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C ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE A VERSAO DA INSTRUCAO DE USO
CORRESPONDENTE INFORMADA NO ROTULO.

FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo de bicarbonato (CO;) em amostras de soro e plasma. Uso
em diagndstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO, MANUSEIO E PREPARO DO PRODUTO

B) CALCULOS
0 equipamento calcula automaticamente a concentragdo do analito em cada amostra.

C) INTERPRETAGAO

O bicarbonato (HCOs') é um eletrdlito que faz parte do principal sistema tamponante do
sangue, o sistema dcido carbénico-bicarbonato. A determinagdo de bicarbonato reflete a
concentragdo total de CO; no sangue, de modo que ela é utilizada para avaliar o equilibrio
4cido-base (pH) do organismo. Concentragdes elevadas de CO, no sangue (hipercapnia)
podem ser devido a doengas pulmonares, inalagdo de CO,, acidose respiratéria ou alcalose
metabdlica. Juntamente com sodio, potdssio e cloreto, o bicarbonato mantém a
neutralidade elétrica a nivel celular. Sua determinagdo auxilia no diagnéstico de
desequilibrio eletrolitico, acidose ou alcalose. Testes adicionais permitem diferenciar
entre condigdes respiratérias ou metabdlicas.

Conservar de 2 a 8 °C, permanecendo fora da temperatura especificada somente o
tempo necessario para a realizagdo dos testes. Manter ao abrigo da luz.

Reagente pronto para uso.

E recomendavel realizar a calibragdo do produto diariamente.

Apds aberto, o produto em uso € estdvel até a validade impressa no rétulo, desde que
seguidas as condigdes de armazenamento recomendadas (2 a 8 °C).

e N3o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

| Intervalo Operacional |

[ 5,32 50,0 mmol/L
Para valores acima do intervalo operacional, diluir aamostra com NaCl 150 mmol/L (0,9%),
realizar nova dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluigéo.

utilizagdo do produto, entre em contato com a Assessoria Cientifica Biotécnica através
do telefone +55 35 3214 4646 ou pelo email sac@biotecnica.ind.br.

Para obter as instrugdes de uso em formato impresso, sem custo adicional, contatar o
servico de atendimento ao consumidor: +55 35 3214 4646 ou pelo email

S
ENGLISH

BEFORE USING THE PRODUCT, CHECK THE VERSION OF THE CORRESPONDING
INSTRUCTION FOR USE ON THE LABEL.

INTENDED USE

Kit intended to determine Bicarbonate (CO,) in serum and plasma samples. Diagnostic use
only.

STORAGE AND HANDLING

 Store at 2 to 8 °C and protect from light. The product must remain out of the specified
temperature only the time required for testing.

* Reagent ready for use.

o It is recommended to calibrate the product daily.

* Once opened, the product is stable until the expiration date printed on the label, as long
as the recommended storage conditions (2 to 8°C) are followed.

» Do not use reagents whose shelf life has expired.

C) INTERPRETATION

Bicarbonate (HCO5) is an electrolyte that takes part in the main buffering system in the
blood, the carbonic acid-bicarbonate system. Bicarbonate’s determination reflects the
total concentration of Co; in the blood, so that it is used to evaluate the acid-base balance
(pH) in the organism. Increased concentrations of CO; in blood (hypercapnia) might be
due to pulmonary diseases, CO; inhalation, respiratory acidosis or metabolic alkalosis.
Alongside with sodium, potassium and chloride, bicarbonate maintains the electric
neutrality at a cellular level. Its determination aids in the diagnostics of electrolytic
imbalance, acidosis or alkalosis. Additional assays allow to differentiate between
respiratory or metabolic diseases.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

I Operating range |

[ 5,3 a 50,0 mmol/L |
For concentrations above the operating range, dilute the sample with NaCl 150 mM
(0.9%), proceed with a new dosage and multiply the result by the dilution factor.

Sensitivity
Detection Limit | Quantification Limit

WORKING PRINCIPLE

PFTTIY

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

Método: Enzimatico — Fosfoenolpiruvato Carboxilase (PEPC)

O bicarbonato, na presenga de fosfoenolpiruvato e sob agdo catalitica da
fosfoenolpiruvato carboxilase (PEPC), é convertido a oxaloacetato. A malato
desidrogenase (MDH) catalisa a redugdo do oxaloacetato a malato, oxidando o NADH a
NAD* neste processo. A concentragdo de bicarbonato na amostra é determinada pela
velocidade de desaparecimento do NADH, o qual é espectrofotometricamente
determinado em 405 nm.

