, ARN do VHC, anti-VHC,
anti-HBs e Ab da malaria.

Reagentes de controlo

Quantidade

5x2,0mL

Nome do controlo
969041 AcroMetrix Malaria

Namero de referéncia

A Precaucdes e adverténcias

ADVERTENCIA: o AcroMetrix Malaria contém < 0,05% de compostos de isotiazol e matérias
de origem humana e deve ser considerado um potencial risco bioldgico. Respeitar as
precaucdes universais relativas a prevencdo da transmissdo de agentes infeciosos sempre
que manusear este material"°.

H412 - Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Evitar a libertacdo para o ambiente. Eliminar o conteddo/recipiente em local conforme os
regulamentos locais/regionais/nacionais/internacionais.

Nao pipete pela boca. Utilize equipamento de protecdo individual, incluindo batas laboratoriais,
luvas e 6culos de protegdo. Ndo coma, ndo beba e ndo fume nas dreas de manuseamento dos
controlos e amostras.

Desinfete liquidos, materiais ou derramamentos com uma solug&o de hipoclorito de sédio a
0,5%. Elimine todos os materiais e liquidos utilizados no procedimento como se contivessem
agentes patogénicos.

Este produto contém ProClin™ 300 como conservante. Tenha cuidado ao manusear e eliminar
estes materiais.

Instrucdes de armazenamento

Recomenda-se que o AcroMetrix Malaria seja armazenado a uma temperatura entre 2 e 8 °C
para assegurar a maxima qualidade. Depois de aberto, o produto é estével durante 30 dias a
2-8 °C.

Instrucdes de utilizagdo

Coloque o Controlo Externo AcroMetrix Malaria a temperatura ambiente imediatamente antes
da utilizac@o e misture os tubos rodando-os lentamente. Volte a armazenar de acordo com as
instrucdes imediatamente apds a utilizagdo.
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1-800-232-3342
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Para obter atualizagdes do folheto, aceda a:
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