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FINALIDADE. Usado somente para diagndstico “in
vitro”, como controle turhidimétrico para os parame-
tros: Estreptolisina 0 (ASO), Proteina C Reativa (PCR)
em procedimentos manuais e automatizados.

PRINCIPI0 DO TESTE. 0 Soro Controle de Proteinas
EBRAM & um liofilizado de soro humano que contém
proteinas plasmaticas em concentracdes adequadas
para o controle de qualidade dos laboratdrios clinicos.
0 produto deve ser utilizado para avaliar a exatiddo
dos métodos analiticos.

APRESENTAGAO. Soro Controle Proteinas Nive! Il - 1
x1mL- cod. 1020

Todos os componentes de origem humana tém resul-
tados negativos para 0 antigeno HBs e para anti-HIV.
No entanto devem ser tratados com precaucéo como
potencialmente infecciosos.

INSTRUGOES DE USO.

I Golpear o frasco levemente com os dedos
para desprender o material liofilizado.

2 Remover a tampa plastica e a de horracha do
frasco de soro liofilizado.

3. Utilizando uma pipeta volumétrica calibrada,
adicionar exatamente 1,0 mL de gua destila-
dano soro liofilizado.

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

5, Homogeneizar suavemente o contedido 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.

CONSERVACGAO E ESTABILIDADE. Manter o con-
trole liofilizado sobre refrigeracdo entre 2 a 8°C, 0
produto ndo aberto é estével até a data de vencimen-
toimpressa no rétulo. Durante o manuseio, 0 controle
esta sujeito a contaminagéo de natureza guimica e
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microhiana que podem provocar reducéo da estabili-
dade, para que isso seja evitado, deve-se manusea-lo
de acordo com as Boas Préticas de Lahoratorio.

Apds reconstituicdo, 0 Soro Controle de Proteina pos-
sui estahilidade de 10 (dez) dias se armazenado entre
2-80C ou 6 meses a-20°C.

VALORES ESPERADOS.

. Verificar o intervalo de concentragdes no verso

da instrucdo de uso. Os intervalos foram deter-
minados apds tratamento estatistico dos re-
sultados encontrados aplicando os reagentes
de Turbidimetria Ebram e se refere somente a
esse lote especifico do Soro Controle de Pro-
teinas Nivel Il.
Estes valores devem ser utilizados como
referéncia inicial. O laboratario deve determi-
nar as médias e o intervalo de concentracao
utilizando seu sistema analitico, uma vez que
podem ser encontradas diferencas decorren-
tes dos instrumentos e das imprecises dos
procedimentos de medicéo.

. 0 valor médio e o intervalo de concentragdo
encontrado pelo laboratorio podem ser uti-
lizados para controle interno da qualidade
do ensaio. Como limite maximo de controle,
recomendamos utilizar o valor da média + 2
ou 3 vezes 0 desvio padrao obtido no labora-
torio. Alternativamente, pode-se utilizar as
especificacies desejaveis para imprecisoes
derivadas da variagdo hiologica.

LIMITAGGES.

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

2 Se existir evidéncia de contaminacao micro-
hiana ou se observar um aspecto turvo no
produto, descarte - 0.

3 As concentragdes dos parametros no Soro
Controle de Proteinas foram estabelecidas
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utilizando o procedimento e os reagentes de
Turbidimetria Ebram conforme descrito nas
instrucdes de uso. A exatiddo da calibragdo
podera nao ser adequada guando forem utili-
zados reagentes de outros fabricantes.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE.

Cada laboratdrio deve manter um programa interno de
gualidade que defina objetivos, procedimentos, nor-
mas, limites de toleréncia e acdes corretivas. Deve-se
manter tamhém um sistema definido para se monitorar
avariacao analitica do sistema de medicéo.

0 uso de controles para avaliar aimprecisao e a ine-
xatiddo das determinacdes, deve ser pratica rotinira
no laboratdrio. Sugere-se usar um controle na faixa
de referéncia ou no nivel de decisdo e outro controle
com valor em outra faixa de significancia clinica. A
aplicacdo do sistema de regras mltiplas de West-
gard para avaliagdo do estado de controle tamhém
¢ recomendavel.

GARANTIA DE QUALIDADE:

Este produto € garantido pela Ebram Produtos Labora-
toriais Ltda se conservado na temperatura recomen-
tlada, utilizado durante o prazo de validade e seguido
recomendacdes do rétulo e dessa instrucdo de uso.
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