Instrugdes de Uso

Para uso em diagnéstico in vitro

TOPKAL CK-MB
Anvisa 80115310217

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

APRESENTAGAO:

Artigo n°® Apresentacao
6280001KC Ix1mL
FINALIDADE

Calibrador usado em determinagdes quantitativas “in vitro” da atividade da
CK-MB em sistemas fotométricos.

SUMARIO

O Topkal CK-MB é um calibrador liofilizado baseado em albumina de soro
bovino com aditivos quimicos e materiais purificados de origem especificada.
CK-MM:  humano

CK-MB:  humano, recombinante

O Topkal CK-MB é usado para calibragdo do reagente CK-MB Kovalent.

INSTRUGCOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

Fechado: TopKal CK-MB a 2 — 8 °C é estavel até o final do més indicado na
data de validade.
Vida util dos componentes apés reconstituicdo:

-15 a-20 °C * [ 2a8°C [ 15a25°C

kovalent <

VALORES DO CALIBRADOR

Os valores do calibrador foram determinados sob condicGes
padronizadas usando o reagente CK-MB Kovalent e o calibrador
principal Topkal CK-MB. Os valores atribuidos do calibrador foram feitos
para rastrear o coeficiente de extingdo molar. Os valores da
concentragdo do analito deste calibrador é especifico e valido apenas
para o lote correspondente e esta indicado no frasco do rétulo do
produto.

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

**Podem ocorrer mudancas do valor do analito, definido neste
calibrador, devido a repadronizagdo do material de referéncia.
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INFORMACOES AO CONSUMIDOR
Simbolos usados

‘ Fabricante

/i/ Limite de temperatura

Produto para a salde para diagnéstico in vitro

28 dias | 2.dias | 24 horas

* Congelar somente uma vez!

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Cada doador de sangue individual usado para produgéo do Topkal
CK-MB foi ndo reativo quando testados por métodos aprovados
para HBsAg, anti-HIV 1+2 e anti-HCV. Como né&o ha possibilidade
de excluir definitivamente que produtos derivados de sangue
humano transmitam agentes infecciosos, é recomendado que o
produto seja manuseado com os mesmos cuidados usados para
amostras de pacientes.

2. O calibrador Topkal CK-MB contém material biolégico e deve ser
manuseado como potencialmente infeccioso com as mesmas
precaucdes usadas para amostras de paciente.

3. Favor consultar as fichas de seguranga e tomar as devidas
precaucdes para o uso de calibradores e controles.

4. Apenas para uso profissional!

PREPARACAO

O liofilizado é selado a vacuo, portanto o frasco deve ser aberto com cuidado
para evitar a perda do material. Para reconstituicdo, adicione exatamente
1mL de 4gua destilada. Feche o frasco e deixe em repouso por 30 minutos,
homogeneizando ocasionalmente.

Evite formacgé&o de espuma! N&o agite!

Permita que o calibrador fique fechado por mais 60 minutos.

Descongele o Topkal CK-MB reconstituido protegido da luz, a temperatura
ambiente (18 a 25 °C). Apés completo descongelamento, homogeneizar as
aliguotas girando ligeiramente e usa-las imediatamente para calibracdo da
mesma maneira que o calibrador recém reconstituido.

PROCEDIMENTO
Por favor, consulte a bula do reagente para instrugdes de uso.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

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

GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizacdo 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 instrucdes.

BL0O270 — REVO04 - 11/2024 Pag.

Cuidado

Consultar as instrugdes para utilizagéo

Material reciclavel

Na&o rejeitar diretamente para o ambiente
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FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

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

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Apresentacdes comercializadas sob demanda:

N° de registro
80115310217

Apresentacao
2x1mL

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414
Data de Vencimento e N2 de Lote: VIDE EMBALAGEM

Topkal CK-MB
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