Instrugoes de Uso
Para uso em diagnéstico in vitro
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TOPKON HbA1c NIiVEL 2
Anvisa 80115310151

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM
DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM
CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534/ 0800 015 1414 / sac@kovalent.com.br

APRESENTAGAO
Artigo n° Apresentagao
6110001KC 4x0.25 mL
FINALIDADE

Controle de qualidade para uso no monitoramento do desempenho em testes
de determinagdo quantitativa in vitro da Hemoglobina A1c (HbA1c) em sistemas
fotométricos.

SUMARIO

O Topkon HbA1c é um controle liquido baseado em eritrécito humano. A
concentragéo da HbA1c no Topkon HbA1c nivel 2 é na faixa patolégica.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

Os frascos fechados ou abertos do Topkon HbA1c nivel 2 devem ser
armazenados a 2 - 8 °C, protegidos da luz e de aquecimento.

ESTABILIDADE

Os frascos abertos ou fechados tém estabilidade até o final do més da data de
validade indicada no rétulo, se a contaminagdo e evaporagao forem evitadas
apos os frascos terem sido abertos.

A armazenagem e o manuseio apropriados deste produto devem ser
observados.

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Cada doador de sangue individual usado para a produgdo do Topkon
Hb1Ac foi ndo-reativo quando testado por métodos aprovados para
HBsAg, anti-HIV 1+2 e anti-HCV. Como nédo ha possibilidade de excluir
definitivamente que produtos derivados de sangue humano transmitam
agentes infecciosos, ¢ recomendado que se manuseie o controle com
os mesmos cuidados usados para amostras de pacientes.

2. Por favor, consulte a ficha de seguranca para tomar as devidas
precaucdes para o uso dos calibradores e controles.

3. Apenas para uso profissional!

PREPARAGAO

O controle Topkon HbA1c liquido estd pronto para uso. O controle deve ser
tratado como uma amostra.
Por favor, consulte a bula do reagente para as instrugées de uso.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

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

GARANTIA

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

VALORES DO TESTE

O valor da concentragdo do analito deste controle é especifico e valido para o
lote correspondente e esta indicado na tabela de valores de cada lote envolvido.
Os valores do controle foram tragados pelo método de referéncia aprovado pela
padronizagdo IFCC. Valores de acordo com a padronizagdo DCCT/NGSP em
% e de acordo com a padronizagéo IFCC [,

*Cada laboratério deve estabelecer agbes corretivas no caso de desvios na
recuperagao do controle.

**Podem ocorrer mudangas dos valores dos analitos, definidos neste controle,
devido a repadronizagdo do material de referéncia.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR
Simbolos usados

Fabricante

Limite de temperatura

Produto para a saude para diagnéstico in vitro

Cuidado

Consultar as instrugdes para utilizagdo

Material reciclavel

[ N&o rejeitar diretamente para o ambiente

0 Cadigo do lote

Data de fabricagédo

Validade

Riscos biologicos

Altamente toxico

Corrosivo

Nocivo
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