Controle de HbA1C

Soro controle com valores para HbA1C.
REF. 603 MS 80022230191

DESCRIGAO DO PRODUTO

O Controle de HbA1C é um hemolisado de sangue humano ao qual se adicionaram
diversos componentes até alcangar os niveis adequados para o controle de qualidade
no laboratério. O controle ndo contém conservantes que possam interferir nas
determinagdes. O produto foi elaborado para ser utilizado como controle interno e é
fornecido com uma faixa de valores esperados.

FINALIDADE

Sangue controle contendo HbA1C em concentragbes pré definidas para ser
empregado no controle interno da qualidade nos laboratérios clinicos. O Controle
HbA1C, apos reconstituido, deve ser usado de forma idéntica as amostras dos
pacientes. Somente para uso diagnéstico in vitro.

VALORES ASSINALADOS PARA OS ANALITOS

A tabela de valores no verso destas instrugdes de uso descreve o método de analise,
a unidade da medida, a média e o respectivo intervalo. Os valores assinalados sdo
determinados apds tratamento estatistico de um numero consideravel de ensaios e
podem variar de lote a lote.

Atengao: E muito importante que cada laboratério estabelega os seus proprios valores
médios com a respectiva variabilidade analitica.

IDENTIFICAGAO DOS REAGENTES

Conservar entre 2 - 8 °C.

1- Controle N1 - Contém sangue humano hemolisado e liofilizado.
2- Controle N2 - Contém sangue humano hemolisado e liofilizado.

RECONSTITUIGAO DO CONTROLE

Abrir o frasco com cuidado procurando evitar perda de material liofilizado.

Usando uma pipeta volumétrica calibrada, adicionar ao frasco 0,5 mL de agua
deionizada/destilada a temperatura ambiente.

Fechar o frasco e deixa-lo em repouso por 5-10 minutos a temperatura ambiente.
Homogeneizar suavemente o frasco até a dissolugdo completa do liofilizado. Evitar a
formagao de espuma.

Utilizar o controle de forma idéntica as amostras de pacientes.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Conservar entre 2 e 8 °C.

O Controle de HbA1C liofilizado é estavel entre 2 e 8 °C até a data de validade
indicada no rétulo do produto.

O Controle de HbA1C reconstituido é estavel durante 7 dias entre 2 e 8 °C e durante
3 meses a -20 °C. Descongelar somente uma vez.

Notas

1. Antes do uso, o Controle deve estar completamente dissolvido e homogeneizado.

2.0 desempenho do controle pode ser afetado por varios fatores como: erros de
reconstituicdo, de homogeneizagdo, armazenamento incorreto, contaminagdo da
agua ou vidraria.

3.0 Controle dissolvido devera ser mantido fora da temperatura recomendada
somente pelo tempo minimo para retirada do volume de analise.

4.Sempre quando for usar o produto mantido em geladeira ou congelado
homogeneizar suavemente.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

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

Recomendamos o uso das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos para a execugéo
do teste.

O Controle HbA1C, por ser derivado do sangue humano foi testado para anticorpos
anti-HCV e anti-HIV e antigeno HBsAg e apresentou resultado negativo. No entanto,
deve ser tratado com precaugdo, como potencialmente infectante. Manusear e
descartar segundo as normas de biosseguranca.

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

OBSERVAGOES

1. A observacdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade dos
reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo de reacdo é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.

2. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugéo
acida. A ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3. A &gua utilizada nos laboratdrios clinicos deve ser purificada utilizando-se métodos
adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras saturadas liberam
diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os reativos.

APRESENTAGAO

Reagentes Volume
603 Controle N1 1x0,5mL

Controle N2 1x0,5mL
603.1 Controle N1 1x0,5mL
603.2 Controle N2 1x0,5mL

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

Lei n° 8.078 de 11-9-90 - Codigo de Defesa do Consumidor

A Gold Analisa garante a substituigdo, sem 6nus para o consumidor, de todos os
produtos que comprovadamente apresentarem problemas técnicos, desde que o
usuario utilize equipamentos e materiais em boas condi¢des técnicas, siga
rigorosamente o procedimento técnico e as recomendagdes estabelecidas nas
Instrucdes de Uso.

N° do lote e data de validade: vide Rétulos do Produto
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SIMBOLOGIA

Numero do catalogo Limite de temperatura

Numero do lote Quantidade de testes
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