Bioclin

MULTICONTROL
KOB5
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Reagente para Controle de Testes Turbidimétricos e
Nefelométricos, somente para uso diagndstico "in vitro".

REAGENTES

NUmero 1 - Multicontrole - conservar entre 2 e 8 °C.

Contém: Proteinas Séricas e Azida Sodica 0,9%. Aten-
¢do: A concentragdo das Proteinas Sericas varia de acor-
do com o lote - Vide Tabela 01.

O Reagente foi analisado para detec¢ao de anticorpos
anti HIV e antigeno HBs, com resultados negativos. En-
tretanto, para maior seguranca, considerar e manusear
como Potencialmente Infectante.

APRESENTAGAO
Reagente N® 1 .......ccoovviiiiiniinnnn, 1 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Aparelhos automaticos ou semi-automaticos de bioqui-
mica ou nefeldmetro, relégio ou cronémetro, pipetas, tu-
bos de ensaio, kits e banho-maria a 37 °C. Encontram-
se no mercado especializado de artigos para Laboratori-
os de Analises Clinicas.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera serde 2a 8 °C.
O transporte em temperaturas entre 15 e 30 °C n&o deve-
ré4 exceder a 72 (setenta e duas) horas. Ndo congelar.
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 obten-
céo de resultados exatos;

3 - A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser re-
cente e isenta de agentes contaminantes;

4 - Colunas deionizadoras saturadas liberam agua alcali-
na, ions diversos e agentes oxidantes e redutores, que
podem alterar de forma significativa os resultados;

5 - O nivel de 4gua no banho-maria deve ser superior ao
nivel dos reagentes nos tubos de ensaio;

6 - O reagente deve ser manuseado cautelosamente, pois
é passivel de contaminagéo biolégica.

7 - Manusear com cuidado o reagente que contém Azida
Saédica, pois sdo irritantes para pele e mucosas;

8 - O reagente foi testado para anticorpos anti-HIV e
antigeno HBs usando métodos de Ultima geracéo e
apresentaram resultados negativos. O risco de infec-
¢éo ndo pode ser excluido e o reagente deve ser ma-
nuseado com o0 mesmo cuidado observado para o soro
do paciente. Potencialmente infectante;
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9 - O descarte do material utilizado devera ser feito obe-
decendo-se os critérios de biosseguranga de acordo
com a legislagéo vigente.

DESCRICAO DO PROCESSO
A utilizagdo do controle deve obedecer a técnica especi-
fica para o equipamento a ser utilizado nas calibracdes.

TABELA 01
ANALITO VALOR INTERVALO

Albumina XXXXXX mg/dL (X=Y) a (X+Y) mg/dL
a-1-Glicoproteina Acida | xxxxxx mg/dL (X=Y) a (X+Y) mg/dL
a-1-Antitripsina XXXXXX mg/dL (X=Y) a (X+Y) mg/dL
a-2-Macroglobulina XXXXXX mg/dL (X =Y) a (X+Y) mg/dL
Anti-Estreptolisina—O Xxxxxx Ul/mL (X=Y) a (X+Y) Ul/mL
Antitrombina 111 XXXXXX mg/dL (X =Y) a (X+Y) mg/dL
Ceruloplasmina XXXXXX mg/dL (X=Y) a (X+Y) mg/dL
Cc3 XXXXXX mg/dL (X=Y) a (X+Y) mg/dL
c4 XXXXXX mg/dL (X=Y) a (X+Y) mg/dL
Fator Reumatdide XXXxxx Ul/mL (X =Y) a (X+Y) Ul/mL

Ferritina XXXXXX ng/mL (X =Y) a (X+Y) ng/mL
Haptoglobina XXXXXX mg/dL (X =Y) a (X+Y) mg/dL
IgA XXXXXX mg/dL (X =Y) a (X+Y) mg/dL
1gG XXXXXX mg/dL (X=Y) a (X+Y) mg/dL
IgM XXXXXX mg/dL (X =Y) a (X+Y) mg/dL
IgE XXXXXX Ul/mL (X=Y) a (X+Y) Ul/mL
Proteina C Reativa XXXXXX mg/dL (X =Y) a (X+Y) mg/dL
Pre — Albumina XXXXXX mg/dL (X =Y) a (X+Y) mg/dL
Transferrina XXXXXX mg/dL (X =Y) a (X+Y) mg/dL
Lote : ZZZ Validade : MM/AAAA
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os
reagentes Bioclin séo testados pelo Departamento de
Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes é as-
segurada até a data de validade mencionada na embala-
gem de apresentacdo, desde que armazenados e trans-
portados nas condi¢cdes adequadas.

DADOS DO FABRICANTE

QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca
CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3427.5454 - Fax (31) 3427.2999
e-mail bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

Servico de Atendimento ao Cliente Tel.: 0800 315454.
E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro na ANVISA: 10269360078.
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