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A NALI DADE

Sd ugdo anticoagu anteiri ki dora da gdicdise.

PR Nd P O DO METODO

O EDTA presente no anticoagu ante atua Hoqueando o Cddo
iorizado, for mando o conpl exo EDTA-Ca, irikindo a coagu agdo e o
Huoretoiribe agdicdise

CONP 0SI CAO DOS REAGE NTES

A uoreto de potassio 2 25 ol /L; EDTA 180 ,.@‘
mmol /L e verdelw 50 ng/L ]

CONDI COES DE AR MAZENA IVENT O E ESTABI LI DADE

e Estabilidade: Estdvel até a data de vdidade do kit que esta
i mpressa nordtd o da enbal agem

e N3o usar reagentes cya data de vaidade tenha expirado.

e Conservar emtenperatura de 15a30°C

MATER AL NECESSAR O NAO FORNEQ DO

e Tubos de ensai o e demais naterids necessari os a cd eta

CU DADOS E PRECAUCOES

e O kit destina-sesomente para uso dagndsticoinvitra

e Os proced mentos higénicos normeis para o nanuseio de
materids deve mser observados.

e As anostras a serem preparadas devem ser tratadas cono

“materid potencid menteinfectante”.

Utilizar os EP’s de acordo com as Boas Préticas de Laboratdrio

dirica

Descartar as sobras das anostras de acordo comas Boas Préticas

de Laboratério dirico em locd proprio para naterias

potencid menteinfectantes.

Emcaso deingestdo procurar atend mento nédco

e Asinfor magdes de Descarte Seguranga e Pri meiros Socorros estdo

descritas na Ficha Indvidud de Seguranga de Produtos Qu nicos

(ASPQ deste produto dsponivd em www kictecricaind br ou

pel otd ef one (35)-3214- 4646.

Ndo misturar dferentes|ates de reagentes.

Ndo trocar as tanpas dos frascos dos reagentes, a fi mde evitar

conta ninagdo cruzada.

Ndo usar o reagente quando este se mostrar com sinais de

contaninagdo como turki dez, presenca de flocos e/ou mudanga de

cd oragdo.

AMOSTRA - PREPARO E ESTABI LI DADE

Obs: Ardagdo vd ume do anticoagu ante/sangue deve ser nantida,
para evitar a hemdise

U MTAGOES DA TECN CA

1 Ahemdise pode ocorrer devido a umexcesso de anticoagu arnte,
ho nmogenei zagdo i nadequada da anostra, hi g erizagdo defidente dos
materids e/ou quando hd dficu dades durante a cd eta

CONTROLE DA QUALI DADE

Todo laboratdrio dirico deve manter um programa de contrde
interno da qudidade que defina claramente os ok etivos,
proced nmentos, nor mas e critérics para limites de tderancia agdes
corretivas e regstro das atividades. Ao nesno tenpo deve ser
manti do umsisterma defin do para nonitorar a variakilidade anditica
que ocorre emtodo sistema de nmed ¢da

O laboratdri o deve partidpar de programas de contrde externo de
qualidade, a exermplo daquees doferecidos pda SBAC (Soci edade
Brasiléra de Andlises diricas) e SBPC (Sodedade Brasiléra de
Patd oga dirica).

OBSERVAG GES

1 O laboratdio deve estabdecer os requisitos qui nicos,
mcrobiddgicos e de particdas para a dgua antes do seu uso para
cada uma das suas agicagBes e deve defirir as especificagBes ou
tipos de dgua que os atenda. Uma vez que a pureza necessaria tenha
sido definda, o sistema de purificagdo deve ser vdidado e é
i mportante garantir que a d4gua obtida continue a atender as
especificagdes por mei o de verificagdes peri 6d cas.

2 Alinpeza e secagem adequadas do materid usado sdo fatores
fundamentas para a estakilidade dos reagentes e obtengdo de
resutados corretos.

