Controle de Coagulacao

Plasma Nivel 1 (Normal)
ANVISA: 10159820268

Finalidade

Usado somente para diagnéstico “in vitro”, como controle nos
testes de coagulagdo para os parametros TP, TTPa, Fibrinogénio
e TT em procedimentos manuais e automatizados.

Principio do teste

O controle de coagulagdo EBRAM é um liofilizado de plasma
humano que contém proteinas plasmaticas em concentragées
adequadas para o controle de qualidade dos laboratérios cli-
nicos. O produto deve ser utilizado para avaliar a preciséo dos
métodos analiticos.

Contetido

O Controle de Coagulagdo contém plasma controle em uma
matriz proteica liofilizada e conservante.

Todos os componentes de origem humana tém resultados
negativos para o antigeno HBs e para anti-HCV e anti-HIV. No
entanto devem ser tratados com precaugd@o como potencial-
mente infecciosos.

Verificar as concentragdes dos analitos na instrugdo de uso
do produto. ATENGAO: CONCENTRACOES VARIAVEIS POR
LOTE.

Apresentacao
Controle de Coagulagéo - Plasma Nivel 1 (Normal) - 3 x 1 mL
- Cod.: 307

Instrugcoes de uso

1. Golpear o frasco levemente com os dedos para despren-
der o material liofilizado.

2. Abrir cuidadosamente o frasco e utilizando uma pipeta

calibrada, adicionar exatamente 1,0 mL de &gua deioni-
zada no plasma liofilizado.

3. Recolocar a tampa no frasco, homogeneizar e deixar o
frasco em repouso por 30 minutos.
4, A cada 10 minutos, agitar cuidadosamente o frasco com

movimentos circulares, para evitar que o material fique
aderido a parede do frasco. ATENGAO! Evitar a formag&o
de espuma.

Conservagao e estabilidade

Manter o controle liofilizado sob refrigeracédo entre 2 a 8°C, o
produto ndo aberto é estavel até a data de vencimento impressa
no rétulo. Durante o manuseio, o controle esté sujeito a conta-
minagdo de natureza quimica e microbiana que podem provocar
redugdo da estabilidade, para que isso seja evitado, deve-se ma-
nused-lo de acordo com as Boas Praticas de Laboratério.

Apds reconstituigdo, o controle é estével por 6 horas entre 2 e
8°C. Ap6s a reconstitui¢do, o congelamento ndo é recomenda-
do.

Valores esperados

. Verificar o intervalo de concentragdes nessa instrugdo
de uso. Os intervalos foram determinados através de do-
sagens repetidas utilizando o método indicado.
Os valores fornecidos devem ser utilizados como orien-
tag3do; cada laboratério deve estabelecer seus préprios
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limites de precisdo. A média do laboratério deve, contu-
do, estar dentro da média aceitével para os pardmetros

fornecidos.

Limitacoes

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

2. Se existir evidéncia de contaminag&o microbiana ou se
observar um aspecto turvo no produto, descarte - o.

3. As concentragdes dos parametros no Controle de Coa-

gulagdo foram estabelecidas utilizando o procedimento
e os reagentes de Coagulagdo Ebram conforme descrito
nas instrugdes de uso. A exatiddo podera ndo ser ade-
quada quando forem utilizados reagentes de outros fa-
bricantes.

Controle interno de qualidade

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

O uso de controles para avaliar a impreciséo 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 recomendavel.

Garantia de Qualidade:

Este produto é garantido pela Ebram Produtos Laboratoriais
Ltda se conservado na temperatura recomendada, utilizado
durante o prazo de validade e seguindo recomendagdes do ré-
tulo e dessa instrugéo de uso.

Referéncia:

1. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laborato-
ries. U.S. Department of Health and Human Services,
Washington 1993 (HHS Publication No. [CDC] 93-8395)

2. International Committee For Standardization In Haema-
tology And International Committee On Trombosis And
Haemostasis. Amer. J. Clin. Path. 88:779 1985.

3. Manual de Diagnéstico Laboratorial das Coagulopa-
tias Hereditérias e Plaquetopatias, Ministério da Satde,
2010; Fisiologia da coagulagao, anticoagulagéo e fibrind-
lise. Rendrik F. Franco. Simpésio: Hemostasia e trombo-
se. Capitulo |. 34: 229-237, jul./dez. 2001.

4. National Committee For Clinical Laboratory Standards:
Collecion, Transport And Processing Of Blood Speci-
mens For Coagulation Test And Performance Of Coa-
gulation Assays. Approved Guideline Fourth Edition.
NCCLS document H12-A4, 2003

5. Rohle G, Siekmann L. Quality assurance of quantitative
determination. In: Thomas L, editor. Clinical laboratory
diagnostics. st ed. Frankfurt:TH-Books Verlagsge-sell-
shaft; 1998. p. 1393 1401.

6. Arquivos Ebram.



Revisdo: Abril de 2025.

Simbolos universais utilizados em embalagens
de diagnéstico in vitro
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CONTROLE COAGULAGAO — PLASMA NIVEL 1

FIBRINOGENIO | 370,00 (296,00 — 444,00)
TP 11,82 (8,27 — 15,37)
TTPA 34,96 (24,47 — 45,45)
i 15,68 (10,97 — 20,39)
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