Inserir o nome do Procedimento Operacional Padrao Pagina 1 de 3
Laboratério EBRACONTROL — CONTROLE — 3 partes | POPHEMxxx/xx

uso
O Ebracontrol € um controle de referéncia hematoldgico, utilizado para monitorar a performance dos
analisadores hematol6gicos automaticos ou semi-automaticos. Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

PRINCIPIO

O EBRACONTROL — Controle é preparado com sangue humano estabilizado que permite a dosagem diaria
para monitorar a performance do sistema dos analisadores hematoldégicos com 3 partes diferencial. Os
ranges previstos sao determinados com os reagentes EBRAM em analisadores especificos.

Os ranges sao confirmados com multiplas analises do controle, mas é recomendado considerar como uma
sugestao de range, até que o laboratério possa estabelecer seus proprios valores baseados da rotina.

REAGENTES

O EBRACONTROL contém eritrocitos humanos tratados, leucécitos simulados, componentes de plaquetas
estabilizados em um meio isoténico e bacteriostatico.

Cod 27122 — 1 x 2,0mL- Baixo; 1 x 2,0mL- Normal; 1 x 2,0mL- Alto

Co6d 27224 — 3 x 2,0mL- Normal

PRODUTO UTILIZADO ;

EBRACONTROL — CONTROLE HEMATOLOGICO MS: 10159820187

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — Sdo Paulo —SP — Brasil - CEP: 03059-001

Para maiores informacgbes sobre sistemas automaticos, entrar em contato com o SAC EBRAM:
Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

PRECAUCAO

Cada substéncia utilizada na preparacao desse material foi testada por um método aprovado pelo FDA para
deteccao da presenca de anticorpos do virus HIV e para o antigeno de superficie da hepatite B, e foram
encontrados resultados negativo. Como nenhum método pode oferecer total seguranga de que o produto
derivado de sangue humano ndo ira transmitir agente infeccioso, é recomendado que este produto seja
manipulado com as mesmas precauc¢oes usadas com as amostras dos pacientes.

ARMAZENAMENTO

O EBRACONTROL permanecera estavel até o fim do prazo de validade, se nao for aberto e desde que seja
armazenado na temperatura de 2— 8°C. Uma vez aberto, o controle permanecera estavel por 21 dias, desde
que seja armazenado com a tampa firmemente apertada e a uma temperatura de 2 — 8°C. Nao Congele.

INDICAGCOES DA INSTABILIDADE OU DA DETERIORACAO
A impossibilidade de obter os valores previstos ou a hemdlise bruta (sobrenadante escuro) é uma indicativa
da deterioracao do produto, por favor entre em contato com SAC EBRAM.

INSTRUGCOES

1. Remova o controle EBRACONTROL — CONTROLE da refrigeracédo e homogeneize a mao como segue:
a. Role o frasco lentamente entre as palmas das maos, em posicao ereta, até que o conteudo atinja
temperatura ambiente;
b. Inverta o frasco e role-o lentamente para a frente e para tras de 8 a 10 vezes;
c. NAO MISTURE MECANICAMENTE. Nota: Se seu analisador inclui um sistema automético de
homogeneizagao, primeiro misture como orientacdo acima e em seguida coloque no instrumento. Nao
use nenhum outro tipo de misturador mecéanico de sangue;
d. Continue a misturar desse modo até que todas as células estejam completamente suspensas (inverta
o frasco observando o fundo do mesmo). Os frascos armazenados por muito tempo podem exigir um
tempo maior de homogeneizagéo;
e. Inverta suavemente o frasco 8 vezes imediatamente antes da dosagem.

2. Remova a tampa para analisar o controle conforme instru¢do no manual do analisador.

3. Apés aberto para utilizagao, limpe com cuidado a borda do frasco e o interior da tampa com um tecido

sem fiapos. Recoloque a tampa imediatamente, assegurando-se de que esteja bem apertada.

4, Retorne os controles para o refrigerador o mais breve possivel, preferencialmente antes de 30 minutos

apds a retirada.

5. Compare os valores obtidos com os dados na TABELA DE RESULTADOS PREVISTOS.
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a. Consideramos que o instrumento esta com o funcionamento correto se: 95% dos valores recuperados
estiverem dentro da escala prevista. Nao mais de trés valores consecutivos excedem a escala prevista.
Os valores recuperados nao tendem a parte externa a escala prevista.
b. Se os resultados apresentarem uma das falhas citadas no 5a. acima, pode indicar que o instrumento
e/ou controle estdo com problemas. Para identificar a fonte do problema veja a se¢éo de investigagéao

do procedimento.

6. Antes que o lote atual passe da data de validade, a boa pratica de laboratério exige que um novo lote do
controle seja analisado paralelamente ao lote existente, até que o laboratério inicie o uso do novo lote.

LIMITES DE DESEMPENHO

- Este produto ndo deve ser utilizado ap6s o fim do prazo de validade;
- Este produto ndo deve ser utilizado como padréo;

- A incapacidade de obter valores esperados pode indicar deterioragéo do produto. A descoloracao do
produto pode ser provocada por superaquecimento ou congelamento durante o transporte ou o

armazenamento;

- Nao é possivel realizar andlise diferencial manual de glébulos brancos.

SIGNIFICADO CLINICO
Nao se aplica.

REFERENCIAS

1. Arquivos da EBRAM

Nome Assinatura

Data

Elaborado por

Aprovado por

Revisado por

Desativado por

Razao

VER: Agosto/2020
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uso
O Ebracontrol € um controle de referéncia hematoldgica, utilizado para monitorar a performance dos
analisadores hematologicos automaticos e semi-automaticos. Somente para uso diagnéstico “in vitro”.

