DiaSys

Instrugdes de Uso
Para uso em diagndstico in vitro

Diagnostic Systems

TruCal CRP U

TruCal PCR U

Conjunto de calibradores para testes de determinagao quantitativa in vitro da Proteina C-Reativa (PCR) em sistemas fotométricos.
& 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

N° de lote, data de fabricacao e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentagao
17040 99 10 059 5 x 1 mL (5 niveis)

DESCRICAO

O TruCal CRP U é um conjunto de cinco calibradores liquidos estaveis
com diferentes niveis. Os calibradores sdo de base de sangue humano
(soro). O conjunto é para ser usado com o reagente PCR U e abrange
a faixa universal.

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM

Os calibradores, abertos ou fechados, devem ser armazenados a 2 - 8
°C

ESTABILIDADE

Frascos fechados: Estabilidade até o final do més da data de

validade indicada no rétulo.

Frascos apds abertos: 3 meses.

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

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Cada doador de sangue individual usado para a produgao do TruCal
CRP U foi ndo-reativo quando testado por métodos aprovados para
HBsAg, anti-HIV 1+2 e anti-HCV. Como ndo ha possibilidade de
excluir definitivamente que produtos derivados de sangue humano
transmitam agentes infecciosos, € recomendado que se manuseie
os calibradores com os mesmos cuidados usados para amostras de
pacientes.

2. Contém Azida Soédica como conservante (0,95 g/L). N&o ingerir!
Evite contato com a pele e membranas das mucosas.

3. Por favor, consulte as fichas de dados de seguranga e tome as
precaugdes necessarias para o uso de calibradores e controles.

4. Apenas para uso profissional.

GARANTIA

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

DESCARTE

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 biosseguranga equivalentes.

PREPARACAO
O TruCal CRP U ¢ liquido e esta pronto para uso.

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

VALORES

Os valores atribuidos ao TruCal CRP U foram tragados com o Material
de Referéncia ERM®-DA474/IFCC.
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Os valores para esse lote estédo descritos na bula em inglés (anexa).

Alteragoes nos valores de calibragdo poderao ocorrer devido a
mudancgas nos sistemas de referéncia.
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SIMBOLOGIA

Fabricante

Limites de temperatura

Produto para a saude para diagnéstico in vitro

Cuidado

Consulte as instrugdes para utilizagdo

Material reciclavel

Na&o rejeitar diretamente para o ambiente

Cédigo do lote

Data de fabricagao
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Validade

&\ Riscos biolégicos

Este produto cumpre as exigéncias da Diretiva
C E 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro

Fabricante: DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Regularizado por: BioSys Ltda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niteréi, RJ
Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

Anvisa: 10350840133

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