GARANTI A DE QUALI DADE / SAC - SERMCO DE ATENDI MENTO AO
CONSUM DOR

Antes de serem liberados para o consump, todos os reagentes
Biotécnica sdo testados pdo Departamento de Contrde de
Qualidade. A qudidade dos reagentes é assegurada até a data de
validade mencionada na enbalagem de apresentagdo desde que
ar mazenados e transportados nas cond ¢Bes especificadas. G dados
rd ativos ao Contrd e de Qualidade deste produto (I aei mpresso nas
eti quetas dos frascos de reagentes) ou qual quer duvi da na utilizagdo
deste kit, entrar emcontato coma Assessoria G entifica da B atécnica
Ltda, através do tdefone +55 35 3214 4646 ou pdo ensil
sac @i otecnicatdacombr

INTENDED USE

Anti coagu ant sd utionfor gycdysisinh bition

PR NQ PLE OF THE METHOD

The EDTAinthe anticoagu ant acts Hocking theionc cddumlead ng
for ming an EDTA-cald umconpl ex i nhi kiting the coagu ati on and the
fl uori deinhi bts the g ucdysis.

Sangue.

PROCED MENTO TECN CO

A) PREPARACAO DOS REAGE NTES
Pronto para usa

B) PROCED MENTO

- War 50 WL de anticoaguante (ou 01 gota) para cada 3 ni de
sangue.

- Honogenei zar suave nente por inversdaa

- Separar o dasna i nedatanente por centrifugagcdo a 3.000 rpm
durante 5 mnutos.

- Transferir o sobrenadante para umtubo e nanter o dasna sob
refrigeracdo até o nonmento de uso

REAGENT COMP OSI Tl ON

Potassi umfl uori de 2,25 nol /L; EDTA 180 ‘@‘

mmol /L and Light green 50 ng/L L

STORAGE AND STABILITY

e Thereagents arestald e uptothe date stated onthelabd.
e Do not usereagents over the exprati on date
e Store at 15to 30°Cand protect fromlight..

ADDI TI ONAL EQU P VENT

e Assay tubes and the usuad naterid for H ood cdlection

WARN NGS AND PRECAUTI ONS

e The kitisintended onlyforinvitro dagnostic use

e The safety procedures for handing ki ocheni ca andi mmund og cd

materids nust be observed

Wear the indvidua protection equ prment accord ngy

Laboratory Practice

e Disposa o dl waste materid shou d be in accordance with | ocal

gu ddi nes.

The i nfor mati on for Dsposing Security and First Ad are descri bed

inthe Manual Safety Data Sheet ( MDS) of this product avalal e at

www hi otecnicaind br or cdlingfor 55 35-3214- 4646.

Incase of i ngestion seek for med cd advice.

The reagents must be kept out o the spedfied tenperatures ony

the ti me necessary for the redizati on of the tests.

Do not combi ne reagents fromdfferent | ots.

e Do not exchange the caps fromdfferent reagentsin order to ava d
cross conta ninati on

e Do not use the reagent if it dsdays any sign of contanination as
turki dty, floccd ati on and/or cd or change.

to Good

product or ths procedure contact us cdling +55 35 3214 4646, your
locd dstributor or send ng an e mail: sac@bi otecn cdtda.com br

A NALI DAD

Sd udi 6n anticoagu anteinh bidora dela gicdisis.

PR Nd P O DO METODO

El EDTA actUa W oqueando d Cddoiorizado formando @ conpl g o
EDTA Ca, inhkiendolacoaguaddny d Huoruroinh belagicdisis.

COMP 0SI a ON DE LOS REACTI VOS
2.

Auoruro de potasio 225 nol/L; EDTA 180

mmol /L e verdel w 50 ng/L -~

CONDI d ONES DE AL MACENAMENTO Y ESTABI LI DAD

SANPLE — PREPARATI ON AND STABILTY

e Estabilidad Estad e hastalafecha de vdidez dd kit que esta
inpresaend rédtdodd envase

e No usar reactivos cuya fecha de vdidez haya exprada

e Conservar entenperatura de 15a30°C

B ood

MATER AL NECESAR O NO PROVSTO

TECHN CAL PROCE DURE

e Tubos de ensayo y demés materid es necesari os alacosecha.

