Quimicontrol

Soro Controle Normal
Reg. MS: 10159820155

Finalidade

O Soro Controle Normal destina-se ao uso em controle de qualidade
interno de laboratérios clinicos, sendo adequado para avaliar exati-
dao, precisdo e os desvios de calibragao dos equipamentos utilizados
nas dosagens quantitativas em quimica clinica. Somente para uso
diagnéstico “in vitro”

Apresentagao
C6d: 7024 - Soro Controle Normal: 10 x 5,0mL
C6d: 12024 - Soro Controle Normal: 3 x 5,0mL

Composigao

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 avaliagdo da confiabilidade de um pro-
cesso analitico, particularmente referente a precisdo, exatidao 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 manutengdo 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 fo-
ram negativos para HBsAg e anti- HIV. Como nenhum método pode
oferecer total seguranga de que o produto derivado de sangue hu-
mano nao ird transmitir agente infeccioso, 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 reconsti-

tui-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 a tampa no frasco e deixar em repouso por 30 minu-
tos.

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.
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geragdo quando nao estiver em uso.

Os analitos sdo estéaveis por 28 dias, quando armazenados a - 20°C
em frascos bem fechados, com excegéo das Bilirrubinas e da Fosfa-
tase Alcalina.

Para evitar congelamentos e descongelamentos, sugere-se separar
o soro controle em aliquotas de 0,5mL ou TmL 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 instrugédo 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 consideragdo a variabilidade
analitica do laboratério (equipamento, dgua, imprecisdes dos
procedimentos de medigdo, etc.).
O Responsavel Técnico ou o Responséavel pelo Controle de
Qualidade do laboratério deve fazer uma avaliagdo das dosa-
gens diérias deste soro controle e tomar as decisdes cabiveis,
para a liberagédo dos resultados dos pacientes.
A 4gua utilizada no laboratério deve ter a qualidade adequada a
cada aplicagdo. Assim, para preparar reagentes e usar nas me-
digOes, deve ter resistividade >1 mega ohm ou condutividade <1
microsiemens e concentragdo de silicatos < 0,1 mg/L (dgua tipo
I). Para o enxagie da vidraria a agua pode ser do tipo Ill, com
resistividade > 0,1 megaohms ou condutividade < 10 microsie-
mens. No enxague final utilizar &gua tipo Il.

Limitagoes

. A incapacidade de obter valores esperados pode indicar re-
constituigdes 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.
Osintervalos foram determinados apés 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.

Revisdo: Setembro de 2023.

Simbolos universais utilizados em embalagens
de diagnéstico in vitro
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LOTE: 06521A

VALIDADE: Dezembro/2024

PARAMETROS Valor Limites Unidades Método
Acido Urico 381 3,05-4,57 mg/dL Enzimético /Trinder
Albumina 2,3 1,7-29 g/dL BCG
ALT/TGP 50 18 - 82 u/L Cinético - UV
AST/TGO 59 24-94 U/L Cinético - UV
Amilase 275 159 - 391 U/L Substrato direto
Bilirrubina Direta 0,760 0,160 - 1,360 mg/dL Acido Diazo
Bilirrubina Total 1,190 0,535 - 1,845 mg/dL Surfactante
Célcio 9,63 7,51-11,75 mg/dL Arsenazo |11
Cloro 89,8 76,3 - 103,3 mmol/L Tiocianato de Mercurio
Colesterol 138 90 - 186 mg/dL Enzimatico
Creatinina 0,98 0,27 - 1,69 mg/dL Cinético Jaffe
CK-NAC 176 95 - 257 U/L N-Acetil Cisteina
Fosfatase Alcalina 88 57 -119 U/L p.Nitrofenilfosfato
Gama-GT 64 25-103 uU/L Substrato Soluvel
Ferro 106 57 - 155 pg/dL Ferrozina
Fosforo 3,9 29-49 mg/dL UV/Molibdato
Glicose Oxidase 85 64 - 106 mg/dL Oxidase
l(-ilIJ)Il_rac-::;r?;;[\%?)l 41 27 -55 mg/dL Inibicdo Seletiva
Lactato Desidrogenase 316 193 -439 U/L Pim(z/iarlitii?ga\c/tato
Lactato 16 12-20 mg/dL Colorimétrico Enzimatico
Lipase 41 31-51 U/L Colorimétrico
Magnésio 1,5 0,7-2,3 mg/dL Arsenazo
Proteina Total 4,5 36-54 g/dL Biureto
Triglicérides 91 42 - 140 mg/dL GPO
Uréia 31 17 -45 mg/dL Cinético
Na* 129 116 - 142 mmol/L Ton Seletivo
K* 3,80 3,23-4,37 mmol/L Ton Seletivo
cr 88,0 70,4 - 105,6 mmol/L Ton Seletivo




