Instrucdes para Uso
Para uso em diagnéstico in vitro

TOPKAL FERRITINA (4 NiVEIS)
Anvisa 80115310202

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

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

APRESENTACAO
Artigo Apresentacao
6210004KC 4 x1mL (Nivel 1: 1 x 1 mL; Nivel 2: 1 x 1 mL;

Nivel 3: 1 x 1 mL; Nivel 4: 1 x 1 mL)

FINALIDADE

Calibrador utilizado para estabelecer uma curva de calibragdo para o reagente
Ferritina Kovalent. Utilizado apenas para uso em diagnéstico in vitro.

RESUMO

O Topkal Ferritina Kovalent € um conjunto de quatro calibradores liquidos estaveis
de diferentes niveis. Quando os padrdes, que contém Ferritina, sdo misturados com
o reagente Ferritina Kovalent, uma aglutinagao nitida ocorre a qual pode ser medida
por turbidimetria. Este reagente é destinado a ser utilizado em conjunto com o Topkal
Ferritina Kovalent. Leia atentamente as instru¢des desses produtos antes do uso.

COMPOSIGAO DOS REAGENTES FORNECIDOS

Produto de origem humana padronizado através do padréo internacional da OMS.
Contém azida sédica <0,1%.

INSTRUQOES DE ARMAZENAMENTO
Aberto ou fechado devem ser armazenados na temperatura de 2 a 8 °C.

ESTABILIDADE

Os calibradores séo estaveis até sua data de validade indicada no rétulo do produto.
Apbs aberto o calibrador pode ser usado por pelo menos 6 semanas se armazenado
bem fechado a 2 - 8°C.

N&o congelar!

E necessario assegurar o armazenamento adequado e manuseio correto do produto.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. Cada doador de soro na preparagdo deste material foi testado pelo FDA
— métodos aprovados e considerado negativo para o Virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV I/1l), Antigenos de superficie da Hepatite
B (HBsAg) e Virus e Anticorpos da Hepatite C. Dado que nenhum método
pode oferecer garantia completa quanto a auséncia de agentes
infecciosos, no entanto, este material e todas as amostras de doentes
devem ser manuseadas como potencialmente transmissoras de doencas
infecciosas e eliminados em conformidade.

2. Contém azida sédica (0,95%) como conservante. Ndo ingerir! Evitar
contato com a pele e mucosas.

3. Contém material de origem animal. Manusear os calibradores como
potencialmente infeccioso e com a mesma precaugdo utilizada para o
manuseio de amostras.

4, Por favor, consulte a ficha de seguranga para tomar as devidas
precaucdes para o uso dos calibradores.

5.  Apenas para uso profissional!

PREPARACAO

O conjunto de calibradores de 4 niveis Topkal Ferritina Kovalent é liquido e esta
pronto para uso!

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢des da resolugéo em vigor que dispde sobre o regulamento técnico
para gerenciamento de residuos de servigcos de saude, bem como outras préaticas de
biosseguranca equivalentes.
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GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagcdo do produto
e as informagdes 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 calibrador é especifico e vélido para o lote
correspondente e esta indicado na tabela de valores de cada lote envolvido. Os
valores do calibrador foram tracados pelo método de referéncia da Organizacédo
Mundial da Saude (94/572).

*Cada laboratério deve estabelecer agdes corretivas no caso de desvios na
recuperagéao do calibrador.

**Podem ocorrer mudancas dos valores dos analitos, definidos neste calibrador,
devido a repadronizacé@o do material de referéncia.
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INFORMAQOES AO CONSUMIDOR
Simbolos usados

‘ Fabricante

/ﬂ/ Limite de temperatura

Produto para a satde para diagnéstico in vitro

& Cuidado

[:EJ Consultar as instrugdes para utilizagéo

Material reciclavel

[ N&o rejeitar diretamente para o ambiente

LOT Cadigo do lote

Data de fabricacéo

Validade

Riscos biolégicos

Altamente téxico

Corrosivo

Nocivo
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FABRICANTE:

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévédo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Sé&o Gongalo — RJ — CEP 24722-414
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

SAC: 21 3907-2534 / 0800 015 1414 - sac@kovalent.com.br

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO

Topkal Ferritina (4 niveis)
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