Quimicontrol

Soro Controle Anormal
ANVISA: 10159820155

Finalidade

O Soro Controle Anormal destina-se ao uso em controle de quali-
dade interno de laboratérios clinicos, sendo adequado para avaliar
exatidao, precisdo e os desvios de calibragdao dos equipamentos uti-
lizados nas dosagens quantitativas em quimica clinica.

Somente para uso diagndstico “in vitro”.

Apresentagao

Cod: 7031 - Soro Controle Anormal: 10 X 5,0 mL.
C6d: 12031 - Soro Controle Anormal: 3 X 5,0 mL.
Cdbd: 12051 - Soro Controle Anormal: 1 X 5,0 mL.

Composicao

Soro liofilizado com diversos analitos que sdo ajustados pela adigao
de extratos de tecido animal e outros constituintes ndo proteicos
como materiais quimicos purificados.

Caracteristicas

Os Controles sdo usados na avaliagao da confiabilidade de um pro-
cesso analitico, particularmente referente a precisdo, exatiddo e
também como um meio de monitorar o desempenho analitico dia a
dia, més a més, etc.

A BPLC (Boas Préaticas em Laboratérios Clinicos) recomenda que os
laboratérios utilizem pelo menos 2 controles com diferentes niveis de
concentragao, para que as informagdes tenham validade na verifica-
¢do da manutengado dos niveis desejados de controle, minimizando
assim, repetigdes desnecessarias ocasionadas por falsa rejeigao, co-
mumente associadas ao uso de um Unico nivel de soro controle.
Através de decisGes gerenciais adequadas, as informagdes geradas
com o uso dos controles podem ser usadas para verificar a aderéncia
aos requerimentos necessarios de desempenho.

Cuidados

O soro usado neste produto foi testado e os resultados obtidos foram
negativos para HBsAg e anti- HIV, ainda assim é recomendado que
este produto seja manipulado com as mesmas precaugdes usadas
com as amostras dos pacientes.

Preparo

*Deixar o controle atingir temperatura ambiente antes de reconstitui-lo.

1. Remover a tampa de borracha do frasco a ser usado.

2. Usando uma pipeta volumétrica, adicionar exatamente 5mL de
agua destilada ou deionizada no frasco.

3. Recolocar atampa no frasco e deixar em repouso por 30 minutos.

4. Agitar o conteldo suavemente até dissolver. Evitar a formagao
de espuma.

5. Retirar a quantidade necessaria para o uso.

6. Tampar imediatamente e armazenar protegido da luz entre
2-8°C.

O Soro Controle é para ser usado de acordo com as diretrizes que

acompanham o procedimento do teste e da mesma maneira que as

amostras dos pacientes.

Estabilidade e Conservagao

Material nao reconstituido: o Soro Controle deve ser armazenado
entre 2 - 8°C e é estavel até a data de validade indicada nos rétulos
de frasco e na embalagem.

Material reconstituido: os constituintes sdo estaveis por até 7 dias
de 2 - 8°C ou por até 28 dias a -20°C, quando armazenado em frasco
bem vedado e protegido da luz, exceto para os analitos Fosfastase
Alcalina e bilirrubinas, cuja estabilidade é de 2 dias, quando armaze-
nado entre 2 - 8 °C com o frasco bem vedado.

O controle deve ser protegido da luz e conservado sob refrigeragédo
quando nao estiver em uso.

€ ebram

Para evitar congelamentos e descongelamentos, sugere-se separar
o soro controle em aliquotas de 0,5mL ou 1mL em frascos hermeti-
camente fechados.

Antes do uso, o produto mantido refrigerado ou congelado deve ser
homogeneizado adequadamente.

Recomendacao

. Indicamos o uso em conjunto do Soro Controle Normal e Soro
Controle Anormal EBRAM para obter maior precisdo no Con-
trole de Qualidade realizado.
Os intervalos de concentragdes descrito nesta instru¢do de uso
foram estabelecidos em um sistema analitico onde os reagen-
tes e os equipamentos utilizados sdo fabricados pela Ebram.
Sugerimos que o laboratério estabelega seu préprio valor mé-
dio para os analitos, levando em consideragéo a variabilidade
analitica do laboratério (equipamento, agua, imprecisdes dos
procedimentos de medigao, etc.).
O Responséavel Técnico ou o Responsavel pelo Controle de
Qualidade do laboratério deve fazer uma avaliagdo das dosa-
gens diérias deste soro controle e tomar as decisdes cabiveis,
para a liberagdo dos resultados dos pacientes.
A agua utilizada no laboratério deve ter a qualidade adequada a
cada aplicag@o. Assim, para preparar reagentes e usar nas me-
di¢des, deve ter resistividade >1 mega ohm ou condutividade <1
microsiemens e concentragdo de silicatos < 0,1 mg/L (dgua pu-
rificada). Para o enxague da vidraria a 4gua pode ser purificada,
com resistividade > 0,1 megaohms ou condutividade <10 micro-
siemens. No enxague final No enxague final também pode ser
utilizada a dgua purificada.

