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TOPKON HOMOCISTEINA (4 NIVEIS)
MS 80115310201

APRESENTAGAO
Artigo Apresentacao
6200004KC 4 x 1 mL (Nivel 1: 1 x 1 mL; Nivel 2: 1 x 1 mL;

Nivel 3: 1 x 1 mL; Nivel 4: 1 x 1 mL)

FINALIDADE

Controle de qualidade para uso no monitoramento do desempenho de testes
para a determinag&o quantitativa de homocisteina em diagndstico in vitro.

SUMARIO

O Topkon Homocisteina Kovalent é um conjunto de 4 niveis de controle
composto por soro humano normal e patolégico com diferentes niveis de
homocisteina. Os controles séo usados como amostras de referéncia para
verificar a funcionalidade do ensaio de Homocisteina enziméatica Kovalent.
Utilizado apenas para uso diagndstico in vitro.

REAGENTES

Soro humano e aditivos.
Contém Azida sodica (NaNs) < 0,1%

Os controles do ensaio enzimatico para Homocisteina séo um conjunto de
4 niveis de controles, fornecidos em forma liquida. Os controles sé&o
fabricados a partir de uma base de soro humano. As concentrages dos
controles sd@o especificas para cada lote e as concentragbes de
homocisteina séo indicadas em pM.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Os frascos abertos ou fechados, devem ser armazenados a temperatura de
2 a 8 °C. Mantenha o controle bem fechado enquanto néo estiver em uso. E
estavel até o prazo da data de validade indicada no rétulo. N&o congelar.

CUIDADOS E PRECAUCOES

1.  Apenas para uso diagndstico in vitro.

2. Adote medidas normais de precaugBes para manipular os
reagentes de laboratério. Durante a preparagdo deste conjunto
de calibradores, todas as amostras de soro foram testadas,
utilizando métodos aprovados pelo FDA (Food and Drug
Administration). As amostras foram consideradas negativas para
o Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV I/ll), Antigenos de
superficie da Hepatite B (HBsAg) e Virus e Anticorpos da
Hepatite C. Dado que nenhum método pode oferecer garantia
completa quanto a auséncia de agentes infecciosos, este
material e todas as amostras de doentes devem ser
manuseadas como potencialmente transmissoras de doengas
infecciosas e eliminados em conformidade.

3. Por favor, consulte a ficha de seguranga para informacdes
adicionais sobre armazenamento e manuseio deste produto.

4. Evite contato com a pele e os olhos.

5. Contém azida sédica, que pode reagir com tubos de chumbo ou
cobre e formar compostos explosivos. Ao descartar o reagente
utiliza &gua em abundancia.

6. A frequéncia de calibracdo do teste, depende do equipamento
que esta sendo utlizado. Além disso, recomenda-se a
recalibracdo e a utilizagdo dos controles a cada novo lote de
reagentes.

PREPARACAO

O conjunto de controles de 4 niveis Topkon Homocisteina Kovalent é
fornecido na forma liquida. Homogeneizar bem antes de cada uso.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢cdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servicos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranca equivalentes.

GARANTIA
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Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagéo do
produto e as informagdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1.Reagente para a dosagem do parametro assinalado.
2.Equipamento geral de laboratorio.

PROCEDIMENTO

Prepare os controles nivel 1 a 4 conforme indicado na se¢édo Preparagéo.
Evite a formacgéo de bolhas. Utilize-o como uma amostra.

VALORES DOS TESTES

A concentragdo do analito contido no TopKon Homocisteina é especifica e
somente valida para o lote correspondente e esta indicada na tabela de
valores de cada lote envolvido. Todos os valores dos testes foram
estabelecidos dentro de condigdes padronizadas com o método descrito na
tabela de valores pelo uso dos reagentes especificos pelo cédigo do
produto.

Devido ao emprego de diferentes reagentes e métodos podem apresentar
ligeiras oscilagBes nos valores de ensaio. Os valores de ensaio que sdo
indicados s6 se aplicam aos nimeros de lotes indicados.

*Cada laboratério deve estabelecer a¢des corretivas no caso de desvios na
recuperagédo do controle.

**Podem ocorrer mudancas dos valores de alguns analitos, definido neste
controle, devido a repadronizacéo de material de referéncia
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR
Simbolos usados

Fabricante

Limite de temperatura

Produto para a saude para diagnoéstico in vitro

Cuidado

Consultar as instrugées para utilizagéo

Material reciclavel

Na&o rejeitar diretamente para o ambiente

-
o
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Cadigo do lote

Data de fabricacéo

Validade

Riscos bioldgicos

Altamente toxico

Corrosivo

Nocivo
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FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

ApresentacOes comercializadas sob demanda:

N° de registro Apresentagao

4 x2mL (Nivel 1: 1 x 2 mL; Nivel 2: 1 x 2 mL;
80115310201 Nivel 3: 1 x 2 mL; Nivel 4: 1 x 2 mL)

4 x 3 mL (Nivel 1: 1 x 3 mL; Nivel 2: 1 x 3 mL;

80115310201 Nivel 3: 1 x 3 mL; Nivel 4: 1 x 3 mL)

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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