Soro Controle ADA

Adenosina Deaminase
ANVISA: 10159820172

Finalidade

Os Soros Controles ADA s&o utilizados para procedimentos de
controle de qualidade, examinando a acuracia e precisdo para
determinagdo quantitativa de Adenosina Deaminase no soro e
plasma humano. Somente para uso diagndstico in vitro.

Principio

A atividade dos controles de adenosina deaminase é determi-
nada por espectrofotometria medida na absorbancia de 550nm
resultado da desaminag&do da adenosina. Uma unidade de ade-
nosina deaminase ¢ definida como a quantidade de adenosina
deaminase que gera uma micromolécula de inosina de adeno-
sina por minuto a 37°C.

Contetido

Os Soros Controles ADA sdo preparados com base de soro bo-
vino, aditivos, azida sédica <0;1% e concentragdo de adenosina
deaminase humana pré definida. Verificar as concentragées dos
analitos no rétulo do produto. ATENGAO: CONCENTRAGOES
VARIAVEIS POR LOTE.

Apresentacao
Cod. 7040
Soro Controle ADA - 1:1x 1mL Soro Controle ADA - I :11x TmL

Todos os componentes de origem humana tém resultados ne-
gativos para o antigeno HBs e para anti-HIV. No entanto devem

ser tratados com precaugdo como potencialmente infecciosos.

Instrugoes do preparo

1. Golpear os frascos levemente com os dedos para des-
prender o material liofilizado.

2. Remover a tampa pléstica e a de borracha dos frascos.

3. Utilizando uma pipeta volumétrica calibrada, adicionar
exatamente 1,0 mL de dgua destilada em cada frasco.

4. Recolocar as tampas nos frascos e deixa-los em repouso
por 30 minutos em temperatura ambiente.

5. Homogeneizar suavemente o contelido até o liofilizado
dissolver totalmente.

6. Antes de utilizar, inverta suavemente os frascos de 5 a 10

vezes e entdo retire uma aliquota para o teste.

Conservat;ao e estabilidade

Manter os controles liofilizados armazenados a (-31 a
-9°C), o produto ndo aberto é estavel até a data de venci-
mento impressa no rétulo.

Durante o manuseio, os controles est&o sujeitos a conta-
minagdo de natureza quimica e microbiana que podem
provocar redugado da estabilidade, para que isso seja evi-
tado, deve- se manuseéa-lo de acordo com as Boas Préti-
cas de Laboratério.

Apbs reconstituigdo, os controles possuem estabilidade de
07 (sete) dias se armazenado entre 2 - 8°C e de 6 meses se
congelados a -20°C.

Valores esperados
Verificar o intervalo de concentragdo do ADA no rétulo dos
frascos. Os intervalos foram determinados apés tratamento
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estatistico dos resultados encontrados aplicando o reagente
QUIMIADA - Adenosina Deaminase e se refere somente a esse
lote especifico.

Estes valores devem ser utilizados como referéncia inicial. O
laboratério deve determinar as médias e o intervalo de concen-
tragdo utilizando seu sistema analitico, uma vez que podem ser
encontradas diferengas decorrentes dos instrumentos e das im-
precisdes dos procedimentos de medig&o.

O valor médio e o intervalo de concentragdo encontrado pelo la-
boratério podem ser utilizados para controle interno da qualida-
de do ensaio. Como limite méximo de controle, recomendamos
utilizar o valor da média + 2 ou 3 vezes o desvio padrdo obtido no
laboratério. Alternativamente, pode-se utilizar as especificagdes
desejaveis para imprecisdo derivadas da variagéo bioldgica.

Precaugoes e cuidados requeridos.
Estes soros controles deve ser usado somente para diagnds-
tico “in vitro”.
N&o pipetar com a boca. Evitar contato com a pele e rou-
pa. No caso de contato com os olhos, lavar com grande
quantidade de dgua e procurar auxilio médico.
Deve-se monitorar a temperatura do ambiente de tra-
balho bem como o tempo de reagdo para obtengdo de
resultados corretos.
O reagente contém azida sédica como conservante. Este
componente pode reagir com cobre e chumbo podendo
tornar-se um metal explosivo. Ao descarta-lo, adicionar
grande quantidade de &gua.
Os controles foram testados e os resultados foram nega-
tivos para agentes infecciosos como o antigeno de super-
ficie da Hepatite B, Hepatite C e anticorpos para HIV 1e 2.
Todavia o produto deve ser manipulado com precaugao
como potencialmente perigoso.
Este produto ndo deve ser utilizado apds o fim do prazo de
validade e ap6s 7 dias da reconstituigdo, se armazenado
de 22 8°C.e apds 6 meses se armazenado a -20°C.
Se existir evidéncia de contaminagao microbiana descar-
te-o.

Controle interno de qualidade

Cada laboratério deve manter um programa interno de quali-
dade que defina objetivos, procedimentos, normas, limites de
tolerancia e agdes corretivas. Deve-se manter também um sis-
tema definido para se monitorar a variagdo analitica do sistema
de medigdo.

