ERBA ECL CONTROLE NORMAL PLUS

FINALIDADE E FUNDAMENTO DO METODO
Reagente utilizado como controle em testes de coagulagdo. Somente para uso
diagnéstico in vitro.

REAGENTES FORNECIDOS

Reagente Nimero 1 — Plasma Controle Normal: conservar entre 2 e 8 °C.
Contém: plasma controle em uma matriz proteica liofilizada e conservante.
Potencialmente infectante.

Atengado: a concentragdo dos analitos varia a cada lote. Vide tabela que
acompanha o produto.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

Reagentes das familias Erba fibrin, Erba TP, Erba TT e Erba TTPA.
Equipamentos da linha de coagulagdo da familia ECL (ECL 105, ECL 412 e ECL
760).

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8 °C. O transporte em
temperaturas até 30 °C ndo devera exceder 5 dias. Manter ao abrigo da luz. Ndo
congelar.

PRECAUGOES

1. Somente para uso diagndstico in vitro profissional. Os reagentes devem ser

utilizados por profissionais da saude devidamente treinados.

. Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengdo de resultados exatos.

. A agua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes

contaminantes.

4. O reagente deve ser manuseado cautelosamente, pois é passivel de
contaminagao bioldgica.

5. Manusear com cuidado, pois o reagente contém azida sddica, que é irritante
para a pele e mucosas.

6. O reagente foi testado para anticorpos anti-HIV, anti-HCV e antigeno HBs
usando métodos de Ultima geragdo e apresentaram resultados negativos. O
risco de infecgdo ndo pode ser excluido e o reagente deve ser manuseado
com o mesmo cuidado observado para o soro do paciente. Potencialmente
infectante.

7. Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais de protegao
ambiental para que o descarte dos reagentes e do material bioldgico seja
realizado de acordo com a legislagéo vigente.

8. Para obtengdo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou em caso de
acidentes com o produto, consultar as FISPQ (Ficha de Informagdes de
Seguranga de Produtos Quimicos) através de solicitagéo pelo SAC.

9. Nao utilizar o produto em caso de danos na embalagem.
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PROCEDIMENTO

Reconstituicdo do Plasma Controle

Abrir cuidadosamente o frasco e adicionar 1 mL de agua deionizada.
Homogeneizar. Deixar o frasco em repouso por 30 minutos. A cada 10 minutos
agitar cuidadosamente o frasco, com movimentos circulares, para evitar a
aderéncia do material a parede do frasco. Evitar a formagéo de espuma.

Atengao: o controle reconstituido é estavel por 6 horas entre 2 e 8 °C. Apds a
reconstituigdo, o congelamento nao é recomendado.

ESTABILIDADE POS ABERTO

A estabilidade do reagente Erba ECL Controle Normal Plus apés aberto e
reconstituido é de 6 horas. Esta estabilidade pode variar de acordo com as
condig¢des de uso do produto.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores apresentados na tabela que acompanha o kit foram obtidos através de
dosagens repetidas utilizando o método indicado.

Os valores fornecidos devem ser usados apenas como orientagdo. Recomenda-
se que cada laboratdrio estabelega seus proprios valores de preciséo.

A média de cada laboratério deve, contudo, estar dentro da média aceitavel para
os parametros fornecidos.

Vide tabela ‘Valores de Referéncia’ em anexo.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O laboratério clinico deve possuir um programa interno de controle de qualidade,
onde procedimentos, normas, limites e tolerdncia para variagbes sejam
claramente estabelecidos. E importante ressaltar que todos os sistemas de
medi¢do apresentam uma variabilidade analitica caracteristica, que deve ser

monitorada pelos proprios laboratérios. Para tanto, € recomendavel a utilizagdo
de controles, que permitem avaliar a preciséo e a exatidao das dosagens.

DESEMPENHO DO PRODUTO

Precisédo

REPETIBILIDADE

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 dosagens sucessivas para cada analito
do Erba ECL Controle Normal Plus, obtendo-se os seguintes resultados:

Analito Média Unidade CV (%)
Fibrinogénio 252,05 mg/dL 0,24
TP 11,15 Segundos 4,57
TTPA 36,15 Segundos 1,93
T 15,60 Segundos 3,20

REPRODUTIBILIDADE

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20 dosagens durante 3 dias
consecutivos de cada analito do Erba ECL Controle Normal Plus, obtendo-se os
seguintes resultados:

Analito Média Unidade CV (%)
Fibrinogénio 258,05 mg/dL 1,08
TP 11,02 Segundos 2,80
TTPA 38,15 Segundos 2,36
T 15,20 Segundos 2,60
APRESENTAGAO

Os reagentes Erba ECL Controle Normal Plus sdo montados nas seguintes
apresentagoes:

R1:1x1mL
R1:3x1mL
R1:5x1mL
R1:6x1mL
R1:10x 1mL

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR:

A Biocontinental e a Erba Diagnostics Brazil garantem a qualidade do produto,
desde que respeitadas todas as condigdes, e os cuidados de armazenamento e
transporte, especificados na instrugéo de uso, até a data de validade indicada na
embalagem.

Caso seja necessario obter mais informagdes ou orientagdes, o cliente devera
entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil

Assisténcia técnica e solicitagdo de Instrugdo de Uso no formato impresso:
Telefone: 0800 878 2391 | e-mail: contato@erba.com
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Atencéo usuario: verificar se a versao obtida da Instrugdo de Uso nao impressa
corresponde ao produto adquirido.
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