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Instrucciones de Uso 
Solamente para uso diagnóstico in vitro
TOPKON HOMOCISTEÍNA (4 NÍVEIS)
TOPKON CONTROL HOMOCISTEÍNA (4 NIVELES)
MS 80115310201
INFORMACIÓN DE PEDIDO
	Nº de pedido
	Presentación

	6200004KC
	4 x 1mL (Nivel 1: 1 x 1 mL; Nivel 2: 1 x 1 mL; Nivel 3: 1 x 1 mL; Nivel 4: 1 x 1 mL)


FINALIDAD
Los controles Topkon Homocisteína (4 níveis) Kovalent se utilizan como muestras de referencia para comprobar la funcionalidad del ensayo enzimático Homocisteína Kovalent.

Sólo para uso diagnóstico in vitro.
RESUMEN 
Topkon Homocisteína (4 níveis) Kovalent es un conjunto de 4 niveles de control. Estos cuatro niveles de control se utilizan exclusivamente con el ensayo enzimático Homocisteína Kovalent, cuyo objetivo es cuantificar la homocisteína en suero fresco, plasma heparinizado y plasma-EDTA.
REACTIVOS 
Componentes reactivos
· Suero humano y aditivos 

Componentes no reactivos
· Azida sódica (NaN3) < 0,1% 

Topkon Homocisteína ​​​​(4 níveis) Kovalent es un conjunto de 4 niveles de controles, suministrados en forma líquida. Los niveles del control se fabrican con una base de suero humano. Las concentraciones del control son específicas para cada lote y las concentraciones de homocisteína se indican en µM.  
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. Para uso de diagnóstico in vitro exclusivamente. 
2. Adopte las precauciones normales para manipular todos los reactivos de laboratorio. Durante la preparación de este conjunto de controles, se realizaron pruebas de todas las unidades de suero, mediante métodos aprobados por la FDA (Food and Drug Administration). Dichas unidades dieron negativo para anticuerpos del virus de inmunodeficiencia humana (HIV I/II Ab), antígeno de superficie de la hepatitis B (HBsAg) y anticuerpos de la hepatitis C (VHC). Dado que ningún método permite garantizar por completo la ausencia de agentes infecciosos, este material y todas las muestras de paciente deberían manipularse como transmisores potenciales de enfermedades infecciosas y deben desecharse según este criterio. 
3. Información de seguridad adicional sobre el almacenamiento y manipulación de este producto se encuentra en su hoja de datos de seguridad. Para obtener la Hoja de Datos de Seguridad (SDS), póngase en contacto con Kovalent do Brasil Ltda.
4. Evite el contacto con la piel y los ojos. 
5. Contiene azida sódica que puede reaccionar con los tubos de plomo o cobre y formar compuestos explosivos. Deje correr agua abundante por el desagüe cuando deseche este reactivo. 
6. La frecuencia de calibración del ensayo depende del equipo que se utilice. Además, se recomienda recalibrar el ensayo y utilizar controles con cada lote nuevo de reactivos.
PREPARACIÓN 
Topkon Homocisteína (4 níveis) Kovalent es líquido. Mézclelos bien antes de cada uso.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD
Almacene entre 2 y 8 °C. ¡No se debe congelar!
Nota: Conserve el control bien cerrado mientras no se utilice. 

Estabilidad
· Los controles son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta del producto, cuando se almacena entre 2 y 8°C. 
MATERIALES REQUERIDOS, PERO NO SUMINISTRADOS
· Ensayo enzimático Homocisteína Kovalent
· Equipo general de laboratorio
PROCEDIMENTO 
Prepare los controles del nivel 1 al 4 como se indica en la sección Preparación. Evite la formación de burbujas. Úselo como muestra. Los intervalos de control deben adaptarse a las necesidades individuales de cada laboratorio. Siga las regulaciones gubernamentales aplicables y las pautas locales para el control de calidad.
VALORES DE PRUEBA
Las concentraciones de los analitos contenidos en Topkon Homocisteína (4 níveis) Kovalent son sólo aplicables a los números de lote indicados y se indican en la ficha con los valores del ensayo del lote correspondiente. Todos los valores de ensayo fueron establecidos en las condiciones estándar con el método indicado en la ficha de valores de ensayo utilizando los reactivos especificados por el código del producto. Debido al uso de diferentes reactivos y métodos puede presentar ligeras fluctuaciones en los valores de prueba.  Los valores de prueba que se indican solo se aplican a los números de lote indicados.

*Cada laboratorio debería establecer medidas correctoras en caso de obtener valores fuera del intervalo preestablecido.
** Los cambios en los valores de analito definidos en este control pueden ocurrir debido a la re-estandarización del material de referencia.
MANEJO DE RESIDUOS 
Seguir lo dispuesto en la resolución vigente que establece normas técnicas para el manejo de residuos de los servicios de salud, así como otras prácticas de bioseguridad equivalentes. 
GARANTÍA 
Estas instrucciones de uso deben leerse detenidamente antes de usar el producto y la información contenida en ellas debe cumplirse estrictamente. La confiabilidad de los resultados de la prueba no se puede garantizar en caso de desviación de las instrucciones.
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FABRICANTE
Kovalent do Brasil Ltda.
Rua Cristóvão Sardinha, 110 – Jd. Bom Retiro
São Gonçalo – RJ – CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br
CNPJ: 04.842.199/0001-56
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