O uso de controles para avaliar a imprecisdo e a inexatiddo das
determinagdes deve ser pratica rotineira no laboratério. Suge-
re-se usar um controle na faixa de referéncia ou no nivel de de-
cisdo e outro controle com valor em outra faixa de significancia
clinica. A aplicagdo do sistema de regras mdltiplas de Westgard
para avaliagdo do estado de controle também é recomendével.

Garantia da qualidade

O desempenho deste produto é garantido pela Ebram Produtos
Laboratoriais Ltda se conservado na temperatura recomendada,
utilizado durante o prazo de validade e seguindo recomenda-
cGes do rétulo e dessa instrugdo de uso.
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Serum Control ADA

Adenosine Deaminase
ANVISA: 10159820172

Purpose

ADA Control Sera are used for quality control procedures, examining
the accuracy and precision for quantitative determination of Adeno-
sine Deaminase in human serum and plasma. For in vitro diagnostic
use only.

Principle

The activity of adenosine deaminase controls is determined by
spectrophotometry measured at 550nm absorbance as a result of
the deamination of adenosine. One adenosine deaminase unit is
defined as the amount of adenosine deaminase that generates one
micromolecule of adenosine inosine per minute at 37°C.

Content

ADA Control Sera are prepared on the basis of bovine serum, addi-
tives, sodium azide <01% and a pre-defined concentration of human
adenosine deaminase. Check the concentrations of the analytes on
the product label. ATTENTION: VARIABLE CONCENTRATIONS PER
BATCH.

Presentation
Code 7040
ADA Control Serum - | :1x 1mL ADA Control Serum - Il :1x TmL

All components of human origin are negative for HBs antigen and
anti-HIV. However, they should be treated with caution as potentially
infectious.

Preparatlon instructions
Tap the vials lightly with your fingers to loosen the lyophilized
material.
Remove the plastic and rubber caps from the vials.
Using a calibrated volumetric pipette, add exactly 1.0 mL of
distilled water to each vial.
Replace the caps on the vials and leave them to stand for 30
minutes at room temperature.
Gently mix the contents until the lyophilisate has completely
dissolved.
Before use, gently invert the vials 5 to 10 times and then remo-
ve an aliquot for testing.

Storage and stability

Keep the lyophilized controls stored at (-31 to -9°C), the unopened
product is stable until the expiration date printed on the label.
During handling, the controls are subject to contamination of a che-
mical and microbial nature which can cause a reduction in stability, in
order to avoid this, they should be handled in accordance with Good
Laboratory Practice.

After reconstitution, the controls have a stability of 07 (seven) days if
stored between 2 - 8°C and 6 months if frozen at -20°C.

Expected values

Check the ADA concentration range on the vial label. The ranges
were determined after statistical treatment of the results found
using the QUIMIADA - Adenosine Deaminase reagent and refer only
to this specific batch.

These values should be used as an initial reference. The laboratory
must determine the averages and concentration range using its
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analytical system, since differences can be found due to the instru-
ments and inaccuracies in the measurement procedures.

The average value and concentration range found by the laboratory
can be used for internal quality control of the test. As a maximum
control limit, we recommend using the mean value + 2 or 3 times the
standard deviation obtained in the laboratory. Alternatively, desira-
ble specifications for imprecision derived from biological variation
can be used.

Precautlons and precautions required.
These control sera should only be used for "in vitro" diagnostics.
Do not pipette by mouth. Avoid contact with skin and clothing.
In the event of contact with the eyes, rinse with plenty of water
and seek medical attention.
The temperature of the working environment and the reac-
tion time should be monitored in order to obtain correct re-
sults.
The reagent contains sodium azide as a preservative. This
component can react with copper and lead and can become
an explosive metal. When disposing of it, add a large quantity
of water.
The controls were tested and the results were negative for
infectious agents such as the surface antigen of Hepatitis B,
Hepatitis C and antibodies to HIV 1and 2.
However, the product should be handled with caution as it is
potentially dangerous.
This product should not be used after the expiration date and
7 days after reconstitution, if stored at 2 to 8°C.and after 6
months if stored at -20°C.
If there is evidence of microbial contamination discard it.

Internal quality control

Each laboratory should maintain an internal quality program that de-
fines objectives, procedures, standards, tolerance limits and correc-
tive actions. A defined system for monitoring the analytical variation
of the measurement system should also be maintained.

The use of controls to assess the imprecision and inaccuracy of
determinations should be routine practice in the laboratory. It is
suggested to use a control in the reference range or at the decision
level and another control with a value in another range of clinical
significance. The application of Westgard's multiple rule system for
assessing control status is also recommended.

Quality assurance

The performance of this product is guaranteed by Ebram Produtos
Laboratoriais Ltda if stored at the recommended temperature, used
within the expiration date and following recommendations on the
label and in this instruction for use.
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