A) REAGENT PREPARATI ON
Ready to use.

B) PROCE DURE

- Wse 50pL (one drop) o anticoagu ant for each 3 ni of Hood

- Honogenize gently byinversi on

- Centrifuge at 3000 rpmfor 5 mnutes.

- Transfer the supernatant to another tube and keep it refrigerated
up to use

Note: The anticoagu ant/Hood ratio nust be observed to avad
he ol ysis.

CU DADOS Y PRECAUQ ONES

TECHN CAL U NITATI ONS

- Hernolysis may occur incases o anticoagu ant excess, i nappropriate
honogenization of the sanple and deaning o lab naterid and/or
when dfficdtiesinthe b ood cdl ecti on occur.

QUALITY CONTROL

Any dinicd laboratory nust keep aninternal quaity contrd program
which defines the ads, procedures and criteria for the tderance
li nits, corrective actions and regstration o the activities. Asg it
must be kept a defined system for verification of the analyticad
variakllity that occursinany measuring system

The lab nust partid pate of externad quaity contrd prograns.

e F kit se destina sd o para uso d agndsticoin vitra

e Los proced mentos Hg éncos nor nmal es para d manoseo de

mat eri d es deben ser observados.

Las muestras a ser preparadas deben ser tratadas cono “naterid

potenci d menteinfectivo”.

Utilizar | os EP’s de acuerdo conlas Buenas Précticas de

Laboratori o dirica

Desechar | as sobras delas nuestras de acuerdo conlas Buenas

Priacticas de Laboratorio dinicoenloca propi o para nmaterid es

potencid nenteirfectiva

En caso deingesti 6n buscar asistencia médica

Las i rfor maci ones de Descarte, Seguri dady Pri neros Socorros

estdn descritas enla Fichalndvidua de Seguridad de Productos

Qui micos (ASPQ de este productg dsponibdes en

www hi atecricaind br o por d td é ono +55 (35)-3214- 4646.

No nezclar dferentes|otes de reactivos.

No ca nbi ar | as tapas del os frascos del os reactivos, afinde evitar

conta ninaci én cruzada.

e No usar d reactivo cuando éste se muestre con sefial es de
contaninaci 6n cono turki dez, presencia de copos y/o canbio de
cd orad 6n

MUESTRA - PREPARO Y ESTABI LI DAD

OBSERVATI ONS

Sangre.

The laboratory shoudd estabish chemicd, mcrobidogcd and
particd ates requirenents for the water priar toits use for each o its
applications and nust defi ne the specifications or types of water that
meets them Once the required purity has been set, the purificati on
system nust be vaidated and it is i nportant to ensure that the
resuting water continues to meet specificati ons by means o period c
checks.

2 The deaning and drying of thelab materid arefundanentd factors
for the stakility of the reagents and reaching correct resuts.

PROCEDl MIENTO TECN CO

QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHN CAL SERM CE

Before bei ng approved for use B oTécrica reagents are testedin the
Quality Contrd Depart ment. The quality of the reagentsis assured up
to the expring date stated in the label of the externa packag ng
since it is stored and transported in the specified condtions. The
quality contrd data concerring ths product (batch printed on the
labd's of reagent bottles) or any techrical doubt on handing ths

A PREPARAQ ON DE LGS REACTI VOS
Listo para uso.

B) PROCEDI MENTO

- Wsar 50 pL de anticoagu ante para cada 3mlL de sangre

- Mezd ar suave mente por i nversi 6n

- Separar d dasma innmediatanmente por centrifugacion a 3000 rpm
durante 5 mnutos.

- Transferir d sobrenadante para untuboy mantener d dasnma bajo
refrigerad 6n hasta d nomento de usa

Obs: La rdadon vdunen dd anticoagu ante/sangre debe ser
manten da, para evitar la hemdisis.

