Instrucciones de Uso
Solamente para uso diagnéstico in vitro
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CONTROLE
MULTIPARAMETRICO DE

PROTEINAS
CONTROL MULTICONSTITUYENTE DE
PROTEINAS

MS 80115310078
INFORMACION DE PEDIDO

Ne° de pedido Presentacion
4140002KC 2x1mL
FINALIDAD

Control de precision para la determinacién de proteinas séricas por
turbidimetria y nefelometria.

COMPOSICION

Plasma humano normal diluido con tampén fosfato salino.
Conservante: azida de sodio 0.095 g%
Listo para usar.

PREPARACION Y ESTABILIDAD

Control liquidos, listo para usar.

La fecha de caducidad del producto almacenado entre 2 - 8°C se indica
en la etiqueta.

Después de abrir los viales, se pueden utilizar durante 6 semanas si estan
bien cerrados y se almacenan entre 2 - 8°C.

No congelar.

CUIDADOS Y PRECAUCIONES

1. Tenga el cuidado necesario al manipular los reactivos de
laboratorio.

2. Cada donante utilizado para la preparacién de estandares y controles
fue analizado y los resultados fueron negativos para la presencia de
anticuerpos VIH1y VIH2, asi como antigenos de superficie de hepatitis
B y anticuerpos antihepatitis C, utilizando métodos aprobados por la
FDA. En la fabricacion solo se utilizaron donantes con resultados
negativos. Sin embargo, todos los productos obtenidos de fluidos
corporales humanos deben manipularse con el cuidado adecuado de
acuerdo con los procedimientos recomendados para materiales
biolégicamente peligrosos, ya que no se puede probar la ausencia de
agentes infecciosos.

3. Los reactivos que contienen azida sédica deben manipularse con
cuidado. No ingerir ni evitar el contacto con la piel y las
membranas mucosas. La azida de sodio puede formar
compuestos explosivos en contacto con metales pesados como
el plomo o el cobre.

GARANTIA

Estas instrucciones de uso deben leerse detenidamente antes de usar el
producto y la informacién contenida en ellas debe cumplirse estrictamente.
La confiabilidad de los resultados de la prueba no se puede garantizar en
caso de desviacion de las instrucciones.

MANIPULACION DE DESECHOS

Obsérvese la normativa legal al respecto.

MATERIALES REQUERIDOS PERO NO SUMINISTRADOS

1. Reactivo para dosificar el parametro seleccionado.
2. Micropipetas y puntas.

PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA

Hay disponibles a peticion aplicaciones para sistemas automaticos.

Utilice el control como si fuera una muestra, siguiendo el procedimiento
descrito en las instrucciones de uso del Kit.

Consulte el prospecto marcado con Proteina para obtener instrucciones
de uso.
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VALORES FIRMADOS

Los valores de concentracién de analito de este control son especificos y vélidos
solo para el lote correspondiente y se indican en la tabla de valores para cada lote
involucrado. Los valores se basaron en el estdndar ERM-DA470k de la
Federacién Internacional de Quimica Clinica (IFCC), la Organizacién Mundial de
la Salud (OMS) y Siemens.

* Cada laboratorio debe establecer acciones correctivas en caso de
desviaciones en el control de recuperacion.

** Los cambios en los valores de analito definidos en este control pueden
ocurrir debido a la re-estandarizacion del material de referencia.

INFORMACION PARA EL CONSUMIDOR
Simbolos utilizados

Fabricante
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Producto sanitario para diagndstico in vitro

Precaucion

Consultar instrucciones de uso
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Material reciclable

No tirar directamente al medio ambiente

Cddigo de lote

Fecha de fabricacion

Validez
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Peligros biologicos

Altamente toxico

Corrosivo
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Dafino

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

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

CNPJ: 04.842.199/0001-56

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

Controle Multiparamétrico de Proteinas



