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HEMOGLOBINA
ReFl K023
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Método para a determinagdo da Hemoglobina. Teste colorimétrico,
somente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACAO

Metodologia: Cianometahemoglobina

O método baseia-se na oxidagdo do 4&tomo de Ferro (Ferro I1) da molécula
de Hemoglobina pelo Ferricianeto de Potassio em pH fracamente alcalino,
formando a Metahemoglobina que é convertida em Cianometahemoglobina
apbs a reacdo com o Cianeto de Potassio. A coloragdo avermelhada é
proporcional a concentragdo de Hemoglobina presente na amostra.

REAGENTES

Numero 1 - Reagente de Cor Estoque - Conservar entre 15 e 30°C.
Contém: Tampdo Fosfato 200 mmol/L, Ferricianeto de Potassio
120 mmol/L, Cianeto de Potéssio 150 mmol/L e surfactante.

Manusear este reagente com muito cuidado, reagente téxico.

APRESENTACAO
Reagente Volume
Ne1 2x10 mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS

Espectrofotdmetro ou colorimetro, relégio ou crondmetro, pipetas, tubos
de ensaio, baldo volumétrico e kit de Padrdo de Hemoglobina Bioclin.
Encontram-se no mercado especializado de artigos para Laboratérios de
Anélises Clinicas.

CONDIQC)ES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte devera ser de 15 a 30°C.
Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnoéstico in vitro profissional.

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

3- A 4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de
agentes contaminantes.

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

5- No preparo do Reagente de Trabalho, pode ocorrer formacéo de bolhas,
o0 que é normal. No entanto, deve-se evitar o0 maximo, pois dificulta o
correto acerto do menisco.

6- E muito importante que o frasco empregado para armazenar o Reagente
de Trabalho nédo contenha &cidos, bases ou solventes organicos do tipo
detergentes.

7- O Reagente de Trabalho e os residuos das rea¢cdes nunca devem ser
desprezados em presenca de reagentes &cidos, pois levam a formacéo
de gases toxicos.

8- O sangue total quando coletado em oxalato ou suas misturas requer um
intervalo de tempo maior, para que a leitura seja realizada.

9- A amostra de sangue deve ser adequadamente homogeneizada antes
de ser pipetada.

10- As ponteiras das pipetas automaticas devem estar limpas, secas e em
condicdes fisicas de uso.

11- O Reagente de Cor nédo deve ser utilizado se apresentar mudanca de
coloragéo.

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

13- Para obtencdo de informacdes relacionadas a biosseguranca ou
em caso de acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de
Informacdes de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas no site
www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo SAC (Servico de
Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

14- Néo utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

15- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos utilizados
estejam devidamente calibrados e submetidos as manutencdes periddicas.

AMOSTRAS

Sangue total obtido livre de hemdlise, colhido com EDTA, citrato ou oxalato.
DESCRI(;AO DO PROCESSO

PREPARO DO REAGENTE DE TRABALHO

Em um baldo volumétrico de 1 litro colocar aproximadamente
500 mL de &gua destilada ou deionizada. Transferir todo o contetido de
um dos frascos do Reagente de Cor Estoque, lavando-o por 3 vezes com
agua destilada ou deionizada, transferindo as aguas de lavagem para o
mesmo baldo. Completar o volume para 1.000 mL com agua destilada ou
deionizada. Armazenar em um frasco ambar a temperatura ambiente, ao
abrigo da luz direta e da umidade. Estavel por 6 meses entre 15 e 30°C.

TECNICA
Marcar o tubo “A” (Amostra) e proceder como a seguir:
Amostra
Reagente de Trabalho 2,5mL
Sangue Total 10 uL

Homogeneizar e aguardar 5 minutos & temperatura ambiente, fazer a
leitura a 540 nm (520 - 550 nm) acertando o zero com o Reagente de
Trabalho. A reacéo de cor é estavel por 60 minutos.

CALCULOS
Para calcular o valor em g/dL ver as instrucdes contidas no kit Padréo de
Hemoglobina Bioclin.

