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CONTROLE HbA1c
FINALIDADE
Controle utilizado para monitorar a exatidão e precisão para a determinação quantitativa de hemoglobina A1c (HbA1c) em metodologias automatizadas em sistemas fotométricos. Somente para uso diagnóstico in vitro.

PRINCÍPIO DE AÇÃO

Não se aplica.

REAGENTE UTILIZADO

CONTROLE HbA1c        CATÁLOGO: K110          ANVISA:10269360177
QUIBASA QUÍMICA BÁSICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3439.5454 - Fax (31) 3439.5455
e-mail: bioclin@bioclin.com.br
site: www.bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Indústria Brasileira

COMPONENTES DO KIT
Número 1 - Controle nível 1 – Contém líquido estável a base de hemoglobina. Concentração do controle vide rótulo.

Número 2 - Controle nível 2 - Contém líquido estável a base de hemoglobina. Concentração do controle vide rótulo.

ESTABILIDADE
Os reagentes são estáveis até a data de validade impressa no rótulo quando conservados de acordo com a temperatura recomendada. Evitar a contaminação do produto durante o uso para não afetar a sua estabilidade.
CUIDADOS ESPECIAIS
1 - Somente para uso diagnóstico in vitro;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para a obtenção de resultados exatos;

3 - A água utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de contaminantes;

4 - O reagente deve ser manuseado cautelosamente, pois é passível de contaminação biológica.

5 - O reagente foi testado para anticorpos anti-HIV, anti-HCV e antígeno HBs usando métodos de última geração e apresentam resultados negativos. O risco de infecção não pode ser excluído e o reagente deve ser manuseado com o mesmo cuidado observado para o soro do paciente. Potencialmente infectante.

6 - O descarte do material utilizado deverá ser feito obedecendo-se os critérios de biossegurança de acordo com a legislação vigente.
EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Não se aplica.

AMOSTRA

Não se aplica.

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO
Não se aplica.

PREPARO DA AMOSTRA
Preparação: Os controles devem ser tratados como amostra, de acordo com as instruções de uso do kit HbA1c Bioclin.
PROCEDIMENTO 
A utilização do controle deve obedecer à técnica específica para o equipamento utilizado.
O kit é indicado somente para uso em analisadores bioquímicos automáticos. 

Mencionar o manual ou POP para utilização do equipamento analítico. Anexar a programação dos reagentes para o equipamento automático.
CÁLCULOS

Não se aplica.

RESULTADOS

Não se aplica.

VALORES DE REFERÊNCIA
Os valores são determinados de acordo com cada lote e são fornecidos para serem utilizados como orientação; Cada laboratório deve estabelecer seus próprios limites de precisão. A média do laboratório deve, contudo, estar dentro da média aceitável para os parâmetros fornecidos.

INTERFERENTES
Não se aplica.

LIMITAÇÕES DO MÉTODO

Não se aplica.

SENSIBILIDADE
Não se aplica.

LINEARIDADE
Não se aplica.

CONTROLE DA QUALIDADE

Não se aplica.

SIGNIFICADO CLÍNICO

Não se aplica.
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