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OC-Auto Sampling Bottle 3
(Para série OC-SENSOR)

V-PZ25

V-PZ26
USO PREVISTO

O OC-Auto Sampling Bottle 3 foi projetado como um dispositivo de
amostragem e um recipiente para uma amostra fecal. Ele é usado
junto com os analisadores imunoquimicos dedicados da série OC-
SENSOR e seus reagentes destinados a medicdo de hemoglobina
humana e calprotectina como diagnésticos in vitro. A populagéo de teste
inclui participantes assintomaticos em programas de triagem e pacientes
com sintomas suspeitos de disturbios intestinais. Aamostragem e o teste
nao sdo invasivos, e utiizam fezes como amostra de teste. A
amostragem com o OC-Auto Sampling Bottle 3 é feita manualmente, e
a medicdo é processada utilizando os analisadores automatizados
dedicados por pessoal qualificado em laboratérios clinicos e hospitais.

MATERIAIS FORNECIDOS

Cédigo do Nome do produto Conteudo | Armazenamento
produto
V-pz25 | OC-Auto Sampling | 444 froseng 1-30 °C
Bottle 3
OC-Auto Sampling
V-PZ26 Bottle 3 100 frascos 1-30 °C
without barcode

MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Para medi¢do de Hemoglobina

OC-SENSOR FIT Latex Reagent, Buffer

OC-FIT Calibrator

OC-FIT Control

OC-SENSOR Sample Diluent

Para medicédo de Calprotectina
OC-FCa Reagent

OC-FCa Calibrator

OC-FCa Control

OC-SENSOR Sample Diluent

COMPOSIGAO

O OC-Auto Sampling Bottle 3 contém buffer (HEPES; acido N-2-
hidroxietilpiperazina-N'-2-etano-sulfénico, 2 mL).

O OC-Auto Sampling Bottle 3 é feito de polipropileno (PP) e seus
fundos s&o selados com duas camadas de aluminio. As sondas de
amostragem sao feitas de resina de acrilonitrila butadieno estireno
(ABS). Os filtros integrados e as bolsas de coleta sédo feitos de
polietileno (PE).

ARMAZENAMENTO

O OC-Auto Sampling Bottle 3 é estavel até a data impressa no rétulo,
desde que o frasco permaneca fechado em uma temperatura de
armazenamento de 1-30 °C.

PROCEDIMENTO PARA COLETA DE AMOSTRA

Verifique a ilustragdo na proxima pagina.

1. Remova a tampa verde girando para a esquerda e puxando
para cima.

2. Colete a amostra fecal com a sonda de amostragem raspando
diferentes areas da superficie das fezes.

3. Insira a sonda de amostragem no dispositivo de coleta e aperte
a tampa. Nao repita mais de uma vez.

4. Agite o frasco para cima e para baixo varias vezes.

Nota: Se as fezes estiverem duras, umedega-as com agua
antes de coletar a amostra utilizando a sonda de amostragem.
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ESTABILIDADE APOS AMOSTRAGEM

Hemoglobina

Os testes de desempenho com OC-Auto Sampling Bottle 3
demonstraram que as amostras armazenadas a 2-10 °C por 28 dias
tiveram 95+14,7 %, a 25 °C por 7 dias tiveram 96+20,4 %, por 14 dias
tiveram 93+23,5 % e a 30 °C por 7 dias tiveram 89+20,5 %, por 14 dias
tiveram 84+23,6 % de recuperagédo de hemoglobina (dados internos,
taxa de recuperagdo mostrada como médiat2DP). No entanto, a
hemoglobina em algumas amostras pode sofrer rapida desnaturagéo
ou degradacao, resultando em falsos negativos. Portanto, as amostras
devem ser armazenadas a 2-10 °C e analisadas o mais rapido
possivel.

Calprotectina

Testes de desempenho com OC-Auto Sampling Bottle 3
demonstraram que amostras armazenadas a 2 °C por 31 dias tiveram
88+23,4 %, a 25 °C por 3 dias tiveram 80+33,4 % e a 30 °C por 3 dias
tiveram 66142,4 % de recuperagéo de calprotectina (dados internos,
taxa de recuperagéo mostrada como média+2DP). Realize a medigéo
pelo menos 1 hora apés a coleta no OC-Auto Sampling Bottle 3. A
calprotectina em algumas amostras pode sofrer rapida desnaturagéo
ou degradagéo, resultando em falsos negativos. Portanto, as amostras
devem ser armazenadas a 2-10 °C e analisadas o mais rapido
possivel.

*Nota: Os valores apresentados sdo apenas para referéncia; a
estabilidade pode variar conforme o tipo de amostra utilizada.

AVISOS E PRECAUGOES

1. Somente para uso diagnéstico in vitro.

*2.  Somente para utilizagdo Unica.

3. Nao despeje o liquido no OC-Auto Sampling Bottle 3 nem
adicione agua a ele.

4. Nao quebre o selo de aluminio.

5. Nao colete amostras fecais durante a menstruagao.

6. Nao utilize o OC-Auto Sampling Bottle 3 diretamente no corpo
humano.

7. Nao utilize o OC-Auto Sampling Bottle 3 para qualquer outra
finalidade que ndo seja a coleta de amostras fecais.

8. Mantenha o OC-Auto Sampling Bottle 3 fora do alcance das
criangas.

9. Realize a medigao logo apds o recebimento da amostra do OC-

Auto Sampling Bottle 3. Se a analise ndo for possivel

imediatamente, armazene o OC-Auto Sampling Bottle 3 na

geladeira a 2-10 °C e analise o mais rapido possivel.

Para calprotectina, realize a medi¢ao pelo menos 1 hora apos a

coleta no OC-Auto Sampling Bottle 3.

11. Apds retirar o OC-Auto Sampling Bottle 3 da geladeira,

certifique-se de deixa-lo em temperatura ambiente antes da

medigao.

Nao utilize o OC-Auto Sampling Bottle 3 apds a data de validade.

A amostra de teste pode conter patégenos. Manuseie com

cuidado. Apos o uso, todas as amostras e outros materiais

devem ser considerados residuos meédicos e descartados

adequadamente.

Descarte o OC-Auto Sampling Bottle 3 usado como residuo

médico, de acordo com os regulamentos locais.

O buffer no OC-Auto Sampling Bottle 3 contém azida sédica

(NaN3 <0,1 %). Em caso de contato do buffer com os olhos,

boca ou pele, lave bem com bastante agua e consulte um

médico para tratamento adequado, se necessario.

Como nem a hemoglobina nem a calprotectina s&o distribuidas

uniformemente nas fezes, recomenda-se coletar a amostra com

a sonda de amostragem, raspando diferentes areas da

superficie das fezes.

Os dados de desempenho apresentados neste IFU sao apenas

para referéncia. Podem variar conforme o tipo de amostra

utilizada e as condigdes de medigao.
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PROCEDIMENTO PARA COLETA DE AMOSTRA

*ATENQAO
Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que os utilizadores e/ou doentes estédo estabelecidos.
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*EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS

Coédigo do lote
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Numero de catalogo /ﬂ/

Fabricante
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[

Dispositivo médico para r(_a\
diagndstico in vitro <2,

Limite de temperatura W

de utilizagéo
Usar antes de Riscos biolégicos

Contém quantidade

® Uso Unico

Consultar as instrugoes

suficiente para <n> testes
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