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Laboratério QUIMICONTROL — SORO CONTROLE POPBIOxXxxX/XX
NORMAL
FINALIDADE

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

COMPOSICAO

Soro controle liofilizado preparado a partir de uma matriz humana com diversos analitos que sao ajustados
pela adicao de extratos de tecido animal e outros constituintes ndo proteicos como materiais quimicos
purificados.

CARACTERISTICAS

Os Controles sdo usados na avaliagéo da confiabilidade de um processo analitico, particularmente referente
a precisao, exatiddo e também como um meio de monitorar o desempenho analitico dia a dia, més a més,
etc.

A BPLC (Boas Praticas em Laboratérios Clinicos) recomenda que os laboratorios utilizem pelo menos 2
controles com diferentes niveis de concentragéo, para que as informagdes tenham validade na verificagéo
da manutencdo dos niveis desejados de controle, minimizando assim, repeticbes desnecessarias
ocasionadas por falsa rejeicdo, comumente associadas ao uso de um unico nivel de soro controle. Através
de decisbes 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 humano usado neste produto foi testado e os resultados obtidos foram negativos para HBsAg e anti-
HIV. Como nenhum método pode oferecer total seguranca de que o produto derivado de sangue humano
nao ira transmitir agente infeccioso, € recomendado que este produto seja manipulado com as mesmas
precaugdes usadas com as amostras dos pacientes.

PRODUTO UTILIZADO

Quimicontrol — Soro Controle Normal MS: 10159820155

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — Sdo Paulo — SP — Brasil - CEP: 03059-001

Para maiores informagdes sobre sistemas automaticos, entrar em contato com o SAC EBRAM:

Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

INSTRUCOES DE 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 5 ml de agua destilada ou deionizada no frasco.

3. Recolocar a tampa no frasco e deixar em repouso por 10 -15 minutos.

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

5. Retirar a quantidade necesséria para o uso.

6. Tampar imediatamente e armazenar protegido da luz entre 2 a 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.

CONSERVAGAO E ESTABILIDADE

Material ndo reconstituido: o Soro Controle deve ser armazenado entre 2 a 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 quando armazenado em frasco bem
vedado a 2 a 8°C e protegido da luz, exceto a Fosfastase Alcalina e bilirrubinas, cuja estabilidade é de 2
dias, quando armazenado entre 2 a 8° com o frasco bem vedado. A bilirrubina e o CPK sao fotossensiveis,
portanto o controle deve ser protegido da luz e conservado sob-refrigeragdo quando ndo estiver em uso. Os
analitos séo estaveis por 15 dias, quando armazenados a - 20°C em frascos bem fechados, com excegao
das Bilirrubinas e da Fosfatase Alcalina.

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

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

Indicamos o uso em conjunto do Soro Controle Normal e Soro Controle Anormal EBRAM para obter
maior precisdo no Controle de Qualidade realizado.

Os intervalos de concentragbes descrito nesta instrugdo de uso foram estabelecidos em um sistema
analitico onde os reagentes e os equipamentos utilizados sao fabricados pela Ebram. Sugerimos que o
laboratério estabeleca seu proprio valor médio para os analitos, levando em consideracdo a
variabilidade analitica do laboratério (equipamento, agua, imprecisdes dos procedimentos de medigao,
etc).

O Responsavel Técnico ou o Responsavel pelo Controle de Qualidade do laboratério deve fazer uma
avaliacdo das dosagens diarias deste soro controle e tomar as decisdes cabiveis, para a liberagao dos
resultados dos pacientes.

A agua utilizada no laboratério deve ter a qualidade adequada a cada aplicagdo. Assim, para preparar
reagentes e usar nas medi¢oes, deve ter resistividade =1 mega ohm ou condutividade < 1 microsiemens
e concentragéao de silicatos < 0,1 mg/L (agua tipo Il). Para o enxaguie da vidraria a agua pode ser do tipo
lll, com resistividade = 0,1 megaohms ou condutividade £ 10 microsiemens. No enxague final utilizar
agua tipo Il.

LIMITACOES

1.

2.

3.

A incapacidade de obter valores esperados pode indicar reconstituicdes inadequadas, necessidade de
manutengado do analisador ou erros na técnica associados com o procedimento do teste.

O armazenamento ou manuseio improprio do soro controle também pode afetar os resultados, ndo
utilizar frascos com visivel evidéncia de crescimento microbiano.

Os intervalos foram determinados apoés tratamento estatistico dos resultados obtidos com os reagentes
EBRAM em equipamentos especificos, portanto diferencas no sistema analitico podem resultar em
diferentes resultados.

A minuciosa lavagem e secagem das vidrarias, a verificacdo da estabilidade dos reagentes, a correta
pipetagem, a observagédo do tempo e a temperatura de reagdo, sdo de extrema importancia para se
obter resultados precisos e exatos.

GARANTIA DA 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 rétulo e dessa instrugao
de uso.
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