Soro Controle de Pro

ASO - PCR - Nivel ll
ANVISA: 10159820130

Finalidade

Usado somente para diagnéstico “in vitro”, como controle turbi-
dimétrico para os pardmetros: Estreptolisina O (ASO), Proteina C
Reativa (PCR) em procedimentos manuais e automatizados.

Principio do Teste

O Soro Controle de Proteinas EBRAM é um liofilizado de soro
humano que contém proteinas plasmaticas em concentragdes
adequadas para o controle de qualidade dos laboratérios clini-
cos. O produto deve ser utilizado para avaliar a exatiddo dos mé-
todos analiticos.

Apresentacao

Soro Controle Proteinas Nivel Il - 1x TmL - céd. 1020

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.

Instrucoes de Uso

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

2. Remover a tampa pléstica e a de borracha do frasco de
soro liofilizado.

3. Utilizando uma pipeta volumétrica calibrada, adicionar
exatamente 1,0 mL de dgua destilada no soro liofilizado.

4. Recolocar as tampas no frasco e deixar em repouso por
20 minutos.

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

6. Antes de utilizar, inverta suavemente o frasco de 5 a 10

vezes e entdo retire uma aliquota para o teste.

Conservagao e Estabilidade.

Manter o controle liofilizado sobre refrigeragéo entre 2 a 8°C ou
a-20°C, o produto ndo aberto é estavel até a data de vencimento
impressa no rétulo. Durante o manuseio, o controle esté sujeito
a contaminagdo de natureza quimica e microbiana que podem
provocar redugdo da estabilidade, para que isso seja evitado,
deve-se manuseé-lo de acordo com as Boas Préticas de Labo-
ratério.

Ap0s reconstituigdo, o Soro Controle de Proteina possui esta-
bilidade de 10 (dez) dias se armazenado entre 2 - 8°C e de 90
(noventa) dias & -20°C.

Valores esperados

. Verificar o intervalo de concentragdes no verso da instru-
c&o de uso. Os intervalos foram determinados apés trata-
mento estatistico dos resultados encontrados aplicando os
reagentes de Turbidimetria Ebram e se refere somente a
esse lote especifico do Soro Controle de Proteinas Nivel Il.
Estes valores devem ser utilizados como referénciainicial.
O laboratério deve determinar as médias e o intervaio de
concentragdo utilizando seu sistema analitico, uma vez
que podem ser encontradas diferencgas decorrentes dos
instrumentos e das imprecisGes dos procedimentos de
medigdo.
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O valor médio e o intervalo de concentragdo encontra-
do pelo laboratério podem ser utilizados para controle
interno da qualidade do ensaio. Como limite maximo de
controle, recomendamos utilizar o valor da média+2ou 3
vezes o desvio padréo obtido no laboratério. Alternativa-
mente, pode-se utilizar as especificagdes desejaveis para
imprecisdes derivadas da variagéo bioldgica.

Limitacoes

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

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

3. As concentragdes dos pardmetros no Soro Controle de

Proteinas foram estabelecidas utilizando o procedimento
e os reagentes de Turbidimetria Ebram conforme descri-
to nas instrugdes de uso. A exatiddo da calibragdo podera
ndo ser adequada quando forem utilizados reagentes de
outros fabricantes.

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 variagéo analitica do sistema
de medigdo.

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

Garantia de Qualidade

Este produto é garantido pela Ebram Produtos Laboratoriais
Ltda se conservado na temperatura recomendada, utilizado du-
rante o prazo de validade e seguido recomendagdes do rétulo e
dessa instrugdo de uso.
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Simbolos universais utilizados em embalagens
de diagnéstico in vitro
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Lote: 08349A
Validade: Fevereiro/2027

Anti-es?:gg))lisina (0) Latex
Média (UI/mL) Limites (UI/mL)
279 (195 -363)
Proteina C Reativa Latex
(PCR)
Meédia (mg/L) Limites (mg/L)
49,5 (29,7 - 69,3)
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