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Somente para uso diagndstico in vitro
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APRESENTAGCAO
Artigo n° Apresentacao
6030010KC 2x5mL
6030020KC 4x5mL
6030030KC 6x5mL
FINALIDADE

Soro controle para exatiddo e precisdo na determinacdo de testes
quantitativos in vitro de varios analitos no soro em sistemas fotométricos.

SUMARIO

TopKon P é um controle a base de soro humano liofilizado que contém
componentes humanos e animais purificados, drogas purificadas e
componentes ndo organicos. Os componentes estdo em niveis patolégicos
ou em niveis limitrofes ao patolégico.

ARMAZENAMENTO
Os frascos fechados do TopKon P devem ser armazenados a 2 a 8 °C.
ESTABILIDADE

O frasco fechado é estavel até o prazo da data de validade. Uma vez
reconstituido o TopKon P pode ser usado dentro do periodo reportado na
tabela abaixo se armazenado bem fechado e na temperatura indicada.

4°C

Bilirrubinas (no escuro), TGP (ALAT), TGO (AST) 2 dias
Outros analitos 7 dias
25°C

TGP (ALAT) 2 horas
CK-NAC, CK-MB 4 horas
Outros analitos 8 horas
-20°C*

Bilirrubinas 14 dias
Outros analitos 30 dias

* Congelar somente uma vez!
CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Cada doador de sangue individual usado para produgédo do

TopKon P 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, é recomendado que se manuseie o controle com os
mesmos cuidados usados para amostras de pacientes.

2. O Topkpn P contém material biol6gico. Os controles devem ser
manuseados como potencialmente infecciosos e com as
mesmas precaucdes usadas para amostras de pacientes.

3. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de calibradores e controles.

4. Apenas para uso profissional.

PREPARACAO

O liofilizado é selado a vacum, portanto o frasco deve ser aberto com
cuidado para evitar a perda do material. Para reconstituicdo adicione
exatamente 5 mL de 4gua destilada. Feche o frasco e deixe em repouso por
30 minutos, homogeneizando ocasionalmente.

Evite formagé&o de espuma! N&o agite!

PROCEDIMENTO
Por favor, consulte a bula do reagente para instru¢6es de uso.
GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

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

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

VALORES E FAIXA DOS TESTES

As concentragdes dos analitos contidas no TOPKON P séo especificas e
validas apenas para o lote correspondente e estdo indicadas na tabela de
valores de cada lote envolvido. Todos os valores do ensaio foram
estabelecidos dentro de condi¢es padronizadas com o método indicado na
tabela de valores usando os reagentes especificados através do cédigo do
produto.

Os intervalos de aceitacado foram calculados como valor atribuido + o desvio
méximo toleravel de um Unico valor de acordo com as Diretrizes do
Conselho Federal da Alemanha (Rilibaek) de 2003 [3]. Para analitos ndo
listados nas Diretrizes do Conselho Federal Alemé&o (Rilibaek) os intervalos
s&o indicados com um desvio de * 20% do valor médio.

*Cada laboratorio deve estabelecer agdes corretivas no caso de desvios na
recuperagédo do controle.

**Podem ocorrer mudancas dos valores de alguns analitos, definidos neste
controle, devido a re-padronizacéo de material de referéncia.
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Untersuchungen.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

d Fabricants
jﬂf Limites de temperatura

Diagnostico in vitro
A. Cuidado, consulte documentos anexos

[:[i] Consulte instrucdes de uso
& Material Reciclavel

U-n Mao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote
]

Data de Fabricagao
Validade

Risco Bioldgico
Altamente toxico
Corrosivo

Mocivo
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