U MITAQ ONES DE LATECN CA

1 La hemdlisis puede ocurrir debido a un exceso de anticoagu ante,
mezcla cui dadosainadecuada dela nuestra, higene defidente delos
mat eri d es y/o cuando haya dficdtades durantelacosecha
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CONTROL DE LA CALI DAD

Todo laboratorio dirico debe nantener un programa de contrd
interno de la cdidad que defina claranmente los objetivos,
proced mentos, normas vy criterios para limtes de tderandia
acciones correctivas y regstro de |as actividades. A nis no tienpo,
debe ser mantenido un sistema definido para nonitorear la
vari akili dad analitica que ocurre entodo sisterma de nedddn

B laboratorio debe partid par de programas de contrd externo de
cdidad a genplo de aquellos dreddos por la SBAC (Soci edade
Brasiléra de Andlises Qiricas) y SBPC (Sodedade Brasiléra de
Patd og a dirica).

OBSERVAQ ONES

1 Cada laboratorio debe estadecer requisitos qu nicos,
mi croki d égicos y de particd as para € agua antes de su uso en cada
una sus apicad ones y defirir las especificad ones otipos de agua que
atiendan sus requisitos. Una vez que la pureza requerida fue
establedda, d sistema de purificadon debe ser vdidado y es
i mportante para asegurar que d agua resultante conti nia atendendo
las especificad ones i npl ementar contrd es peri 6d cos.

2 Lali npi eza y secado adecuados ded naterid uilizado son factores
fundanmenta es para la estakilidad de |os reactivos y obtenci on de
resutados correctos.

APRESENTACOES / PRESENTATI ONS / PRESENTAQ ONES

1 R1L  1x20 mi W > 200 Testes
2 RL  1x250 m > 2500
Testes

QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHN CAL SERM CE

Antes de ser liberados para d consunp, todos |os reactivos
Bi otécnica son testados por d Departamento de Contrd de Cdidad
La cdidad de los reactivos es asegurada hasta la fecha de vdidez
menci onada en d envase de presentad 6n, desde que d nmacenados y
transportados enlas cond d ones especificadas. Los datos rd ativos d
Contrd de Cdidad de este producto (lcteimpreso enlas etiquetas de
los frascos de reactivos) o cua qui er duda en la utilizad 6n de este kit,
entrar en contacto conla Asesoria Gentifica dela Batécnica Ltda, a
través de tdéfono +55 35 3214 4646 o por d e nail
sac @i otecnicatdacombr

REFERENQ AS B BLI OGRAFI CAS/ REFERE NCES/REFERENQ AS B BLI OGRAFI CAS

e IENDES, M Q; LOPES, H J.J. Audizagdo embioqu mcadirica 1ed Bdo Horizonte
M Wil Edtores Incorp Ltda, 1973 305 p

e YOUNG DS Hfects of drugs ondiricd laboratorytests - vd. 2 5ed Washington DG AACC
Press, 2000

e WESTGARD J. O et d. A miti-rd e shewhart chart quaity contrd indiricd chenstry. din
Chem v.27 p493-501, 1981

TABELA DE S MBOL OS | NTERNAQ ONAI S / TABLE OF | NTERNATI ONAL
SYMBOLS / TABLA DE Sl MBOL OS | NTERNAQ ONALES

Contetdo sufiderte para <n>
Consutar | rstrugdes de Uso testes

Consut I mstructi ons for wse v Contains sufficent for <n>tests
Consutar | rstrucd ones de Uso Cortenidosufidente para
<n>ensayos

Codigo
Code
Cédi go

li nite de tenperatua
Tenperatureli mtation
Tenperatuali mte

Namero del e E Datali ritte de wilizagao (dti mo

dado més)
Batch code Use by (last day of the month)

Denoni naci 6n de lct 4
enomnadon defde Estabi e hasta (uti o da dd_nes)
Para wso d agnésticoin Wtro )
° Téico
For invitro d agnostic
Toxic
medcd device °
Téxico
Para uwso emd agnosticoi n itro
Reagente e seu
i mer of abrevi agio
Reagent andits
number/abbreu ati on
Reactivoy su
nimer o abrevi ad 6n

r
(3

.
4

aRIE|ENERS
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