PRINCIPIO

O Ebracontrol — Controle é preparado com sangue humano estabilizado que permite a dosagem diéria para
monitorar a performance do sistema dos analisadores hematol6gicos com 5 partes diferencial. Os ranges
previstos sdo determinados com os reagentes EBRAM em analisadores especificos.

Os ranges sao confirmados com multiplas analises do controle, mas é recomendado considerar como uma
sugestao de range, até que o laboratério possa estabelecer seus proprios valores baseados da rotina.

REAGENTES

O EBRACONTROL contém eritrécitos humanos tratados, leucocitos simulados, componentes de plaquetas
estabilizados em um meio isoténico e bacteriostatico.

Céd: 27910 — 1 x 3,0mL — Baixo, 1 x 3,0mL — Normal, 1 x 3,0mL — Alto

PRODUTO UTILIZADO ;
EBRACONTROL — CONTROLE HEMATOLOGICO MS: 10159820187

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — Sao Paulo —SP — Brasil - CEP: 03059-001

Para maiores informagdes sobre sistemas automaticos, entrar em contato com o SAC EBRAM:
Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

PRECAUCAO

Cada substancia utilizada na preparacao desse material foi testada por um método aprovado pelo FDA para
deteccdo da presenca de anticorpos do virus HIV e para o antigeno de superficie da hepatite B, e foram
encontrados resultados negativos. Como nenhum método pode oferecer total seguranca de que o produto
derivado de sangue humano nao ira transmitir agente infeccioso, € recomendado que este produto seja
manipulado com as mesmas precaucoes usadas com as amostras dos pacientes.

ARMAZENAMENTO

O EBRACONTROL permanecera estavel até o fim do prazo de validade, se nado for aberto e desde que seja
armazenado na temperatura de 2- 8°C. Uma vez aberto, o controle permanecera estavel por 8 dias, desde
que seja armazenado com a tampa firmemente apertada e a uma temperatura de 2 — 8°C. Nao congele.

INDICACOES DA INSTABILIDADE OU DA DETERIORACAO
A impossibilidade de obter os valores previstos ou a hemdlise bruta (sobrenadante escuro) é uma indicativa
da deterioracao do produto, por favor, entre em contato com o SAC EBRAM.

INSTRUGCOES

1) Remova o EBRACONTROL da refrigeracdo e deixe-o aquecer-se a temperatura ambiente por 15
minutos antes de homogeneizar.

2) Homogeneize a mao como segue:

a. Role o tubo de ensaio lentamente entre as palmas das maos 15-20 segundos em uma posi¢ao
ereta.

b. Inverta o tubo e role-o lentamente para frente e para tras por mais 15-20 segundos.

c. NAO MISTURE MECANICAMENTE.

d. Continue a misturar desse modo até que todas as células estejam completamente suspensas
(inverta o tubo observando o fundo do mesmo). Os tubos armazenados por muito tempo podem
exigir um tempo maior de homogeneizagao.

e. Inverta suavemente o tubo 8 vezes imediatamente antes da dosagem.

3) Nota: Se seu analisador inclui um sistema automatico de homogeneizagéo, primeiro misture como
orientagdo acima e em seguida cologue no instrumento. Nao use nenhum tipo de misturador mecéanico
de sangue.

4)

a. Para instrumentos com capacidade de perfurar a tampa, analise o controle conforme instrugdo no
manual do analisador.
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b. Para instrumentos sem capacidade de perfurar a tampa, remova a tampa para analisar o controle
conforme instrugdo no manual do analisador.

c. Aviso: Para a sua protecdo, use um material absorvente tal como gaze ou papel toalha para
remover a tampa de borracha do tubo de ensaio.

Apds aberto para utilizagao, limpe com cuidado a borda do tubo e o interior da tampa com um tecido

sem fiapos. Recoloque a tampa imediatamente, assegurando-se de que esteja bem apertada.

Retorne o produto para a temperatura de 2-8°C.

Compare os valores obtidos com os dados na TABELA DE RESULTADOS PREVISTOS.

a. Consideramos que o instrumento esta com o funcionamento correto se: 95% dos valores
recuperados estiverem dentro da escala prevista. Nao mais de trés valores consecutivos excedem a
escala prevista. Os valores recuperados nao tendem a parte externa a escala prevista.

b. Se os resultados apresentarem uma das falhas citadas no 72. acima, pode indicar que o instrumento
e/ou controle estdo com problemas. Para identificar a fonte do problema veja a seg¢do de
investigacao do procedimento.

Para melhores resultados e precisao, utilize os trés niveis do controle, na seguinte ordem: baixo, normal

e alto.

Antes o que o lote atual passe da data de validade, a boa pratica de laborat6rio exige que um novo lote

do controle seja analisado paralelamente ao lote existente, até que o laboratério inicie o uso do novo

lote.

LIMITES DE DESEMPENHO

Este produto ndo deve ser utilizado aos o fim do prazo de validade.

Este produto ndo deve ser utilizado como padrao.

A incapacidade de obter valores esperados pode indicar deterioragdo do produto. A descoloragéo do
produto pode ser provocada por superaquecimento ou congelamento durante o transporte ou o
armazenamento.

SIGNIFICADO CLINICO
Nao se aplica.

ESTABILIDADE

Armazenar entre 2-8°C. Evite calor excessivo.

Os frascos ndo abertos sdo estaveis até a data de vencimento impressa no rétulo do produto. Durante o
manuseio, estao sujeitos a contaminacdo de natureza quimica e microbiana que podem provocar redugao
da estabilidade, para que isso seja evitado, deve - se manuseéa-los de acordo com as Boas Praticas de
Laboratorio.

REFERENCIAS

1. Arquivos da EBRAM

Nome Assinatura Data

Elaborado por
Aprovado por
Revisado por
Desativado por
Razao

VER: Abril/2020
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