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OC-SENSOR Sample Diluent

para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA, io
para OC-SENSOR Ceres, R70

IREF| V-PH19
IREF| V-PHO08
USO PREVISTO

O OC-SENSOR Sample Diluent destina-se a ser utilizado como um diluente
para amostras com elevada concentragédo, em conjunto com os OC-SENSOR
FIT reagents e o OC-FCa Reagent, nos analisadores imunoldgicos
automatizados da série OC-SENSOR, para a medicdo de hemoglobina e
calprotectina fecais.

Os OC-SENSOR FIT reagents sdo reagentes de diagnéstico in vitro
concebidos para a medigédo quantitativa de hemoglobina humana em fezes.
Estes reagentes auxiliam no diagnéstico de cancro colorrectal, neoplasias,
displasias, polipos e outras patologias associadas a hemorragias
gastrointestinais, em conjunto com outros achados clinicos. O teste pode ser
utilizado na triagem do cancro colorrectal em populagdes assintomaticas,
bem como no auxilio ao diagndstico e monitorizagdo de doentes
sintomaticos.

O OC-FCa Reagent é um reagente de diagndstico in vitro destinado a
medigdo quantitativa da calprotectina, uma proteina inflamatodria, nas fezes.
Este reagente é utilizado como auxiliar no diagnéstico e na monitorizagao de
doengas inflamatérias intestinais (DII), tais como colite ulcerosa e doenga de
Crohn, em combinagéo com outros dados clinicos.

Os testes sdo nao invasivos, utilizando fezes como amostra. Os reagentes
sdo utilizados em analisadores automatizados dedicados por pessoal
qualificado em laboratérios clinicos e hospitais.

“*MATERIAIS FORNECIDOS

Codigo do Nome do produto Conteudo Anallsaqor
produto compativel
V-PH19 OC-SEN$OR 345 mL DIANA,.PLEDIA,

Sample Diluent io
V-PHO08 OC-SENSOR 2x 20 mL Ceres, R70
Sample Diluent

*MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Para medicdo de Hemoglobina
OC-SENSOR FIT Latex Reagent, Buffer
OC-FIT Calibrator
OC-FIT Control
OC-Auto Sampling Bottle 3
OC-Auto Sampling Bottle 4

Para medicéo de Calprotectina
OC-FCa Reagent

OC-FCa Calibrator

OC-FCa Control

OC-Auto Sampling Bottle 3
OC-Auto Sampling Bottle 4

COMPOSICAO

O OC-SENSOR Sample Diluent é um liquido pronto a usar.

Contém uma solugdo tampao (HEPES; Acido N-2-hidroxietilpiperazina-N'-2-
etanosulfénico).

O recipiente é fabricado em polietileno (PE), a tampa em polipropileno (PP) e
a embalagem exterior em cartao.

ARMAZENAMENTO
Este produto é estavel até a data de validade impressa no rétulo, desde que
se mantenha fechado e armazenado a uma temperatura entre 2-8 °C.

*PROCEDIMENTO
O procedimento de diluigdo deve ser seguido conforme descrito no manual do
utilizador dos analisadores automaticos.

[OC-SENSOR DIANA, OC-SENSOR PLEDIA]

Colocar uma amostra com concentragao elevada, um copo de amostras vazio
e um copo de amostras com 2 mL (ou mais) de diluente num suporte dedicado.
A diluigéo é efectuada automaticamente antes da medi¢&o no analisador.

[OC-SENSOR io]

Diluir manualmente as amostras com concentracdo elevada utilizando o
diluente. De seguida, transferir a amostra diluida para um copo de recolha e
realizar a medicdo no analisador.

[OC-SENSOR Ceres, OC-SENSOR R70]

Colocar o diluente ( V-PHO8) na ranhura de reagente especifica do
analisador com a tampa aberta. A diluicdo é realizada automaticamente
durante o processo de medigé&o.
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AVISOS E PRECAUGOES

1. Apenas para utilizagdo em diagnéstico in vitro.

2. Nao utilizar o OC-SENSOR Sample Diluent para qualquer finalidade que
n&o seja a diluicdo de amostras com concentracéo elevada.

3. Na&o congelar este produto.

4. Nao utilizar o OC-SENSOR Sample Diluent apos a data de validade.

5. Bolhas de ar na superficie podem causar leituras incorrectas. As bolhas
devem ser eliminadas.

6. A amostra de teste pode conter agentes patogénicos. Manusear com
precaugdo. Apos a utilizagdo, todas as amostras e materiais relacionados
devem ser considerados residuos médicos e eliminados de forma adequada.

7.  Eliminar os reagentes e recipientes utilizados como residuos hospitalares,
de acordo com a regulamentagéo local.

*Estabilidade em uso

Para OC-SENSOR DIANA, PLEDIA, io
Estavel durante 5 meses quando armazenado novamente no frigorifico com
a tampa fechada apos a utilizagdo.

Para OC-SENSOR Ceres
Estavel durante 5 meses quando armazenado novamente no frigorifico com
a tampa fechada apos a utilizagdo.
Estavel durante 5 meses a bordo com a tampa fechada aposutilizagdo
Ceres.

Para OC-SENSOR R70
Estavel durante 5 meses quando armazenado novamente no frigorifico com
a tampa fechada apos a utilizagdo.
Estavel durante 5 meses a bordo, sem necessidade de fechar a tampa apds
a utilizagéo no R70.

ATENCAO

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em
que os utilizadores e/ou doentes estéo estabelecidos.
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