Fator de Calibragdo = Concentracdo do Padréo
Absorbancia do Padréo

Hemoglobina = Absorbancia da Amostra x Fator de Calibracéo
(g/dL)

LIMITACOES DO PROCESSO
O Reagente de Cor contém Cianeto. Manusear com muito cuidado. Téxico.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno de controle
da qualidade, onde procedimentos, normas, limites e tolerancia para
variagdes sejam claramente estabelecidos. E importante ressaltar que
todos os sistemas de medi¢do apresentam uma variabilidade analitica
caracteristica, que deve ser monitorada pelos préprios laboratérios. Para
tanto, € recomendavel a utilizagdo de controles, que permitem avaliar a
preciséo e a exatiddo das dosagens.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em g/dL, para o presente método, foram obtidos
através da determinacé@o da Hemoglobina em populagées sadias do sexo
masculino e feminino.

Homens........... 12,5a 17,5 g/dL

Mulheres.......... 11,5 a 15,5 g/dL

Para converter os valores de g/dL em mmol/L, multiplicar por 1,61. Estes
valores devem ser usados como orientagdo, sendo que cada laboratério
deverd criar sua faixa de valores de referéncia, de acordo com a populacéo
atendida.

Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpretados pelo
profissional médico responsavel, ndo sendo o Unico critério para a
determinagéo do diagndstico e/ou tratamento do paciente.

DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

COMPARA(}AO DE METODOS E ESPECIFICIDADE METODOLOGICA
O kit Hemoglobina foi comparado com outro método para dosagem
de hemoglobina, comercialmente disponivel. Foram realizadas 07
andlises e os resultados foram avaliados. A equacédo linear obtida foi
Y = 1,008X - 0,107 e o coeficiente de correlagdo 0,999. Com estes
resultados, pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade
metodoldgica.



Preciséo

REPETIBILIDADE

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas,
utilizando 3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os
seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3

Concentragao
Média (g/dL) 9,92 13,12 17,05
Desvio Padréo (g/dL) 0,01 0,01 0,01
Coeficiente de 008 0,05 0,08

Variagao (%)

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes sucessivas
durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 amostras com concentragdes
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3

Concentragao
Média (g/dL) 9,92 13,12 17,05
Desvio Padréo (g/dL) 0,01 0,01 0,01
Coeficiente de 0,06 0,04 0,03

Variacdo (%)

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 20 determinagdes de uma amostra
isenta de hemoglobina. A média encontrada foi de 0,329 g/dL com desvio
padrdo de 0,001 g/dL. A sensibilidade, que indica o limite de detec¢do do
método, corresponde a média mais 3 vezes o desvio padrdo, sendo igual
a 0,330 g/dL.

Linearidade
Areacdo é linear até 20 g/dL.

NUMERO DE TESTES
800 Testes/ 10 uL de Amostra/ 2,5 mL de Reagente

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1- HENRY, R. J., Clinical Chemistry — Principles and Techinics — Hoeber
Division, Haper and Row, New York.

2- TONKS, D. B, Clin. Chem., 9:217, 1983.

3- DRABKIN, D. L., Austin, J. H., J. Biol. Chem. , 112:51, 1935.

4- BARON, D. N., Bioquimica de la Patologia Médica Ediciones Toray S/A
— Barcelona.

5- Internacional Committe for Standartization in Haematology:
Recommendations for Haemoglobi- no-metry in Human Blood: Brit., J.
Haemat., 13 (suppl.) 71, 1967.

6- Word Health Organization, International Biological Reference
Preparations 1968. W. H. O. Techn. Rep. Ser. 384, 85, 1968.

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo todos, os reagentes Bioclin
sédo testados pelo Departamento de Controle de Qualidade. A qualidade
dos reagentes é assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem de apresentagdo, desde que armazenados e transportados
nas condi¢des adequadas.
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HEMOGLOBINA
[rer K023
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD
Método para la determinaciéon de Hemoglobina. Test colorimétrico,
solamente para uso diagnéstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: Cianometahemoglobina

El método se basa en la oxidacion del atomo de Hierro (Hierro Il) de
la molecula de Hemoglobina por el Ferricianuro de Potasio en pH
fracamente alcalino, formando Metahemoglobina que es convertida en
Cianometahemoglobina después de la reacién con el Cianuro de Potasio.
La coloracién rojiza es proporcional a la concentracion de Hemoglobina
presente en la muestra.

REACTIVOS

Numero 1 - Reactivo de Color Stock - Almacenar entre 15 y 30°C.
Contiene: Tampoén Fosfato 200 mmol/L, Ferricianuro de Potasio
120 mmol/L, Cianuro de Potasio 150 mmol/L y surfactante.

