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FINALIDADE. 0 Soro Controle Anormal destina-se ao uso em controle de qualidade interno de la-
boratérios clinicos, sendo adequado para avaliar exatidao, precisdo e os desvios de calibracao dos
equipamentos utilizados nas dosagens quantitativas em quimica clinica.

Somente para uso diagndstico “in vitro”.

APRESENTACAO.
cod: 7031- Soro Controle Anormal; 10 x 5,0mL.
c6d: 12031 - Soro Controle Anormal: 3 x 5,0mL.

COMPOSIGAO. Soro liofilizado com diversos analitos que sdo ajustados pela adicéo de extratos de teci-
do animal e outros constituintes nao proteicos como materiais quimicos purificados.

CARACTERISTICAS. Os Controles sdo usados na avaliagdo da confiahilidade de um processo anali-
tico, particularmente referente a precisdo, exatidao e tamhém como um meio de monitorar o desem-
penho analitico dia a dia, més a més, etc.

ABPLC (Boas Praticas em Laboratérios Clinicos) recomenda que os lahoratdrios utilizem pelo menos 2
controles com diferentes niveis de concentracao, para que as informacdes tenham validade na verifica-
¢do da manutencdo dos niveis desejados de controle, minimizando assim, repeticoes desnecessarias
ocasionadas por falsa rejeicao, comumente associadas ao uso de um tnico nivel de soro controle.
Através de decisOes gerenciais adequadas, as informacdes geradas com o uso dos controles podem
ser usadas para verificar a aderéncia aos requerimentos necessarios de desempenho.

CUIDADOS. 0 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
precaucdes usadas com as amostras dos pacientes.

PREPARO.

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

1. Removeratampa de horracha do frasco a ser usado.

2. Usando uma pipeta volumétrica, adicionar exatamente 5 mL de 4gua destilada ou deioni-
zada no frasco.

Recolocar a tampa no frasco e deixar em repouso por 30 minutos.

Agitar o contelido suavemente até dissolver. Evitar a formacao de espuma.

Retirar a quantidade necessaria para o uso.

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

0 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 CONSERVACAO.

Material ndo reconstituido: o Soro Controle deve ser armazenado entre 2 - 89C e € estavel até a data
de validade indicada nos rotulos dos frascos e na emhalagem.

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 hem vedado e protegido da luz, exceto para os analitos Fosfas-
tase Alcalina e hilirrubinas, cuja estabilidade ¢ de 2 dias, quando armazenado entre 2 - 8 °C com 0
frasco bem vedado.

0 controle deve ser protegido da luz e conservado sob refrigeracdo quando ndo estiver em uso.

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

Antes do uso, 0 produto mantido refrigerado ou congelado deve ser homogeneizado adequadamente.
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RECOMENDAGAO.

. Indicamos 0 uso em conjunto do Soro Controle Normal e Soro Controle Anormal EBRAM para
obter maior precisao no Controle de Qualidade realizado.

. 0s intervalos de concentracdes descrito nesta instrucdo de uso foram estabelecidos em
um sistema analitico onde os reagentes e 0s equipamentos utilizados sdo fabricados pela
Ebram. Sugerimos que o lahoratrio estabeleca seu proprio valor médio para os analitos,
levando em consideracao a variabilidade analitica do laboratdrio (equipamento, agua, im-
precisoes dos procedimentos de medicao, etc.).

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

»  Adguautilizada no lahoratorio deve ter a qualidade adequada a cada aplicacao. Assim, para
preparar reagentes e usar nas medicdes, deve ter resistividade >1 mega ohm ou condutivi-
dade < Tmicrosiemens e concentracao de silicatos < 0,1 mg/L (agua tipo I1). Para o enxagiie
da vidraria a 4gua pode ser do tipo ll, com resistividade > 0,1 megaohms ou condutividade
<10 microsiemens. No enxagiie final utilizar 4gua tipo Il.

LIMITAGOES.

. Aincapacidade de obter valores esperados pode indicar reconstituicdes inadequadas, ne-
cessidade de manutencao do analisador ou erros na técnica associados com o procedimen-
to doteste.

. 0 armazenamento ou manuseio impréprio do soro controle tamhém pode afetar os resulta-
dos, ndo utilizar frascos com visivel evidéncia de crescimento microbiano.

. 0s intervalos foram determinados apos tratamento estatistico dos resultados obtidos com

os reagentes EBRAM em equipamentos especificas, portanto diferengas no sistema analiti-
co podem resultar em diferentes resultados.

. Aminuciosa lavagem e secagem das vidrarias, a verificacao da estabilidade dos reagentes,
a correta pipetagem, a ohservacdo do tempo e a temperatura de reacdo, sdo de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.
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