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FINALIDADE. Os controles PROCALCITONINA (nivel 1e 2) sdo utili-
zados em procedimentos de controle de qualidade para examinar a
precisdo e exatidao do ensaio TURB PCT - PROCALCITONINA. Somente
para uso diagnastico in vitro.

PRINCIPIO. A atividade dos controles de PROCALCITONINA é deter-
minada por espectrofotometria UV medida na absorbancia de 600 nm.

CONTE(DO. 0 Controle de PROCALCITONINA contém soro humano
com quantidades especificas de procalcitonina e 0,1% de azida so-
dica. Verificar as concentracdes dos analitos no rotulo do produto.
ATENGAQ: CONCENTRACOES VARIAVEIS POR LOTE.

APRESENTAGAO. Cad. 1056: Nivel 1-1x 3,0 mL; Nivel 2 - 1x 3,0 mL.

MANIPULAGAO. 0s controles sio fornecidos liofilizados. Reconsti-
tua cada frasco com 3 mL de dgua deionizada. Feche e deixe a tempe-
raturaambiente durante 5 minutos e misture suavemente, invertendo
e agitando para dissolver totalmente o conteddo. Misturar cuidadosa-
mente antes de cada utilizacdo. Evite a formacéo de holhas.

ARMAZENAMENTO. Armazenar entre 2 e 8°C. NAQ CONGELAR.
Armazenar o conjunto de controles bem vedado, quando ndo estiver
sendo utilizado.

ESTABILIDADE.

. Frasco ndo aberto de conteddo liofilizado: estahilidade até a data
de validade quando armazenado entre 2 e 8°C.

= Apos a reconstituico: os controles reconstituidos permanecem
estaveis durante 24 horas se forem armazenados a temperatura
ambiente, durante 7 dias a temperatura entre 2 e 8 °C. As ali-
quotas reconstituidas, se armazenadas a -20 °C, permanecem
estaveis durante 3 meses e tamhém permanecem estaveis ap6s
6 ciclos de congelamento/descongelamento.

PRECAUGOES E CUIDADOS REQUERIDOS.
»  Este conjunto de controles deve ser usado somente para diag-
nostico in vitro.
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. Ndo usar os controles apds o fim do prazo de validade indicado
na embalagem.

. Ndo pipetar com a boca. Evitar contato com a pele e roupa. No
caso (e contato com os olhos, lavar com grande quantidade de
agua e procurar auxilio médico.

« Deve-se monitorar a temperatura do ambiente de trabalho bem
como 0 tempo de reacdo para obtencao de resultados corretos.

« 0s controles foram testados e apresentaram resultados nega-
tivos para o anticorpo do virus da imunodeficiéncia humana
(HIVI/11 Ab), 0 antigeno da superficie da hepatite B (HBsAg) e o
anticorpo do virus da hepatite C (HCV). Todavia, o produto deve
sermanipulado com precaugdo como potencialmente perigoso.

. 0 controle contém azida sddica como conservante. Aazida sodica
pode reagir com tubulacdes de chumbo e de cobre, produzindo
azida metalica altamente explosiva. Para descartar, lave com
muita agua para evitar o actimulo de azida sodica.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE.

Cada laboratorio 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 variacdo analitica do sistema de medicao.

0 uso de controles para avaliar aimprecisdo e a inexatiddo das deter-
minacdes deve ser pratica rotineira no laboratdrio. Sugere-se usar um
controle na faixa de referéncia ou no nivel de decisao e outro controle
com valor em outra faixa de significancia clinica. A aplicacao do sis-
tema de regras maltiplas de Westgard para avaliacdo do estado de
controle também & recomendavel.

GARANTIA DE QUALIDADE. 0 desempenho deste produto é garan-
tido pela Ebram Produtos Lahoratoriais Ltda se conservado na tempe-
ratura recomendada, utilizado durante o prazo de validade e seguindo
recomendaces do rotulo e dessa instrucao de uso.
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