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TruLab HbA1lc Level 2

TruLab HbA1c Nivel 2

Soro para controle de exatiddo e precisdo em testes de determinagdo quantitativa in vitro da Hemoglobina Alc (HbAlc) em sistemas

fotométricos.
Somente para uso diagngstico in vitro.

N° de lote, data de fabricacdo e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentacao
5980099 10 074 4 x0.25 mL

DESCRICAQ

O TruLab HbAlc nivel 2 é um controle liquido de base humana. A
concentragdo da HbAlc no TruLab HbAlc nivel 2 é na faixa patoldgica.

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM

Os frascos fechados ou abertos do TruLab HbAlc nivel 2 devem ser
armazenados a 2 — 8 °C, protegidos da luz e de aquecimento.

ESTABILIDADE

Os frascos abertos ou fechados tém estabilidade maxima de 15 meses dentro da
data de validade indicada no rétulo, se a contaminagdo e evaporacédo forem
evitadas ap6s 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 produgéo do TruLab
HbAlc nivel 2 foi ndo-reativo quando testado por métodos
aprovados para HBsAg, anti-HIV 1+2 e anti-HCV. Como ndo ha
possibilidade de excluir definitivamente que produtos derivados de
sangue humano transmitam agentes infecciosos, é recomendado que
se manuseie 0 controle com os mesmos cuidados usados para
amostras de pacientes.

2. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaucdes
necessarias para o uso de calibradores e controles.

GARANTIA

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

DESCARTE

Seguir as disposicies da resolucdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servi¢os de salde, bem como outras préaticas de
biosseguranca equivalentes, revisdo em vigor.

PREPARACAQ

O TruLab HbA1c nivel 2 é liquido e esta pronto para uso. Os controles devem
ser tratados da mesma forma que amostras de pacientes.
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PROCEDIMENTOS
Por favor, consulte a bula do reagente para instrugdes de uso.

VALORES

Os valores foram determinados usando o One HbAlc FS DiaSys, calibrado
com o TruCal HbAlc DiaSys. Os valores podem variar levemente com
diferentes reagentes. Os valores do controle de acordo com a DCCT/NGSP em
% e de acordo com a IFCC em mmol/mol foram derivados dos valores
percentuais de acordo com a IFCC através de calculo. [1-4]

Os valores para esse lote podem ser encontrados na bula em inglés.
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