PEPC
Fosfoenolpiruvato + HCO;” — Oxaloacetato + H,PO4”

MDH
Oxaloacetato + NADH + H* — Malato + NAD*

Limite de Detecgdo |
1,0 mmol/L |

Limite de Quantificacdo
2,74 mmol/L

Especificidade Analitica

/\cidoAscérbicol ; lobi | Triglicérides | Bilirrubina

somg/d._ | 600mg/dL | 1000mg/dL | 50 mg/dL

Concentrages de substancias interferentes até os valores apresentados acima ndo

causam alteragdes significativas nos resultados. Para medicamentos, consultar a
referéncia bibliografica recomendada (Young, 2000).

Exatiddo

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO E PRESERVACAO

Tipo de Amostra: soro e plasma (heparina)

Coleta e Manuseio: realizar a coleta da amostra conforme as Boas Préticas de Laboratério
Clinico. Todas as amostras devem ser tratadas como material bioldgico potencialmente
infectante.

40 amostras
y=1,0102x - 0,4491
Coeficiente de Correlagdo (R) 0,9981

A acuracia do produto foi avaliada com o material de referéncia GBW(E)060023 do CNRM,
no nivel de decisdo de 21,0 mmol/L, sendo o erro sistemdtico total de -2,70%.

Nimero de Amostras

Equagdo de Regressdo

Method: Enzymatic — Phosphoenolpyruvate carboxylase (PEPC)

Bicarbonate, in the presence of phosphoenolpyruvate and under catalytic action of
phosphoenolpyruvate carboxylase (PEPC), is converted to oxaloacetate. Malate
dehydrogenase (MDH) catalyzes the reduction of oxaloacetate to malate, oxidizing NADH
to NAD* in the process. The bicarbonate concentration in the sample is determined by
the consumption rate of NADH, which is spectrophotometrically determined at 405 nm.

PEPC
Phosphoenolpyruvate + HCO3” — Oxaloacetate + H,PO4”

1,0 mmol/L | 2,74 mmol/L

Analytical Specificity
Ascorbic Acid | t lobi | Triglycerides | Bilirubin
somg/d. | 600mg/dL | 1000mg/dL | 50 mg/dL
Interfering substances up to the values presented above do not cause significant
alterations in results. For drugs, consult the recommended reference (Young, 2000).

MDH Accuracy
Oxaloacetate + NADH + H* — Malate + NAD* Number of Samples 20 samples
SAMPLE: TYPE, COLLECTION, HANDLING AND STABILITY Regression Equation y=1.0102x - 0.4491
Sample Type: serum and plasma heparin) Correlation Coefficient (R) 0,9981

Collection and Handling: collect the sample in accordance with the Good Laboratory
Practices. All samples should be treated as potentially infectious material.
Preservation:

Temperature Stability Period
2t08°C 1 week
Serum and Plasma 20°C 2 weeks

It is recommended to perform the Bicarbonate assay within 2 hours after the sample is
collected. Avoid leaving the collection tube open, as exposure to air can cause pre-
analytical problems.

PRODUCT DESCRIPTION

The product’s accuracy was evaluated with the reference material GBW(E)060023 CNRM,
at the decision level of 21.0 mmol/L, with a total systematic error of -2.70%.

Precision:
Within-run precision was determined with 20 replicates in an analytical run; between-run
precision was determined with 5 replicates for 5 days.

