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» Evite deixar os controles fora das condi¢des de armazenamento
especificadas.
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ALERTAS E PRECAUCOES COM RELAGAO AO DESCARTE DO PRODUTO
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FINALIDADE

Kit destinado a calibragdo de ensaios quantitativos de hemoglobina
Alc humana (HbAlc) no sangue total. Uso em diagndstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

e As informagdes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo
descritas na Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos
(FISPQ) deste produto, disponivel em www.biotecnica.ind.br ou
pelo telefone + 55 35 3214-4646.

e Descartar os residuos das reagdes de acordo com as Boas Praticas
de Laboratdrio Clinico e Programa de Gerenciamento de Residuos
de Servigco de Saude (PGRSS).

Conservar de 2 a 8 °C, permanecendo fora da temperatura
especificada somente o tempo necessario para a realizagdo dos
testes. Manter ao abrigo da luz.

Ap6s reconstituido, o produto (CAL1, CAL2, CAL3 e CAL4) é estavel
até 30 dias, nas condigBes de armazenamento recomendadas.

N&o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Set de Calibragdo de HbA1C consiste de quatro calibradores em

concentragdes que permitem a obtencdo da curva de calibragdo do [ECEN]

ensaio de HbAlc.

Os produtos Biotécnica sdo produzidos conforme as diretrizes das Boas
Praticas de Fabricagdo e demais regulamentagdes sanitarias vigentes.
Seu desempenho é assegurado desde que seguidas as instrugOes da
Biotécnica. Em caso de duvida na utilizagdo do produto, entre em
contato com a Assessoria Cientifica Biotécnica através do telefone +55
353214 4646 ou pelo email sac@biotecnicaltda.com.br

INTENDED USE

PREPARO E MANUSEIO DO PRODUTO

Deixar os frascos dos calibradores em temperatura de 10 a 30 °C por
10 minutos. Reconstituir com 0,5 mL de 4&gua purificada.
Homogeneizar suavemente por inversdo, evitando a formagdo de
espuma até a dissolugdo completa do calibrador.

Kit for the calibration of quantitative human hemoglobin Alc (HbA1c)
assays in whole blood. Use in in vitro diagnostic.

STORAGE AND HANDLING

DESCRIGAO DO PRODUTO

CAL1, CAL2, CAL3, CAL4: Preparado de
eritrécitos  humanos, estabilizantes. As
concentragdes de HbAlc dos calibradores
estdo impressas nos rotulos dos frascos

CAL

* Store at 2 to 8 °C and protect from light. The product must remain
out of the specified temperature only the time required for testing.

o After reconstitution, the product (CAL1, CAL2, CAL3, CAL4) is stable
for up to 30 days under the recommended storage conditions (2 to 8 °
C).

* Do not use reagents whose shelf life has expired.

CONTROLE DE QUALIDADE

WORKING PRINCIPLE

O uso de controles deve ser pratica rotineira no laboratdrio. Para
Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso do

controle abaixo:

20.025.00

The HbA1C Calibration Set consists of four calibrators
concentrations that allow the calibration curve of the HbA1lc assay.

at

PREPARATION AND HANDLING OF THE PRODUCT

HbA1C Plus CONTROL
MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZAGAO DO ENSAIO

e Pipetas de vidro e/ou automaticas.

e Espectrofotdmetro ou fotébmetro para leitura em 600 — 660 nm.
o Kit HbA1c Plus (BT20.025.00).

o Agua purificada.

Leave the vials of the calibrators at a temperature of 10 to 30 ° C for
10 minutes. Reconstitute with 0.5 mL of purified water. Homogenize
gently by inversion, avoiding foaming until complete dissolution of the
calibrator.

PRODUCT DESCRIPTION

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Os calibradores devem ser hemolisados do mesmo modo que as
amostras de pacientes para a calibragdo do teste de HbAlc.

CAL1, CAL2, CAL3, CAL4: Preparation of
human erythrocytes, stabilizers. The HbAlc
concentrations of the calibrators are printed
on the labels of the vials.

CAL

QUALITY CONTROL

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUCOES

Utilizar os EPI’s e realizar os procedimentos de acordo com as Boas
Praticas de Laboratério Clinico.

Seguir os requisitos preconizados nas Boas Praticas de Laboratdrio
Clinico para a adgua utilizada no Laboratério.

Ndo misturar calibradores de lotes diferentes ou trocar as tampas
dos frascos, a fim de evitar contaminagdo cruzada. Ndo usar o
produto quando ele apresentar caracteristica visual em desacordo
com o especificado na FISPQ do mesmo.

The use of controls should be routine practice in the laboratory. For
Internal Laboratorial Quality Control it is recommended to use the

control below:

HbA1C Plus CONTROL 20.025.00

NECESSARY EQUIPMENT FOR TESTING

e Glass and/or automatic pipettes.

* Spectrophotometer or photometer for reading at 600 — 660 nm.
e HbAlc Plus Kit (BT 20.025.00)

¢ Purified water.

TEST PROCEDURE

CONTROL DE CALIDAD

Calibrators should be hemolyzed in the same way as patient samples
for calibration of the HbAlc test.

