Bioclin

Portugués

PADRAO DE HEMOGLOBINA
K029
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Reagente para a padronizagdo da dosagem da Hemoglobina, somente para uso diagnéstico in vitro.

REAGENTES
Numero 1 - Padrdo - conservar entre 2 e 8 °C. Contém: Hemoglobina, estabilizante e conservante.

Atencéo : A concentracdo de Hemoglobina varia de acordo com o lote - Vide rétulo do frasco.
O Padrao foi analisado para detecgdo de anticorpos anti HIV e antigeno HBs, com resultados negativos.
Entretanto, para maior seguranca considerar e manusear como Potencialmente Infectante.

APRESENTAGAO
Reagente Volume
Reagente N° 1................. 1,0 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdometro ou colorimetro, cronémetro, pipetas, tubos de ensaio, kit de Hemoglobina Bioclin.
Encontram-se no mercado especializado de artigos para Laboratérios de Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte devera ser de 2 a 8°C. 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 obtencdo de resultados exatos;

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

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcalina, ions diversos e agentes oxidantes e reduto
res, que podem alterar de forma significativa os resultados;

5 - As ponteiras das pipetas automaticas devem estar limpas, secas e em boas condi¢des de uso;
6 - O Reagente de Trabalho e os residuos das reagdes nunca devem ser desprezados em presencga de reagentes
acidos, pois levam a formacdo de gases toxicos.

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

DESCRICAO DO PROCESSO

TECNICA

Homogeneizar antes de cada uso.

Utilizar o Reagente de Trabalho do kit de Hemoglobina Bioclin. Para obtencdo do Fator de calibracéo,
dosar o Padrdo em triplicata.

Reagente de Trabalho 2,5mL

Padrao 10 pL

Homogeneizar e aguardar 5 minutos entre 15 e 30 °C, fazer a leitura a 540 nm (520-550) acertando o zero com
o Reagente de Trabalho. A reagéo de cor é estavel por 60 minutos.

DESCRICAO DOS CALCULOS

Fator de calibragdo = Concentracdo do padrdo

Absorbancia do padréao

Hemoglobina (g/dL) = Absorbancia da amostra x Fator

Exemplo:

Absorbancia da amostra = 0,430
Absorbancia média do padrdo = 0,330
Valor do padrdo = 11,6 g/dL

Fator de calibracdo = 11,6 = 35,15
0,330

Hemoglobina (g/dL) = 0,430 x 35,15 = 15,11

LIMITAGOES DO PROCESSO
As absorbancias do Padrdo ndo devem variar mais que + 5%, para que a média das mesmas possa ser
utilizada para o calculo do Fator de calibragao.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Exatiddo

RECUPERAGAO

A andlise de recuperacéo foi feita com 05 determinagdes de padrdo. As exatiddes foram calculadas e
se encontraram em boa concordancia com os valores de referéncia, obtendo uma recuperacéo entre 98
e 102%.

Precisédo

REPETITIVIDADE

A repetitividade refere-se a 20 determinacdes sucessivas de Padrdo de Hemoglobina, encontrando-se
0s seguintes resultados:

Padréo
Concentragdo Média (g/dL) 11,33
Desvio Padréo (g/dL) 0,37
Coeficiente de Variagcdo (%) 3,27

REPRODUTIVIDADE
A reprodutividade refere-se 20 determinagdes de Padrdo de Hemoglobina, em 3 dias diferentes, encon-
trando-se os seguintes resultados:

Padréo
Concentragdo Média (g/dL) 11,18
Desvio Padréo (g/dL) 0,16
Coeficiente de Variagédo (%) 1,43

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Deve ser pratica rotineira do Laboratério Clinico o uso de sangue controle para checar a precisdo e
exatiddo das dosagens. Deve ser de + 5% o erro maximo permitido em relacdo aos valores pré-estabe-
lecidos para os controles.

NUMERO DE TESTES
100 Testes/ 10 pL de Padrdo/2,5 mL de Reagente
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin sdo testados pelo Departamento
de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de validade mencionada
na embalagem de apresentagdo, desde que armazenados e transportados nas condi¢des adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (131 ) 3439.5454 - Fax: ( 31 ) 3439.5455

e-mail bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Indistria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servico de Assessoria ao Cliente Tel.: 0800 0315454.
e-mail:  sac@bioclin.com.br

Namero de registro do kit Padrdo de Hemoglobina na ANVISA: 10269360087.
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