Instrucciones de Uso
Solamente para uso diagnostico in vitro
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INFORMACION DE PEDIDO

N° de pedido Presentacion
6110001KC 4x 0,25 mL
FINALIDAD

Control de calidad para su uso en el seguimiento de pruebas de
determinacion cuantitativa in vitro de hemoglobina Alc (HbAlc) en
sistemas fotométricos.

RESUMEN

Topkon HbAlc es un control liquido a base de material de sangre
humana (eritrocitos). La concentracién de HbAlc en Topkon HbAlc nivel
2 esta en el rango patolégico

ALMACENAMIENTO
Abiertos o sin abrir, los controles han de almacenarse a una temperatura
de 2 - 8°C. Proteger de la luz y de altas temperaturas.

ESTABILIDAD

Sin abrir, los frascos se conservan hasta el final del mes de caducidad
indicado en el envase. siempre que se evite la contaminaciéon y la
vaporizacion después de haber abierto los frascos.

Se debe observar el almacenamiento y manejo adecuados de este
producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1.  Paralafabricacion de Topkon HbAlc sélo se empled sangre
procedente de donaciones que dieron resultado negativo en
los andlisis realizados con métodos autorizados para
detectar HBsAg, anti-HIV 1+2 y anti-HCV. Como no existe
ninguna posibilidad de determinar de forma definitiva que los
productos obtenidos a partir de sangre humana no contienen
ningln agente infeccioso, se recomienda tomar durante el
control las mismas medidas de precaucion que se emplean
para las muestras procedentes de pacientes.

2. Consultar las fichas de seguridad y observar las

precauciones necesarias para la manipulacion de
calibradores y controles.
3. iUnicamente para el empleo profesional!

PREPARACION

Los controles Topkon HbAlc liquido son listas para usar. Hay que tratar
los controles de la misma manera como las pruebas de pacientes. Por
favor, remitase a la técnica del reactivo.

MANIPULACION DE DESECHOS
Por favor remitase a los requerimientos legales locales.

GARANTIA

La accién del producto se garantiza si ellos estan siguiendo los
procedimientos recomendados en las instrucciones del uso.

VALORES DE LA PRUEBA

El valor de concentracién de analito de este control es especifico y valido
solo para el lote correspondiente y se indica en la tabla de valores para
cada lote involucrado. Los valores de controle se han obtenidos a partir
del método de referencia IFCC aprobado. Los valores en por ciento
segin DCCT/NGSP han sido calculados a base de los valores segin
IFCC 114}

* Cada laboratorio debe establecer acciones correctivas en caso de
desviaciones en la recuperacion del control

**| os cambios en los valores de analito definidos en este control pueden
ocurrir debido a la re-estandarizacion del material de referencia.
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INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados
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Fabricante

X

Limite de temperatura

Producto sanitario para diagndstico in vitro

Precaucién

Consultar instrucciones de uso

Material reciclable
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No tirar directamente al medio ambiente
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Cadigo de lote

Fecha de fabricacion

Validez

Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo

6O & ML

Dafiino

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Séo Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Fecha de caducidad y C6d. de Lote: CONSULTAR EL ROTULO

Topkon HbAlc Nivel 2