Manipular este reactivo con mucho cuidado, reactivo toxico.

PRESENTACION

Reactivo Volumen

Ne1 2x10mL

EQUIPAMIENTO E INSUMOS OPERACIONALES

Espectrofotdmetro o colorimetro, reloj o cronémetro, pipetas, tubos de
ensayo, matraz volumétrico y kit de Patrén de Hemoglobina Bioclin.
Materiales encontrados en el mercado especializado de articulos para
Laboratorios de Anélisis Clinicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
La temperatura de almacenamiento y transporte debera ser de 15y 30°C.
Mantener al abrigo de la luz y evitar humedad.

CUIDADOS ESPECIALES

1- Solamente para el uso diagnéstico in vitro profesional.

2- Seguir con rigor la metodologia propuesta para obtencioén de resultados
exactos.

3- El agua utilizada en la limpieza del material debe ser reciente y exenta
de agentes contaminantes.

4- Columnas deionizadoras saturadas liberan agua alcalina, i6nes
diversos, e agentes oxidantes y reductores, que pueden alterar de forma
significativa los resultados.

5- En la preparacion del Reactivo de Trabajo, puede ocurrir formacion de
burbujas, lo que es normal. Aunque debe evitarse maximo, pués dificulta el
correcto ajuste del menisco.

6- Es muy importante que el frasco empleado para almacenar el Reactivo
de Trabajo no contenga &cidos, bases o solventes organicos como
detergentes.

7- El Reactivo de Trabajo y los residuos de las reaciones nunca deben ser
eliminados en presencia de reactivos acidos, pués llevan a la formacion
de gases toxicos.

8- La sangre total, cuando es obtenida con oxalato o sus mezclas requieren
un intervalo de tiempo mayor, para que la lectura sea realizada.

9- La muestra de la sangre debe ser adecuadamente homogenizada antes
de ser pipeteada.

10- Las puntas de las pipetas automaticas deben estar limpias, secas y en
condiciones fisicas de uso.

11- El Reactivo de Color no debe ser utilizado si presentar a cambio de
coloracion.

12- Se recomienda la aplicacion de la ley local, estatal y federal de
proteccion ambiental para la eliminacién de reactivos y material biolégico
se hace de acuerdo con la legislacion vigente.

13- Para obtener informacion relacionada con la seguridad biolégica
o en caso de accidentes con el producto, consultar la FISPQ (Ficha de
Informaciones de la Seguridad de Productos Quimicos) disponibles en
el site www.bioclin.com.br o solicitando a través del SAC (Servicio de
Asesoria al Cliente) de Quibasa.

e

14- No utilice el producto en caso de dafios en su embalaje.
15- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados estén
adecuadamente calibrados y sometidos a mantenimientos periédicos.

MUESTRAS
Sangre total obtenidas libre de hemdlisis, colectadas con EDTA, citrato
o oxalato.

DESCRIPCION DEL PROCESO

PREPARACION DEL REACTIVO DE TRABAJO

En un matrdz volumétrico de 1 litro colocar aproximadamente
500 mL de agua destilada o deionizada. Transferir todo el contenido de
uno de los frascos del Reactivo de Color Stock, lavado por 3 veces con
agua destilada o deionizada, transferiendo las aguas del lavado al mismo
matraz. Completar el volumen a 1.000 mL con agua destilada o deionizada.
Almacenar en un frasco ambar a la temperatura ambiente, al abrigo de la
luz directa y de humedad. Estable por 6 meses entre 15y 30°C.

TECNICA
Marcar el tubo “M” (Muestra) y proceder como sigue:
Muestra
Reactivo de Trabajo 2,5mL
Sangre Total 10 uL

Homogenizar y aguardar 5 minutos a temperatura ambiente, realizar la
lectura a 540 nm (520 - 550 nm) ajustando el cero con el Reactivo del
Trabajo. La reaccion de color es estable por 60 minutos.

CALCULOS
Para calcular el valor en g/dL ver las instrucciones contenidas en el kit
Patrén del Hemoglobina Bioclin.