Limitagoes

. A incapacidade de obter valores esperados pode indicar re-
constitui¢des inadequadas, necessidade de manutengdo do
analisador ou erros na técnica associados com o procedimento
do teste.
O armazenamento ou manuseio impréprio do soro controle
também pode afetar os resultados, ndo utilizar frascos com vi-
sivel evidéncia de crescimento microbiano.
Os intervalos foram determinados apds tratamento estatistico
dos resultados obtidos com os reagentes EBRAM em equipa-
mentos especificos, portanto diferengas no sistema analitico
podem resultar em diferentes resultados.
A minuciosa lavagem e secagem das vidrarias, a verificagdo da
estabilidade dos reagentes, a correta pipetagem, a observagao
do tempo e a temperatura de reagdo, sdo de extrema importan-
cia para se obter resultados precisos e exatos.
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Simbolos universais utilizados em embalagens
de diagnéstico in vitro
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LOTE: 07518E VALIDADE: 31/08/2027

PARAMETROS Valor Limites Unidades Método
. . Enzimatico
Acido Urico 7,1 6,0 - 8,2 mg/dL Trinder
Albumina 4.4 3,5-53 g/dL BCG
ALT/TGP 128 76 — 180 U/L Cinético - UV
AST/TGO 210 147 - 273 U/L Cinético - UV
Amilase 727 437-1018 U/L Substrato direto
Bilirrubina Direta 1,438 0,790 — 2,085 mg/dL Acido Diazo
Bilirrubina Total 5,296 3,442 — 7,150 mg/dL Surfactante
Calcio 13,0 10,4 - 15,6 mg/dL Arsenazo 111
Cloro 99 84— 114 mmolL | 1iocianato de
Mercurio
Colesterol 239 195 —283 mg/dL Enziméatico
Creatinina 4,94 3,71 -6,18 mg/dL Cinético Jaffe
*Creatinina 3,72 2,79 —-4,65 mg/dL Cinético Jaffe
CK-NAC 591 444739 UL N-Acetil
Cisteina
*CK-NAC 449 337562 UL N-Acetil
Cisteina
Fosfatase Alcalina (Até o p-Nitrofenilfosf
lote 07145A de Quimicalib 305 152 -458 UL ato
Fosfatase Alcalina (Apos o p-Nitrofenilfosf
lote 07145A de Quimicalib 456 228 - 684 U/L ato
Gama-GT 143 78 208 UL Substrato
Solavel
Ferro 250 187-313 ug/dL Ferrozina
Fosforo 7,0 5,6 -84 mg/dL UV/Molibdato
Glicose Oxidase 264 224 -304 mg/dL Oxidase
HDL Colesterol Inibicdo
(Ultra-sensivel) 4 44- 104 mg/dL Seletiva
*HDL Colesterol Inibigdo
(Ultra-sensivel) 20 12-28 mg/dL Seletiva
Cinético UV
Lactato Desidrogenase 782 508 - 1056 U/L Piruvato —
Lactato
Lactato 47 37-57 mg/dL Color}m}e t.I"lCO
Enzimatico
Lipase 93 74-112 U/L Colorimétrico
Magnésio 3,7 2,7-4,7 mg/dL Arsenazo
Proteina Total 8,2 6,9-9,5 g/dL Biureto
Triglicérides 231 184 — 278 mg/dL GPO
Uréia 129 90 — 168 mg/dL Cinético
Na* 155 139 -171 mmol/L fon Seletivo
Kt 6,24 530-7,18 mmol/L fon Seletivo
Cl 112 89 - 135 mmol/L fon Seletivo

*Devido a existéncia de variagOes analiticas entre equipamentos ¢ possivel encontrar valores
diferentes para Creatinina, CK-NAC ¢ HDL Colesterol, conforme estabelecido nesta instrugdo de uso.
Neste caso, recomendamos que o laboratdrio analise qual o intervalo se adapta melhor aos seus
resultados. Qualquer divida entre em contato com o SAC Ebram

‘ Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500 - Belenzinho - S0 Paulo - SP
Tel: +55 1122912811 - CEP 03059-001 - IndUstria Brasileira
CNPJ: 50.657.402/0001-31

Responsible Technician
Dr. Nadjara Novaes Longen - CRF-SP - 37.451

SAC Ebram

For further information, please contact )
SAC 0800 500 2424 or (O 112574 7110 e b ra m

sac@ebram.com | ebram.com.br