Within-Run Precision Between-Run Precision
(mmol/L) SD (mmol/L) CV (%) SD (mmol/L) CV (%)
14.30 1.02 7.30 0.637 4.50
20.50 1.18 5.80 0.787 4.00

Preservagdo:
Temperatura Periodo de Precisdo:
2a8°C 1 semana Os estudos de precisdo intra-ensaio foram realizados com 20 repeti¢des em uma corrida
Soro e Plasma 20°C 2 semanas analitica; os de precisdo inter-ensaio foram realizados com 5 repetigdes por 5 dias.
E recomendavel realizar o ensaio de determinagao de Bicarbonato em até 2 horas apds a Amostras Precisdo Intra-ensaio Precisdo Int:
coleta da amostra. Evite deixar o tubo de coleta aberto, pois a exposigdo ao ar pode causar (mmol/L) |SD (mmol/L) CV (%) SD (mmol/L) CV (%)
problemas pré-analiticos. 14,30 1,02 7,30 0,637 4,50
DESCRICAO DO PRODUTO 20,50 1,18 5,80 0,787 4,00

Tamp3o tris-HCl 25 mmol/L pH 7,5; Fosfoenolpiruvato 12,5 mmol/L;
NADH 0,6 mmol/L; Malato desidrogenase < 4100 U/L;
Fosfoenolpiruvato carboxilase 400 U/L, conservante.

Tamp&o Hepes 50 mmol/L; NaHCO3 20-30 mmol/L. Rastredvel ao
material de referéncia GBW(E)060023 do CNRM.

CV: Coeficiente de varia¢do; SD: Desvio padrdo

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUCOES

CONTROLE DE QUALIDADE

O uso de controles deve ser pratica rotineira do laboratério. Para Calibragdo e Controle
Interno de Qualidade Laboratorial, recomenda-se o uso do calibrador abaixo:

Calibrador - CO, CAL

12.016.00

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZAGAO DO ENSAIO

e Espectrofotdmetro ou fotbmetro para leitura em 405 nm.
e Banho de dgua termostatico a 37 °C e tubos de ensaio.
e Pipetas de vidro e/ou automdticas, reldgio ou crondmetro.

® Utilizar os EPIs e realizar os procedimentos de acordo com as Boas Préticas de
Laboratério Clinico.

Seguir os requisitos preconizados nas Boas Praticas de Laboratdrio Clinico para a agua
utilizada no Laboratério.

N&o misturar reagentes de lotes diferentes ou trocar as tampas dos frascos, a fim de
evitar contaminagdo cruzada. N3o usar o reagente quando ele apresentar
caracteristica visual em desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

Evite deixar os reagentes fora das condigdes de armazenamento especificadas.

O nivel de dgua do banho-maria deve ser superior ao dos tubos de ensaio que contém
as reagdes.

INTERVALO DE REFERENCIA

PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETACAO

A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Este procedimento pode ser aplicado na maioria dos analisadores automatizados. Os
protocolos estdo disponiveis em www.biotecnica.ind.br.

Tipo de reacdo Cinética / Decrescente
Comprimento de onda 405 nm
Temperatura 37°C
Volume de amostra* 2puL
Volume de R1* 200 pL

Adicionar R1 + Amostra, medir a absorbancia inicial (A1) e
apos 60 segundos (A2)
Calibragdo 2 pontos
*Os volumes podem ser modificados desde que mantida a proporgdo estabelecida.

[ Soro e Plasma [ 22-29mmoi/L ]
Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomendavel que cada laboratério
estabelega seu proprio intervalo de referéncia.

Converséo para a Unidade mEq/L:

Bicarbonato (mmol/L) = Bicarbonato (mEq/L).

ALERTAS E PRECAUGOES COM RELAGCAO AO DESCARTE DO PRODUTO

* Asinformagdes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na Ficha
Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto, disponivel em
www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone + 55 35 3214-4646.

e Descartar os residuos das reagdes de acordo com as Boas Praticas de Laboratério
Clinico e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude (PGRSS).

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

e Os produtos Biotécnica sdo produzidos conforme as diretrizes das Boas Praticas de
Fabricagdo e demais regulamentagdes sanitarias vigentes. Seu desempenho é
assegurado desde que seguidas as instrugdes da Biotécnica. Em caso de duvida na

Tris-HCl buffer 25 mmol/L pH 7,5; Phosphoenolpyruvate 12,5

mmol/L; NADH 0,6 mmol/L; Malate dehydrogenase < 4100 U/L;
Phosphoenolpyruvate carboxylase 400 U/L
QUALITY CONTROL

Hepes buffer 50 mmol/L; NaHCOs; 20-30 mmol/L. Traceable to
reference material GBW(E)060023 do CNRM.