Factor de Calibracién = Concentracién del Patrén
Absorbancia del Patron

Hemoglobina = Absorbancia de la Muestra x Factor de Calibracién
(g/dL)

LIMITACIONES DEL PROCESO
El Reactivo del Color contiene Cianuro. Manipular con mucho cuidado.
Téxico.

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno de control
de calidad, donde procedimientos, normas, limites y tolerancia para
variaciones sean claramente establecidos. Es importante resaltar que
todos los sistemas de medicion presentan una variabilidad analitica
caracteristica, que debe ser vigilada por los propios laboratorios. Por
lo tanto, es recomendable la utilizacién de controles, que permiten la
evaluacion, la precision y la exactitud de las dosificaciones.

VALORES DEL REFERENCIA

Los valores de referencia en g/dL, en el presente método, fueron obtenidos
por determinacion de la Hemoglobina en poblaciones sanas del sexo
masculino y femenino.

Hombre: 12,5a17,5¢g/dL

Mujeres. 1,5a15,5g/dL

Para convertir los valores de g/dL a mmol/L, multiplicar por 1,61. Estos
valores deben ser usados como orientacion, siendo que cada laboratorio
debera crear su rango de valores de referencia de acuerdo con la
poblacién atendida.

Los resultados proporcionados por este kit deben ser interpretados por el
profesional médico responsable, no siendo el Unico criterio para determinar
el diagnéstico y/o tratamiento del paciente.




DESEMPERNO DEL PRODUCTO
CONTROL DE CALIDAD

Exactitud

COMPARACION DE METODOS Y ESPECIFICIDAD METODOLOGICA
El kit Hemoglobina fue comparado con otro método para dosificaciéon de
hemoglobina comercialmiente disponible. Fueron realizadas 07 anélisis
y los resultados fueron evaluados. La ecuacion linear obtenida fue
Y = 1,008X - 0,107, con coeficiente de correlacion igual a 0,999. Con
estos resultados se puede concluir que el Kit presenta buena especificidad
metodoldgica.

Precision

REPETIBILIDAD

La repetibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones sucesivas,
utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes, obteniéndose los
siguientes resultados:

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Concentracién 992 13.12 17.05
Promedio (g/dL) ! ! '
Desvio Patrén (g/dL) 0,01 0,01 0,01
Coeficiente de
Variacion (%) 0.08 0.05 0.08

REPRODUCTIBILIDAD

La reproductibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones sucesivas
durante 3 dias consecutivos, utilizando 3 muestras con concentraciones
diferentes, obteniéndose los siguientes resultados:

Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3
Concentracién
Promedio (g/dL) 9.92 13,12 17,05
Desvio Patrén (g/dL) 0,01 0,01 0,01
Coeficiente de
Variacion (%) 0.06 0,04 0,03

Sensibilidad

La sensibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones de una
muestra exenta de la presencia de hemoglobina. El promedio encontrado
fue 0,329 g/dL con desvio patrén de 0,001 g/dL. La sensibilidad, que indica
el limite de deteccion del método, corresponde al promedio més 3 veces el
desvio patrén, siendo igual a 0,330 g/dL.

Linearidad
La reaccion es lineal hasta 20 g/dL.

NUMERO DE PRUEBAS
800 Prueba/ 10 uL de la Muestra/ 2,5 mL del Reactivo

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1 - HENRY, R. J., Clinical Chemistry — Principles and Technics — Hoeber
Division, Haper and Row, New York.

2 - TONKS, D. B., Clin. Chem., 9:217, 1983.

3 - DRABKIN, D. L., Austin, J. H., J. Biol. Chem. , 112:51, 1935.

4 - BARON, D. N., Bioguimica de la Patologia Médica Ediciones Toray
S/A — Barcelona.

5 - Internacional Committe for Standartization in Haematology:
Recommendations for Haemoglobi- no-metry in Human Blood: Brit., J.
Haemat., 13 (suppl.) 71, 1967.

6 - Word Health Organization, International Biological
Preparations 1968. W. H. O. Techn. Rep. Ser. 384, 85, 1968.
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GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberados para su consumo todos los reactivos Bioclin son
probados por el Departamento del Control de Calidad. La calidad de los
reactivos es asegurada hasta la fecha del validad mencionada en la caja de
presentacion, si almacenados y transportados en condiciones adecuadas.

d QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: +55 (31) 3439.5454 - Fax: +55 (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasilefia

[« [rr] OBELIS S A.

