Instrugoes de Uso
Para uso em diagnéstico in vitro
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TOPKAL COBRE

Anvisa 80115310248

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

PARA OBTER AS INSTRUCOES 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:
Referéncia Apresentacao
1180003KC 1x3mL
FINALIDADE

Calibrador usado em determinagdes quantitativas in vitro da concentragédo
de Cobre (Cu) em sistemas fotométricos.

SUMARIO
O TopKal Cobre ¢ um calibrador liquido estavel (baseado em plasma
humano).

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Os frascos fechados ou abertos do TopKal Cobre devem ser
armazenados de 2-25 °C.

ESTABILIDADE

O frasco fechado é estavel até o final do més indicado na data de validade
do kit. O frasco apds aberto € estavel por até 70 dias. O armazenamento
e manuseamento adequados desse produto devem ser observados.

CUIDADOS E PRECAUGOES

Cada doador de sangue individual usado para produgdo do Topkal Cobre
foi ndo reativo quando testado por métodos aprovados para HBsAg,
anti-HIV 1+2 e anti-HCV. Entretanto como n&o ha possibilidade de excluir
definitivamente que produtos derivados de sangue humano transmitam
agentes infecciosos, é recomendado que o calibrador seja manuseado
com os mesmos cuidados usados para amostras de pacientes.

Esse produto contém Azida Sédica (0.95 g/L) como conservante. Ndo
ingerir! Evite o contato com a pele membranas de mucosas.

PREPARAGAO
O TopKal Cobre é liquido e pronto para uso.

PROCEDIMENTO
Por favor, consulte a bula do reagente de Cobre para instru¢des de uso.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

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

GARANTIA

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

VALORES DO CALIBRADOR
Os valores atribuidos ao Topkal Cobre foram encontrados de acordo com
a metodologia de Absorgao Atdmica.

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

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

u Fabricante

/H/ Limite de temperatura

Produto para a saude para diagnéstico in vitro

A Cuidado

[::l] Consultar as instrugdes para utilizagéo

ta‘ Material reciclavel

Nao rejeitar diretamente para o ambiente

=l

Lot Cadigo do lote

Data de fabricacédo

Validade

Riscos biolégicos

Altamente toxico

Corrosivo

Nocivo

Az

FABRICANTE

Kovalent do Brasil Ltda.

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

CNPJ: 04.842.199/0001-56

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

Data de vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO

VALORES DE CALIBRAGAO

100 pgldL

TOPKAL COBRE

15,73 pmol/L
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