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Bioclin
CALIBRADOR HbAlc

K092
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE DADOS DO FABRICANTE
Reagente utilizado para monitorar a exatiddo e precisdo para a determinagéo quantitativa de he- QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda
moglobina Alc (HbAlc) em metodologias automatizadas em sistemas fotométricos. Somente para Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca
uso diagnostico in vitro. CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454 - Fax ( 31) 3439.5455
CALIBRADOR e-mail bioclin@bioclin.com.br
Numero 1 - Calibrador nivel 1 - conservar entre 2 e 8 °C. Contém HbA1c liofilizada. CNPJ: 19.400.787/0001-07 - IndUstria Brasileira
Numero 2 - Calibrador nivel 2 - conservar entre 2 e 8 °C. Contém HbA1c liofilizada.
Numero 3 - Calibrador nivel 3 - conservar entre 2 e 8 °C. Contém HbA1c liofilizada. ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Numero 4 - Calibrador nivel 4 - conservar entre 2 e 8 °C. Contém HbA1c liofilizada. Servigo de Atendimento ao Cliente Tel.: 0800 315454.
e-mail: sac@bioclin.com.br
APRESENTAGCAO Numero de registro do kit Calibrador HbAlc na ANVISA: 10269360149
Calibrador Volume
Ne 1. . 0,25 mL Revisdo: Agosto/11
Ne2 .. .0,25mL
Ne3.. .0,25mL
N°4 .. .0,25 mL

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O transporte, em temperaturas entre 15
e 30°C, nao devera exceder a 72 (setenta e duas) horas. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagndstico in vitro;

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

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

4 - O reagente deve ser manuseado cautelosamente, pois € passivel de contaminagéo bioldgica.
5 - O reagente foi testado para anticorpos anti-HIV, anti-HCV e antigeno HBs usando métodos de
ultima geracéo e apresentam resultados negativos. O risco de infeccédo ndo pode ser excluido e o
reagente deve ser manuseado com o mesmo cuidado observado para o soro do paciente. Poten-
cialmente infectante.

6 - O descarte do material utilizado devera ser feito obedecendo-se os critérios de biosseguranca
de acordo com a legislacdo vigente.

DESCRIGAO DO PROCESSO
A utilizacdo do calibrador deve obedecer a técnica especifica para o equipamento utilizado.

Preparacéo: Os calibradores devem ser tratados como amostra, de acordo com as instru¢des de
uso do kit Hemoglobina Glicosilada K091 Bioclin.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazenar ao abrigo da luz e do calor, entre 2 e 8° C.
Apos reconstituido, o reagente é estavel por até 30 dias entre 2 e 8°C.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores apresentados nas tabelas foram obtidos através de dosagens repetidas utilizando o
método indicado.

Os valores fornecidos devem ser utilizados como orientagéo; Cada laboratério deve estabelec-
er seus proprios limites de preciséo.

A média do laboratério, deve, contudo, estar dentro da média aceitavel para os parametros forne-
cidos.

Tabela 01: Valores de Referéncia segundo DCCT/NGSP

Calibrador N° do lote Data de Validade Concentragédo
Nivel 1 0011 02/2012 5,0 %
Nivel 2 0011 02/2012 7,96 %
Nivel 3 0011 02/2012 1,7 %
Nivel 4 0011 02/2012 15,8 %

DESEMPENHO DO PRODUTO
Precisdo
REPETIBILIDADE

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas com trés padrdes de niveis diferente, obtendo-se os
seguintes resultados:

Calibrador 1 Calibrador 2 Calibrador 3 Calibrador 4
Conc. média (%) 2,84 7,14 10,07 13,73
Desvio Padréao (%) 0,03 0,04 0,05 0,09
Coefic. Variagao (%) 0,93 0,56 0,49 0,65

REPRODUTIBILIDADE
Foram realizadas 20 dosagens durante 3 dias consecutivos com trés amostras, obtendo-se os
seguintes resultados:

Calibrador 1 Calibrador 2 Calibrador 3 Calibrador 4

Conc. média (%) 2,84 7,14 10,08 13,71
Desvio Padrao (%) 0,01 0,01 0,01 0,04
Coefic. Variagao (%) 0,20 0,08 0,11 0,26
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin séo testados pelo Departa-
mento de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem de apresentacéo, desde que armazenados e transportados nas con-
dicbes adequadas.