Bd. Général Wabhis, 53
1030 Brussels, Belgium

Espafiol 2/2

ATENDIMIENTO AL CONSUMIDOR
Servicio de Asesoria al Cliente

Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro del kit de Hemoglobina en la ANVISA: 10269360097

Revision: Agosto/2014

SIMBOLOGIA UNIVERSAL

NUMERO DEL CATALOGO ELABORADO POR

CONTROL

NUMERO DE LOTE

FECHA DE FABRICACION CONTROL POSITIVO

ESTABLE HASTA

(altimo dia del més) CONTROL NEGATIVO

[coneor]]

TEMPERATURA LIMITE

(conservar a) RIESGO BIOLOGICO

CONTENIDO SUFICIENTE

PARA <N> TESTES INFLAMABLE
CONSULTAR INTRUCCIONES

DE U0 CORROSIVO
DISPOSITIVO DE 16X1CO

DIAGNOSTICO IN VITRO

EUROPEA REPRESENTANTE
AUTORIZADO

c E MARCADO CE
< | PROTEGER DEL
S N\ | LUz Y CALOR

NO UTILICE SI EL
EMBALAJE ESTA
DANADA




Bioclin

English 1/2

HEMOGLOBIN
[reF K023
USAGE INSTRUCTIONS

FUNCTION
Method for determination of Hemoglobin. Colorimetric test. For in vitro
diagnostic only.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: Cyanomethaemoglobin

The method is based in oxidizing the Iron atom (Iron Il) of the Hemoglobin
molecule by Potassium Ironcyanate in pH low alkaline, forming the
Methaemoglobin which is converted in Cyanomethaemoglobin after the
reaction with the Potassium Cyanate. The reddish color is proportional to
the Hemoglobin concentration presented in the sample.

REAGENTS

Number 1 - Stock Color Reagent - Store between 15 and 30°C. Contains:
Phosphate buffer 200 mmol/L, Potassium Ferricyanide 120 mmol/L,
Potassium Cyanide 150 mmol/L and surfactant.

Handle this reagent very carefully, toxic reagent.

PRESENTATION

Reagent Volume

N1 2x10mL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS

Spectrophotometers or colorimeter, watch or stopwatch, pipettes, test
tubes, volumetric balloon and Bioclin Standard Hemoglobin Kit. They can
be found at markets specialized in laboratories of clinical analysis.

TRANSPORTAION AND STORAGE CONDITIONS
The storage and transport temperatures should be between 15 and 30°C.
Protect from light and avoid moisture.

SPECIAL CARE

1- For professional in vitro diagnostic use only.

2- Strictly follow the methodology proposed to obtain exact results.

3- Water used in cleaning must to be recent and free of contaminants.

4- Saturated deionizer columns release alkaline water, many ions, oxidizing
agents and reducers that may alter the results significantly.

5- When preparing the Working Reagent, bubbles can emerge, and it
is totally normal. However, should be avoided, because it difficults the
meniscus accuracy.

6- Itis of great importance that the flask storing the Working Reagent do not
contain acid, base or organic solvents such as detergents.

7- The Working Reagent and the residual reactions can never be left in
presence of acid reagents, because they lead to the formation of toxic
gases.

8- The total blood, when collected in oxalate or its mixtures demands a
larger time interval, so the reading can be carried out.

9- The blood sample can be homogenized properly before pipette.

10- The tips of automatic pipettes must be clean, dry and in physical use
conditions.

11- The color reagent can not be used if show change in the color.

12- We recommend applying the local, state and federal rules for
environmental protection, so that disposal of reagents and biological
material can be made in accordance with current legislation.

13- To obtain information related to biosafety or in case of accidents with
the product, consult the MSDS (Material Safety Data Sheet) available on
the website www.bioclin.com.br or upon request by the SAC (Customer
Advisory Service) of Quibasa.

14- Do not use the product in case of damaged packaging.

15- It is essential that the instruments and equipments used are properly
calibrated and subjected to periodic maintenance.

SAMPLES
Total blood obtained free of hemolysis, collected with EDTA, citrate or
oxalate.

e

PROCESS DESCRIPTION

WORKING REAGENT PREPARATION

In a 1 liter volumetric balloon place approximately 500 mL of distilled or
deionized water. Transfer the whole contend of the Stock Color Reagent
flasks, washing it 3 times with distilled or deionized water, transferring the
washing waters to the same balloon. Complete the volume of 1.000 mL
with distilled or deionized water. Store it in a amber flask to the environment
temperature, protect from direct light and moisture. Stable for 6 months
between 15 and 30°C.

