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SORO CONTROLE ADA
Adenosina Deaminase

REG. MS: 10159820172

FINALIDADE. Qs Soros Controles ADA séo utilizados para procedimentos de controle de
qualidade, examinando a acurécia e precisdo para determinacdo quantitativa de Adenosi-
na Deaminase no soro e plasma humano. Somente para uso diagndstica in vitro.

PRINCIPIO. A atividae dos controles de adenosina deaminase € determinada por espec-
trofotometria medida na ahsorhancia de 550nm resultado da desaminagéo da adenosina,
Umaunidade de adenosina deaminase é definida como a quantidade de adenosina deami-
nase que gera uma micromolécula de inosina de adenosina por minuto a 37°C.

CONTEGDO. Os Soros Controles ADA so preparados com base de soro bovino, aditivos,
aria sdica <0,1% e concentracdo de adenosina deaminase humana pré definida, Ve-
rificar as concentragdes dos analitos no rétulo o produto. ATENGAQ: CONCENTRAGOES
VARIAVEIS POR LOTE.

APRESENTAGAO.
Cod. 7040
Soro Controle ADA - 1:1x ImL Soro Controle ADA- Il 1 mL

Todos os componentes de origem humana t&m resultados negativos para o antigena HBs
e para anti-HIV. No entanto devem ser tratados com precaucdo como potencialmente
infecciosos.

INSTRUGOES DO PREPARD.
1 Golpear os frascos levemente com os dedos para desprender o material liofili-
zado.

2. Remover atampa pléstica e a de borracha dos frascos.

3 Utilizando uma pipeta volumétrica calibrada, adicionar exatamente 1,0 mL de
4gua destilada em cada frasco.

4 Recolocar as tampas nos frascos e deixé-los em repouso por 30 minutos em
temperatura ambiente.

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

6. Antes de utilizar, inverta suavemente os frascos de 5 a 10 vezes e ento retire
uma aliquota para o teste.

ARMAZENAMENTO. Manter os controles liofilizados armazenados a (-31a -9°C), o pro-
duto ndo aberto & estavel até a data de vencimento impressa no rétulo.

ESTABILIDADE. Para efeito de transporte, o produto liofilizado permanece estavel mes-
mo apds sofrer ciclos de congelamento/descongelamento, portanto, pode ser realizado
tle 2 3 8°C, temperatura diferente da temperatura e armazenamento, sem prejuizos a
funcionalidade do produto ao longo da vida (til.

Ands reconstituicZo, os controles possuem estabilidade de 07 (sete) dias se armazenado
entre 2 - 8°C e de 6 meses se congelados 2 -20°C.

Durante o manuseio, os controles estdo sujeitos a contaminagéo de natureza quimica
e microbiana que podem provocar redugdo da estabilidade, para que isso seja evitado,
tleve- se manused-lo de acordo com as Boas Préticas de Lahoratdrio.
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VALORES ESPERADOS.

. Verificar o intervalo de concentragéo do ADA no rétulo dos frascos. Os intervalos
foram determinados apds tratamento estatistico dos resultados encontrados
aplicando o reagente QUIMIADA - Adenosina Deaminase e se refere somente a
esse lote especifico.

. Estes valores devem ser utilizados como referéncia inicial. 0 laboratrio deve
determinar as médias e o intervalo de concentragdo utilizando seu sistema
analitico, uma vez que podem ser encontradas diferencas decorrentes dos ins-
trumentos e das imprecisdes dos procedimentos de medicao.

. 0 valor médio e o intervalo de concentragéo encontrado pelo laboratdrio podem
ser utilizados para controle intemo da qualidade do ensaio. Como limite méxima
de controle, recomendamos utilizar o valor da média = 2 ou 3 vezes o desvio pa-
drdo obtido no laboratério. Alternativamente, pode-se utilizar as especificaciies
desejaveis paraimprecisao derivadas da variagéo biologica.

PRECAUGOES E CUIDADOS REQUERIDOS.

. Estes soros controles deve ser usado somente para diagndstico “in vitro”,

. Néo pipetar com a boca, Evitar contato com a pele e roupa. No caso de contato
com os olhes, lavar com grande quantidade de 4gua e pracurar auxilio médico.

. Deve-se monitorar a temperatura do ambiente de trabalho bem como o tempo de
reagZo para obtenco de resultados corretos.

. 0 reagente contém azida sodica como conservante. Este componente pode rea-
gir com cabre e chumbo podendo tornar-se um metal explosivo. Ao descarta-lo,
adicionar grande quantidade de agua.

. 0s controles foram testados e os resultados foram negativos para agentes in-
fecciosos como o antigeno de superficie da Hepatite B, Hepatite C e anticorpos
paraHV1e2.

. Todavia o produto deve ser manipulado com precaugdo como potencialmente
perigoso.

. Este produrto ndo deve ser utilizado apds o fim do prazo de validade e apés 7 dias
da reconstituico, se armazenado de 2 2 8°C.e apds 6 meses se armazenado 4
-20°C.

. Se existir evidéncia de contaminag3o microbiana descarte-o.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE. Cada lahoratério deve manter um programa
interno de qualidade que defina objetivos, procedimentos, normas, limites de tolerancia
e acdes corretivas. Deve-se manter também um sistema definido para se monitorar a
variagdo analitica do sistema de medicao.

0 uso de controles para avaliar a impreciséo e a inexatidzo das determinacdes deve ser
pratica rotineira no laboratdrio. Sugere-se usar um controle na faixa de referéncia ou no
nivel de decis3o e outro controle com valor em outra faixa de significancia clinica. A apli-
cacdo do sistema de regras mdltiplas de Westgard para avaliacdo do estado de controle
também € recomendével.

GARANTIA DA QUALIDADE. 0 desempenho deste produto & garantido pela Ehram Pro-
dutos Lahoratoriais Ltda se conservado na temperatura recomendada, utilizado durante o
prazo de validade e seguindo recomendacdes do rétulo e dessa instrugZo de uso.
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