Instrugcdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

TOPKAL PCR HL

MS 80115310275

APRESENTAGAO

Artigo n® Apresentacao
6340002KC 1x2mL
FINALIDADE

Calibrador para uso em testes para determinagdo quantitativa in vitro da
proteina C reativa (PCR) em sistemas fotométricos.

COMPOSIGCAO
O calibrador é baseado em material de sangue humano (soro).
PREPARO E ESTABILIDADE

O calibrador Topkal PCR HL Kovalent esta pronto para uso e é estavel até
0 prazo da data de validade, se a contaminagdo for evitada e se for
armazenado a temperatura de 2 a 8 °C. A data de validade esta descrita
no rétulo do frasco.

Ap6s aberto o frasco pela primeira vez, o calibrador podera ser usado por
3 meses se estocado bem fechado a 2 - 8°C, desde que o prazo de
validade néo seja ultrapassado.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Cada doacgéo de sangue individual usada para a produgdo do
Topkal PCR HL foi considerada néo reativa quando testada
com métodos aprovados para HBsAg, anti-HIV 1+2 e anti-HCV.
Como ndo ha possibilidade de excluir definitvamente que
produtos derivados de sangue humano transmitam agentes
infecciosos, recomenda-se manusear o calibrador com as
mesmas precaucdes usadas para amostras de pacientes.

2. Contém azida sédica (0,95 g/L) como conservante, ndo engolir!
Evitar o contacto com a pele e membranas mucosas.

3. Consulte as fichas de dados de seguranca e tome as
precaucdes necessarias para 0 uso de calibradores e
controles.

4. Apenas para uso profissional!

GARANTIA

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

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

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

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

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

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicacdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br

Favor consultar a bula do reagente de PCR para instru¢des de uso.
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VALORES ASSINALADOS

O valor da concentragdo do analito deste calibrador é especifico e valido
apenas para o lote correspondente e esté indicado no rétulo do frasco do
produto. Os valores atribuidos foram rastreaveis ao material de referéncia
ERM®-DA474/IFCC.

*Cada laboratério deve estabelecer acdes corretivas no caso de desvios
na recuperacgéo do calibrador.

**Podem ocorrer mudancas do valor do analito, definido neste calibrador,
devido a repadronizacéo do material de referéncia.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos usados

Fabricante

Limite de temperatura

Produto para a salde para diagndstico in vitro

Cuidado

Consultar as instrugGes para utilizagéo

Material reciclavel

N&o rejeitar diretamente para o ambiente

Caodigo do lote

Data de fabricagédo

Validade

Riscos biolégicos

Altamente t6xico

Corrosivo

Nocivo

Topkal PCR HL
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