The use of controls should be a routine practice in the laboratory. For the internal

laboratorial quality control, it is recommended the use of the control below:

Calibrator - CO, CAL 12.016.00

CV: Coefficient of variation; SD: Standard deviation.

RESIDUAL RISKS, WARNINGS AND PRECAUTIONS

Use Protective Equipment in accordance with the Good Laboratory Practices.

* Follow the Good Laboratory Practices’ instructions to establish the quality of water.
Do not mix reagents from different lots or exchange the caps from different reagents
in order to avoid cross contamination. Do not use the reagent if it displays any signs in
disagreement with the ones specified in the product MSDS.

Avoid leaving reagents outside the specified storage conditions.

The level of the water bath must be greater than that of the test tubes containing the
reaction.

NECESSARY EQUIPMENT FOR TESTING

e Spectrophotometer or photometer for reading at 405 nm.
¢ Thermostatic water bath at 37 °C and test tubes.

o Glass pipettes and/or automatic, clock or chronometer.
TEST PROCEDURE, CALCULATION AND INTERPRETATION

A) TEST PROCEDURE

This product is compatible to most types of automatic analyzers. Instrument settings are
available at www.biotecnicaltda.ind.br

Reaction Type Kinetic / Negative
h 405 nm
Temperature 37°C
Sample volume* 2 puL
R1 Volume* 200 pL

Add R1 + Sample, measure the initial absorbance (A1) and after
60 seconds (A2)
Calibration | 2 points
* Volumes can be modified as long as the stablished proportion is maintained.

B) CALCULATIONS

The equipment automatically calculates the analyte’s concentration in each sample.

E

I Serum and Plasma 22 -29 mmol/L |
These values are intended for orientation only. It is recommended that each laboratory
establishes its own reference ranges.

Conversion to the Unit mEq/L:

Bicarbonate (mmol/L) = Bicarbonate (mEq/L)

WARNINGS AND PRECAUTIONS

* Discard the reactions surplus according to the Good Laboratory Practices, in a proper
place for potentially infectious material.

The information for Disposing, Security and First Aid are described in the Manual Safety
Data Sheet (MSDS) of this product available at www.biotecnica.ind.br or calling for +55
353214 4646

QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE

* All Biotécnica products are made according to the Good Manufacturing Practices and
others current sanitary regulations. Their performance is assured as long as all Biotécnica
instructions are followed. In case of doubt while using the product, contact our Scientific
Advisory team by calling +55 35 3214 4646, your local distributor or sending an e-mail to
sac@biotecn d.br.

* To obtain instructions for use in printed format, at no additional cost, contact customer
service: +55 35 3214 4646 or by email at sac@biotecnica.ind.br.

BIOTECNICA IND.COM. LTDA - CNPJ: 025340690001/20. Avenida Washington Ribeiro, 200 - Industrial Miguel de Luca

CEP 37072-030 Varginha-MG BRASIL Tel/fax: +55 35 3214 4646 www.biotecnica.ind.br
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ESPANOL
ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, CONSULTAR LA VERSION DEL
INSTRUCCIONES DE USO CORRESPONDIENTE EN LA ETIQUETA.
FINALIDAD
Kit destinado a la determinacién de bicarbonato (CO:) em muestras de suero y plasma.
Uso en diagndstico in vitro.

refleja la concentracion total de CO; en la sangre, de modo que ella es usada para evaluar
el equilibro 4cido-base (pH) del organismo. Altas concentraciones de CO, en la sangre
(hipercapnia) pueden ser debido a enfermedades pulmonares, inhalacién de CO,, acidosis
respiratoria o alcalosis metabdlica. Junto con la determinacion de sodio, potasioy cloruro,
el bicarbonato mantiene la neutralidad eléctrica a nivel celular. Su determinacion ayuda
en el diagndstico de desequilibrio electrolitico, acidosis o alcalosis. Exdmenes adicionales
permiten diferenciar entre condiciones respiratorias o metabdlicas.

R1 4x15mL

CAL 1x3mL

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/REFERENCES/REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Conservar de 2 a 8 °C, permaneciendo fuera de la temperatura especificada solamente
el tiempo necesario para la realizacion de los ensayos. Mantener al abrigo de la luz.
Reactivo listo para uso.

Es recomendable realizar la calibracion del producto diariamente.

