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BIOCAL HEMATO 5P
K141
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE

Calibrador para equipamentos automaticos de hematologia com contagem
diferencial de células, para analisar os parametros hematoldégicos WBC
(Células Brancas), RBC (Células Vermelhas), HGB (Hemoglobina), MCV
(Volume Corpuscular Médio) e PLT (Plaquetas). Somente para uso diagndstico
in vitro.

REAGENTE

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Preciséo

REPETIBILIDADE

Foram realizadas 20 dosagens sucessivas para cada parametro do Biocal
Hemato 5P, obtendo-se os seguintes resultados:

- . . = Paramet Médi DP Unidad CV (%
NGmero 1 - Calibrador - Conservar entre 2 e 8°C. Contém: suspensio arametro caa nidace )
com células brancas, plaquetas e eritrécito estabilizado; conservantes. WBC 9,08 0,14 X 10%ul 1,49
Atencéo: A concentragdo dos parametros varia a cada lote. RBC 458 0.05 X 109l 119
Vide tabela que acompanha o produto.

HGB 137,60 0,88 g/dL 0,64
APRESENTACAO MCV 90,12 1,77 fL 1,97
Apresentagao Volume PLT 137,60 0,88 X 10%ul 0,64
1 1x3,0mL
REPRODUTIBILIDADE
2 2x30mL Foram realizadas 20 dosagens durante 3 dias consecutivos para cada
3 3x3,0mL parametro do Biocal Hemato 5P, obtendo-se os seguintes resultados:
4 6x3,0mL Parametro Média DP Unidade CV (%)
= WBC 9,10 0,02 X 10%uL 0,22
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE “
A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. Nao congelar. RBC 4,59 0,01 X 10°/ul 0,22
O transporte em temperaturas entre 15 e 30°C ndo devera exceder a 72 HGB 137.78 016 gldL 012
(setenta e duas) horas. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.
McV 90,20 0,07 fl 0,08
CUIDADOS ESPECIAIS PLT 137,78 0,16 X 10%uL 0,12

1- Somente para uso diagndstico in vitro.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencdo de resultados
exatos.

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

4- O calibrador deve ser manuseado cautelosamente, pois é passivel de
contaminac&o biolégica.

5- O calibrador foi testado para anticorpos anti-HIV, anti-HCV e antigeno HBs
usando métodos de Ultima geracdo e apresentaram resultados negativos. O
risco de infecgdo ndo pode ser excluido e o reagente deve ser manuseado
com o mesmo cuidado observado para o soro do paciente. Potencialmente
Infectante.

6- Depois de homogeneizar, o calibrador deve ter aparéncia semelhante a um
sangue fresco. Em tubos ndo homogeneizados pode haver o aparecimento
de sobrenadante turvo e avermelhado, mas isso nédo indica deterioragao.
Descoloragdo da suspensdo, sobrenadante vermelho muito escuro ou
resultados inaceitaveis podem indicar deterioragdo. Ndo use o produto em
caso de suspeitas de deterioragéo.

7- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais de protecao
ambiental para que o descarte dos reagentes e do material biolégico seja feito
de acordo com a legislacéo vigente.

8- Para obtencédo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou em caso
de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de Informacdo de
Seguranca de Produtos Quimicos) disponibilizadas no site www.bioclin.com.br
ou através de solicitagdo pelo SAC (Servigo de Assessoria ao Cliente).

DESCRICAO DO PROCESSO

Calibrador pronto para uso.

Antes de utilizar o calibrador, retire-o do refrigerador e deixe-o estabilizar
em temperatura ambiente (15 - 30°C) por 10 a 30 minutos. Homogeneizar
gentilmente por 20 a 30 segundos, evitando a formagé&o de bolhas.

Repetir a homogeneizagao por 20 vezes.

Proceder ao teste conforme manual de instrucéo do equipamento.

Apos o teste, limpe o frasco, recologue a tampa e deixe-o armazenado em
temperatura de 2 a 8°C.
ApOs aberto o calibrador é estavel por 7 dias.

VALORES DE REFERENCIA

Todos os valores atribuidos aos pardmetros s&o obtidos através de dosagens
repetidas do Calibrador no analisador de hematologia calibrado por métodos
de referéncia.

Os valores de referéncia estdo apresentados na tabela em anexo.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os reagentes Bioclin sao
testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade dos
reagentes € assegurada até a data de validade mencionada na embalagem
de apresentacdo, 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.: (31) 3439.5454 — Fax: (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br
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ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servico de Assessoria ao Cliente

Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br
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