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FINALIDADE

Conjunto de calibradores para testes de determinagdo quantitativa in vitro da
Hemoglobina Alc (HbA1C) em sistemas fotométricos.

SUMARIO

O Topkal HbAlc é um conjunto de quatro calibradores liquidos estaveis, com
diferentes niveis baseados em eritrécitos humanos. O conjunto de
calibradores é para ser usado para a calibragdo do teste HbAlc Kovalent.

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO

Os calibradores, abertos ou fechados, devem ser armazenados a temperatura
de 2° a 8 °C, protegidos da luz e do calor.

ESTABILIDADE

Os frascos abertos ou fechados tém estabilidade até o final do més da data de
validade indicada no rétulo, se a contaminagdo e evaporagdo forem evitadas
apos os frascos terem sido abertos.

A armazenagem e 0 manuseio apropriados deste produto devem ser
observados.

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Cada doador de sangue individual usado para a produgdo do Topkal
HbAlc liquido foi ndo-reativo quando testado por métodos aprovados
para HBsAg, anti-HIV 1+2 e anti-HCV. Como n&o héa possibilidade de
excluir definitivamente que produtos derivados de sangue humano
transmitam agentes infecciosos, é recomendado que se manuseie 0
calibrador com os mesmos cuidados usados para amostras de
pacientes.

2. Por favor, consulte a ficha de seguranca para tomar as devidas
precaucdes para o uso dos calibradores e controles.

3. Apenas para uso profissional!

PREPARACAO

O conjunto de calibradores liquidos Topkal HbAlc devem ser tratados como
uma amostra, devendo ser hemolisados conforme descrito na instrucdo de
uso do reagente.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1.  Equipamento geral de laboratério
2. Solucao Hemolisante Kovalent
3.  Reagente HbAlc Kit Kovalent

PROCEDIMENTO

Por favor, consulte a bula do reagente HbAlc Kovalent para as instrugcdes de
uso.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposi¢des da resolucdo em vigor sobre o regulamento técnico
para gerenciamento de residuos de servicos de salde, bem como outras
praticas de biosseguranga equivalentes.

GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrucdes.

VALOR DO CALIBRADOR

Os valores do calibrador foram tracados pelo método de referéncia aprovado
pela padronizagdo IFCC. Valores de acordo com a padronizagdo
DCCT/NGSP em % e de acordo com IFCC em mmol/mol sdo derivados a
partir dos valores percentuais por célculo de acordo com a padronizagédo
IFCC.

Os valores do calibrador listados abaixo sé@o especificos somente para este
ndmero de lote.
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A Informacgao importante!

Os valores de referéncia deste calibrador assinalados abaixo sao exclusivos para uso com os reagentes HbAlc kit
Kovalent utilizando nova aplicacao de medi¢éo de 2 pontos. Caso ainda nao esteja utilizando a nova aplicacao, favor
entrar em contato com nosso SAC através do e-mail: sac@biosys.com.br ou pelo telefone: (21) 3907-2534.

VALORES DO CALIBRADOR DE ACORDO COM A PADRONIZACAO IFCC [mmol/mol]

VALORES DE CALIBRAGAO

NU'\IA_%'_T_(E) DE VALIDADE | 3 REAGENTES | 2 REAGENTES
Topkal HbAlc nivel 1 1084102161 mai/22 37,2 38,4
Topkal HbAlc nivel 2 1084112161 mai/22 70,0 69,8
Topkal HbAlc nivel 3 1084122161 mai/22 115 112
Topkal HbAlc nivel 4 1084132161 mai/22 142 142

VALORES DO CALIBRADOR DE ACORDO COM A PADRONIZAGCAO DCCT/NGSP [%)]

VALORES DE CALIBRAGAO

NUMERO DE

LOTE VALIDADE | 3 REAGENTES | 2 REAGENTES
Topkal HbAlc nivel 1 1084102161 mai/22 5,55 5,66
Topkal HbAlc nivel 2 1084112161 mai/22 8,56 8,54
Topkal HbAlc nivel 3 1084122161 mai/22 12,67 12,40
Topkal HbAlc nivel 4 1084132161 mai/22 15,14 15,14
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