Después de abierto, el producto es estable hasta la fecha de vencimiento indicada en
la caja desde que almacenados en las condiciones recomendadas (2 a 8 °C).

e No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado.

PRINCIPIO DEL METODO

Método: Enzimatico — Fosfoenolpiruvato Carboxilasa (PEPC)

El bicarbonato, en presencia de fosfoenolpiruvato y bajo accion catalitica de la
fosfoenolpiruvato carboxilasa (PEPC) es convertido en oxalacetato. La malato
deshidrogenasa (MDH) cataliza la reduccion del oxalacetato a malato, oxidando el NADH
a NAD* en este proceso. La concentracién de bicarbonato en la muestra es determinada
pela velocidad de desaparicion del NADH, que es espectrofotométricamente mensurado
en 405 nm.

PEPC
Fosfoenolpiruvato + HCO;" — Oxalacetato + H,PO4”
MDH
Oxalacetato + NADH + H* — Malato + NAD*
MUESTRAS: TIPO, RECOLECCION, MANIPULACION Y CONSERVACION

| Intervalo Operacional |

| 5,3 a 50,0 mmol/L
Para valores superiores al del intervalo operacional, diluir la muestra con NaCl 150 mM
(0,9%), realizar nuevo ensayo y multiplicar el resultado por el factor de dilucién.

Limite de Cuantificacion
2,74 mmol/L

Limite de Deteccién I
1,0 mmol/L I

Especificidad Analitica
Acido Ascérbico | lobina_| Triglicéridos |
somg/d. | 600mg/dL | 1000mg/dL | 50 mg/dL
Concentraciones de substancias interferentes hasta los valores presentados
anteriormente no provocan cambios significativos em los resultados. Para medicamentos,
consultar la referencia recomendada (Young, 2000).

Bilirrubina

Exactitud

BURTIS, C. A.; ASHWOOD, E. R.; BRUNS, D. E. Tietz Fundamentos de Quimica Clinica,
Saunders Elsevier, 6 ed, 2008.

YOUNG, D.S. Effects of drugs on clinical laboratory tests - vol. 2, 5 ed. Washington DC:
AACC Press, 2000.

WESTGARD, J. O. et al. A multi-rule shewhart chart quality control in clinical chemistry.
Clin. Chem. v.27 p.493-501, 1981.

TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL
SYMBOLS / TABLA DE S{IMBOLOS INTERNACIONALES

Numero de Muestras 40 muestras

Tipo de Muestra: suero y plasma (heparina)

Recoleccién y Manipulacién: realizar la recoleccién de muestras de acuerdo con las
Buenas Précticas del Laboratorio Clinico. Todas las muestras deben ser tratadas como
materiales potencialmente infectantes.

Conservacion:

Temperatura Periodo de d
Sueroy Plasma 2a8°C 1semana
! -20°C 2 semanas

Es recomendable realizar el ensayo de determinacion de Bicarbonato en hasta 2 horas
después de la recoleccién de la muestra. Evite dejar el tubo de recoleccion abierto, visto
que la exposicion al aire puede causar problemas preanaliticos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Ecuacién de Regresion y=1,0102x - 0,4491
0,9981

La precisién del producto fue avaliada con el material de referencia GBW(E)060023 del

Coeficiente de Correlacion (R)

CNRM, en el nivel de decisién de 21,0 mmol/L, siendo el error sistematico total de -2,70%.

Precision:
Los estudios de precision intra-ensayo fueran realizados con 20 muestras en una carrera
analitica; los de precision inter-ensayo fueran realizados con 5 repeticiones por 5 dias.

Muestras Precision Intra-Ensayo Precision Inter-Ensayo
(mmol/L) SD (mmol/L) CV (%) SD (mmol/L) CV (%)
14,30 1,02 7,30 0,637 4,50
20,50 1,18 5,80 0,787 4,00

Tampén tris-HCI 25 mmol/L pH 7,5; Fosfoenolpiruvato 12,5 mmol/L;
NADH 0,6 mmol/L; malato deshidrogenasa < 4100 U/L;
Fosfoenolpiruvato carboxilasa 400 U/L

Tampdn Hepes 50 mmol / L; NaHCOs 20-30 mmol / L. Trazable al
material de referencia CNRM GBW(E)060023.