TECHNIQUE
Mark test tube “A” (Sample) and proceed as follows:
Sample
Working Reagent 2,5mL
Whole Blood 10 uL

Homogenized and wait 5 minutes at environment temperature, carry out
the reading at 540 nm (520 - 550 nm) matching the zero with the working
reagent. The color reaction is stable for 60 minutes.

CALCULATIONS
To calculate the value in g/dL see the instructions contained in Bioclin
Standard Hemoglobin kit.

Calibration Factor = Standard Concentration
Standard Absorbance

Hemoglobin = Sample Absorbance x Calibration Factor
(g/dL)

PROCEDURE LIMITATIONS
The Color Reagent contains Cyanate. Handle carefully. Toxic.

INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality control, where all
procedures, rules, limits and tolerance to variations be clearly established.
It is important to mention that all measurement systems present a
analytical variety, and it must be monitor by the laboratory. Therefore, it is
recommendable the use of controls, allowing the precision and accuracy
of the dosages.

REFERENCE VALUES

The reference values in g/dL, for this method, were obtained through the
determination of the hemoglobin in healthy populations of male and female.
Men .. 12,5t0 17,5 g/dL

Women ..11,5to 15,5 g/dL

To convert g/dL to mmol/L values, multiply it by 1,61. These values should be
used as guidelines, each laboratory should establish its range of reference
values, according to the population served.

The results provided by this kit must be interpreted by the medical
professional responsible, not being the only criterion for the determination
of diagnosis and/or treatment of the patient.

PRODUCT PERFORMANCE
QUALTITY CONTROL

Accuracy

COMPARISON OF METHODS AND METHODOLOGY SPECIFICITY

The Hemoglobin kit was compared with other commercially available
methods for measurement of hemoglobin. 07 analyzes were performed
and the results were evaluated. The linear equation obtained was
Y = 1,008X - 0,107, with correlation coefficient 0,999. With these
results, we can conclude that the kit shows good methodological
specificity.



Precision

REPEATABILITY

The repeatability was calculated from 20 successive determinations, using
3 samples with different concentrations, obtaining the following results:

Sample 1 Sample 2 Sample 3
Conceﬁrr‘:t?gr? (g/dL) 9,92 1312 17,05
Dev?’:\ﬁgdnegj/dL) 0,01 0,01 0,01
Variation (40 008 005 008

REPRODUCIBILITY

The reproducibility was calculated from 20 successive determinations
for 3 consecutive days, using 3 samples with different concentrations,
obtaining the following results:

Sample 1 Sample 2 Sample 3
Conceﬁrr(:t?gr? (g/dL) 9,92 1312 17,05
Dev?atl?igia(rg;j/dL) 001 0,01 0,01
Variation () 005 004 003

Sensitivity

Sensitivity was calculated from 20 determinations of a sample free of
hemoglobin. The average found was 0,329 g/dL and the standard deviation
of 0,001 g/dL. The sensitivity, which indicates the method detection limit,
corresponds the average plus 3 times the standard deviation and is equal
to 0,330 g/dL.

Linearity
The reaction is linear up to 20 g/dL.

NUMBER OF TESTS
800 Tests / 10 uL of Sample / 2,5 mL of Reagent
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QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin reagents

are tested by the Department of Quality Control. The quality of reagents
is assured until expiration date stated on the presentation packaging, when
stored and transported under appropriate conditions.
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CATALOG NUMBER

BATCH CODE

DATE OF MANUFACTURE

USED BY
(last day of month)

TEMPERATURE LIMITATION
(store at)

CONTAINS SUFFICIENT
FOR <N> TESTS

CONSULT INSTRUCTIONS
FOR USE

IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICE

EUROPEAN AUTHORIZED
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KEEP AWAY
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MANUFACTURED BY

CONTROL

POSITIVE CONTROL

NEGATIVE CONTROL

BIOLOGICAL RISK

INFLAMMABLE

CORROSIVE

POISON

CE MARK

DO NOT USE IF

PACKAGE IS
DAMAGED