RESIDUAL RISKS, WARNINGS AND PRECAUTIONS

El uso de controles debe ser practica rutinera en el laboratorio. Para
Control Interno de Calidad del Laboratorio se recomienda el uso de:
HbA1C Plus CONTROL 20.025.00

¢ Use protective equipment in accordance with the Good Laboratory
Practices.

¢ Follow the Good Laboratory Practices’ instructions to establish the

quality of water.

Do not mix controls from different lots or exchange the caps from

different reagents in order to avoid cross contamination. Do not use

the product if it displays any signs in disagreement with the ones

specified in its MSDS.

¢ Avoid leaving controls outside the specified storage conditions.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

¢ The information for Disposal, Security and First Aid are described in
the Manual Safety Data Sheet (MSDS) of this product, available at
www.biotecnica.ind.br or calling +55 35 3214 4646.

Discard the reactions surplus, according to the Good Laboratory
Practices, in a proper lace for potentially infectious material.

QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE

All Biotécnica products are made according to the Good Manufacturing
Practices and other current sanitary regulations. Their performance is
assured as long as all Biotécnica instructions are followed. In case of
doubt while using the product, contact our Scientific Advisory team by
calling +55 35 3214 4646, your local distributor or sending an e-mail to
sac@biotecnicaltda.com.br.

FINALIDAD

Kit destinado a la calibracién de ensayos cuantitativos de hemoglobina
Alc humana (HbAlc) en sangre total. Uso en diagndstico in vitro.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Conservar de 2 a 8 °C, permaneciendo fuera de la temperatura
especificada solamente el tiempo necesario para la realizacion de
los ensayos. Mantener al abrigo de la luz.

e Después de reconstituido, el producto (CAL1, CAL2, CAL3, CAL4) es
estable 30 dias en las condiciones de almacenamiento
recomendadas (2a 8°C).

No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado.

PRINCIPIO DEL METODO

El Set de Calibraciéon de HbA1C consta de cuatro calibradores con
concentraciones que permiten la obtencion de la curva de calibraciéon
del ensayo de HbA1lc.

PREPARACION Y MANIPULACION DEL PRODUCTO

Dejar los frascos de los calibradores en temperatura de 10 a 30 ° C
durante 10 minutos. Reconstituir con 0,5 ml de agua purificada.
Homogeneizar suavemente por inversion, evitando la formacién de
espuma hasta la disolucion completa del calibrador.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

CAL1, CAL2, CAL3, CAL4: Preparado de eritrocitos
humanos, estabilizantes. Las concentraciones de
HbA1c de los calibradores estan impresas en los
rétulos de los frascos.

CAL

MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR EL ENSAYO

e Pipetas de vidrio y/o automdticas.

e Espectrofotometro o fotdometro para lectura en 600 — 660 nm.
e Kit HbA1lc Plus (BT 20.025.00)

e Agua purificada.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

Para la calibracion del ensayo de HbAlc, los calibradores deben ser
hemolizados del mismo modo que las muestras de pacientes.

RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES

o Utilizar los EPI’s de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio
Clinico.

e Seguir los requisitos establecidos en las Buenas Practicas de

Laboratorio Clinico para el agua utilizada en el laboratorio.

No mezclar controles de lotes diferentes o cambiar las tapas de los

frascos, a fin de evitar contaminacién cruzada. No usar el producto

cuando presente caracteristica visual en desacuerdo con lo

especificado en la FISPQ del mismo.

Evitar dejar los controles fuera

almacenamiento especificadas.

de las condiciones de

ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

e lasinformaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estédn
descritas en la Ficha Individual de Seguridad de Productos Quimicos
(FISPQ) de este producto, disponible en www.biotecnica.ind.br o
por el teléfono +55 35 3214 4646.

e Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas
Practicas de Laboratorio Clinico (BPLC) y Programa de Gestion de
Residuos de Servicio de Salud (PGRSS).

GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE

Los reactivos Biotécnica son producidos de acuerdo con las Buenas
Practicas de Fabricacidn e otras regulaciones vigentes. Su desempefio
es asegurado siempre que se siga las instrucciones de la Biotécnica.
Cualquier duda en la utilizacion de este kit, entrar en contacto con la
Asesoria Cientifica de la Biotécnica Ltda, a través del teléfono +55 35
3214 4646 o por el email sac@biotecnicaltda.com.br.

APRESENTAGOES / PRESENTATIONS / PRESENTACIONES

CAL1 1x0,5mL
1 CAL2 1x0,5mL
CAL3 1x0,5mL
CAL4 1x0,5mL
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TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL

SYMBOLS / TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

Consultar as instrugdes para
utilizagdo Descartar corretamente

[jz] Consult instructions for use \_'/i Dispose properly
Conslltense las instrucciones Desechar adecuadamente

de uso

Ndmero de catdlogo

Catalog number

Ndmero de catdlogo

Caédigo do lote

Batch code

Codigo de lote

Produto para a satde para

diagndstico in vitro

In Vitro Diagnostic medical

device

Producto sanitario para

diagndstico in vitro

Reagente

Reagent

Reactivo

Limite de temperatura
Temperature limitation
Limite de temperatura

Use by date
Fecha de Caducidad

g Validade

Calibrador Risco Bioldgico
Calibrator Biological risk
Calibrador Riesgo bioldgico
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