CALIBRADOR CRP

Proteina C-Reativa

FINALIDADE:

Calibrador utilizado na calibragdo dos kits da familia de produtos CRP Turbidimétrico,
para determinagdo quantitativa de Proteina C-Reativa no soro. Somente para uso
diagndstico in vitro. Uso profissional. Uso em laboratérios de patologia e andlises
clinicas.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 - 8°C.

— Calibrador CRP: Soro humano liofilizado. A concentragdo de PCR vem indicada
no rétulo do frasco. O valor de concentragdo do Calibrador é rastredvel a material de
Referéncia BCR 470 (Institute for Reference Materials and Measurements, IRMM).

PREPARO DO CALIBRADOR E ESTABILIDADE:
Reconstituir o Calibrador liofilizado com 1 mL de agua destilada ou deionizada.
Estavel por um més entre 2 - 8°C.

TRANSPORTE:

O transporte do kit deve ser feito pela rota mais direta evitando-se as chegadas nos
finais de semana e feriados no local de destino. O kit ndo é afetado pelo transporte
desde que seja entregue ao destinatdrio no periodo maximo de 7 dias e em uma
temperatura de até 37°C.

PRECAUGCOES:

e Aplicar os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo dos reagentes e amostra
bioldgica.

e Recomendamos o uso das Boas Praticas em Laboratério Clinico para a execugdo do
teste.

e O Calibrador PCR , derivado de sangue humano, foi testado para anticorpos anti-
HCV e anti-HIV e antigeno HBsAg e apresentou resultados negativos. No entanto, deve
ser tratado com precaugdo, como potencialmente infectante. Manusear e descartar
segundo as normas de biosseguranga.

e Todo o material contaminado deve ser autoclavado por 1 hora a 120°C ou deixado
em solugdo de hipoclorito de sédio a 10% por 1 hora.

e De acordo com as instrugdes de biosseguranga, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas locais,
estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

e Recomendamos o uso de equipamentos de protegdo individual (EPI) como avental,
Oculos de seguranga, luvas descartaveis e outros que se fizerem necessarios para a
realizagdo do teste.

e Em caso de acidentes tomar as medidas cabiveis de primeiros socorros.

e Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A analise de risco foi realizada
de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em consideragéo a atual
informagdo de registro.

METODO DE ANALISE:
Seguir os procedimentos descritos nas Instrugdes de Uso dos kits CRP e CRP-SC.

APRESENTACAO DO KIT:

| Cat. N° I Reagente | Volume |
[ 11341-1 | CAL | 1x1mL |
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DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dividas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 31-3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br i

N.° DO LOTE, DATA DE FABRICAGCAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO PRODUTO.

Fabricante: In Vitro Diagnostica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053.

Regularizado por: In Vitro Diagndstica Ltda. Rua Cromita, 278, Distrito Industrial,
Itabira/MG. CEP: 35903-053. CNPJ: 42.837.716/0001-98.

Telefone: 31-3067-6400 e-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460484  Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO
O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagéo

Limite de temperatura (conservar a)
Ndamero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

Numero do lote
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