CV: Coeficiente de variacion; SD: Desviacion estandar.

RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES

CONTROL DE CALIDAD

El uso de controles debe ser practica rutinera en el laboratorio. Para Control Interno de
Calidad del laboratorio se recomienda el uso del controle siguiente:

Calibrador - CO, CAL 12.016.00

Utilizar los EPI’s de acuerdo con las Buenas Précticas de Laboratorio Clinico.

Seguir los requisitos establecidos en las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico para el
agua utilizada en el laboratorio.

No mezclar reactivos de lotes diferentes o cambiar las tapas de los frascos, a fin de
evitar contaminacion cruzada. No usar el reactivo cuando presente caracteristica visual
en desacuerdo con lo especificado en la FISPQ del producto.

Evitar dejar los reactivos fuera de las condiciones de almacenamiento especificadas.
El nivel de agua del bafio maria debe ser superior al de los tubos de ensayo que
contienen las reacciones.

MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR EL ENSAYO

INTERVALO DE REFERENCIA

e Espectrofotémetro o fotémetro para lectura en 405 nm.
e Bafo de agua termostatico a 37 °C y tubos de ensayo.
e Pipetas de vidrio y/o automdticas, reloj o cronémetro.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO, CALCULOS E INTERPRETACION

A) PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
Este producto es automatizado en la mayoria de los analizadores. Los protocolos estan
disponibles en www.biotecnica.ind.br

Tipo de reaccion Cinética / Decreciente
Longitud de onda 405 nm
Temperatura 37°C
Volumen de muestra* 2L
Volumen de R1* 200 pL

Agregar R1 + Muestra, medir la absorbancia inicial (A1) y
después de 60 segundos (A2)
Calibracién 2 pontos
*Los volimenes pueden ser modificados desde que mantenida la proporcion establecida.

B) CALCULOS
El equipo calcula automaticamente la concentracion del analito en cada muestra.
C) INTERPRETACION

Bicarbonato (HCO3) es un electrdlito que es parte del sistema principal de amortiguacion
de la sangre, el sistema acido carbdnico-bicarbonato. La determinacién de bicarbonato

Suero y Plasma 22 -29 mmol/L ]

Estos valores son Unicamente para orientacion, siendo recomendable que cada
laboratorio establezca su propio intervalo de referencia.

Conversidn para la Unidad mEqg/L:

Bicarbonato (mmol/L) = Bicarbonato (mEq/L)

ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

e Las informaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estdn descritas en la
Ficha Individual de Seguridad de Productos Quimicos (FISPQ) de este producto,
disponible en www.biotecnica.ind.br o por el teléfono +55 35 3214 4646.

e Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas Précticas de
Laboratorio Clinico (BPLC) y Programa de Gestion de Residuos de Servicio de Salud
(PGRSS).

GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE

sLos reactivos Biotécnica son producidos de acuerdo con las Buenas Practicas de
Fabricacion e otras regulaciones vigentes. Su desempefio es asegurado siempre que se
siga las instrucciones de la Biotécnica. Cualquier duda en la utilizacién de este kit, entrar
en contacto con la Asesoria Cientifica de la Biotécnica Ltda, a través del teléfono +55 35
3214 4646 o por el e mail sac@biotecnica.ind.br.

 Para obtener instrucciones de uso en formato impreso, sin costo adicional, comuniquese
con el servicio de atencidn al cliente: +55 35 3214 4646 o por correo electronico a
sac@biotecnica.ind.br.

APRESENTAGOES / PRESENTATIONS / PRESENTACIONES

Consultar as instrugdes para

e x Descartar
utilizagdo

. . corretamente
Consult instructions for use y
. X Ny \L Dispose properly
Constltense las instrucciones de
Desechar adecuadamente
uso
Ndmero de catdlogo Reagente
Catalog number Reagent

Ndmero de catdlogo Reactivo

-~ Limite de temperatura
Cdédigo do lote 1 Temperature P
Batch code /( limittion
Cédigo de lote P

Limite de temperatura
Calibrador Validade
cAL Calibrator = Use by date

Calibrador Fecha de Caducidad

Produto para a sadde para diagnéstico in vitro
In Vitro Diagnostic medical device

Producto sanitario para diagnéstico in vitro
Atencdo

Attention

Atencion
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