Laborcontrol 2

Finalidade
Para controle de precisdo em quimica clinica.

Aplicagdes

Laborcontrol 2 é adaptével a diversos usos:

- estudos de precisdo intralaboratorial onde seja necessario um
espécime de controle estavel e reprodutivel no tempo, po-
dendo ser empregado no controle didrio de reprodutibilidade
e na preparagdo de “gréficos de controle” de acordo com os
métodos correntes;

- como amostra desconhecida em analises interlaboratoriais de
precisdo devido a sua constdncia de dose e a sua estabilidade.

Fundamentos do método

Laborcontrol 2 contém os componentes habitualmente determi-
nados nos laboratdrios de andlises clinicas.

Deve-se ter em consideragdo que os valores estabelecidos para
os componentes distintos do soro controle foram obtidos por
métodos e reagentes de Laborlab, razdo pela qual os resultados
obtidos apenas serdo comparaveis aos relacionados se forem
empregados os métodos e reagentes correspondentes.

Reagentes fornecidos

Controle Nivel 2: soro homogeneizado e liofilizado em frascos
para 5 mL com concentragGes patoldgicas ou nos niveis de decisdo
médica, de metabdlitos e enzimas.

Reagente ndo fornecido
Agua bidestilada o deionizada.

Instrugbes para uso

- Abrir o frasco, retirando lentamente a tampa de borracha, para
evitar perdas do material liofilizado.

- Adicionar 5,00 mL de dgua bidestilada o deionizada exatamente
medida (bureta ou pipeta de duplo aforo).

- Tampar e misturar por inversdo suave, evitando a formagdo de
espuma. Nao agitar.

- Deixar dissolver uns 20 minutos a temperatura ambiente, mis-
turando por inversdo de tempos em tempos.

- Imediatamente antes de usar, misturar por inversdo.

Precaugdes

O controle é para uso diagndstico "in vitro".

Este soro controle foi preparado a partir de material ndo-reativo para
HBsAg e HIV. No entanto, o controle e todas as amostras de sangue
devem ser manipuladas como material potencialmente contaminado.
Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais de
trabalho no laboratério de analise clinica.

Todos os reagentes e as amostras devem-se descartar conforme
aregulagdo local vigente.

Estabilidade e instrugdes de armazenamento

Laborcontrol 2 é estavel sob refrigeragdo (2-8°C) até a data de
vencimento indicada na embalagem.

Uma vez reconstituido o controle, seus componentes sdo estaveis
10 dias sob refrigeragdo (2-8°C) exceto a fosfatase alcalina, sendo
que a atividade pode aumentar com o tempo e a bilirrubina que é
estdvel 12 horas a 4°C e ao abrigo da luz. Recomenda-se que para
obter melhor rendimento uma vez que seja reconstituido o controles
deve ser congelado (-20°C) e fracionado em recipientes com fecho
hermético (exemplo: tubos microcentrifuga de 1,5 mL). As parcelas
do material deve ser descongelado sé uma vez e a temperatura
ambiente, homogeneizar antes de ser utilizada.

Indicios de instabilidade ou deterioragdo dos reagentes
Qualquer alteragdo das caracteristicas orgdo-lépticas do soro con-
trole (tais como discolor, umectagdo, dissolugdo incompleta com
abundante floculagdo ou formagdo de grumos) pode ser indicio
de deterioragdo do mesmo.

Procedimento

O controle reconstituido deve ser utilizado do mesmo modo que
uma amostra desconhecida, de acordo com as instrugdes que
acompanham aos kits de reagentes que se utilizam em cada caso.

LimitagGes do procedimento

Falhas na reconstituigdo podem ser causa de resultados incorretos.
Vide “Limitagdes do Procedimento” no manual de instruges
correspondentes ao kit em uso.

Valores estabelecidos

Os valores médios e os intervalos de concentragdo apresentados
para os constituintes do Laborcontrol 1 foram obtidos apds o uso
de técnicas estatisticas utilizadas sobre os resultados encontrados
em metodologias manuais e automaticas utilizando os produtos
fabricados pela Laborlab.

Cabe ao laboratério determinar suas médias e os intervalos de
concentragdo utilizando seus procedimentos, visto que diferengas
decorrentes da diversidade de reagentes, calibragdo, equipamen-
tos e das préprias imprecisées dos procedimentos de medigdo,
podem ser encontradas.

Apresentagdo
-1x5mL(Cdd. 1770280).
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TECNICA MANUAL

NiVEL 1
METABOLITO - ENZIMA KIT “Vn/;ﬁg FAIXA ACEITAVEL
Acido trico (mg/dL) Uric Acid
Alanina aminotransferase (U/L) GPT (ALT)-UV Liquid stable
Albumina (g/dL) Albumin
Amilase (U/L) Amylase
Aspartato aminotransferase (U/L) GOT (AST)-UV Liquid stable
Bilirrubina direta (mg/dL) Bilirubin D
Bilirrubina total (mg/dL) Bilirubin T
Célcio (mg/dL) Calcio Arsenazo
Colesterol (mg/dL) Colesterol COD-PAP Liquid stable
Creatina quinase (U/L) CK NAC
Creatinina (mg/dL) Creatinine
Fosfatase alcalina (U/L) Alkaline Phosphatase
Fésforo inorganico (mg/dL) Phosphorus
y-Glutamil transferasa (U/L) y-Glutamyl Transferase
Glicose (mg/dL) Glicose GOD-PAP Liquid stable
HDL Colesterol (mg/dL) HDL Colesterol Direto
Ferro (ug/dL) Iron
Lactato (mg/dL) Lactate
Lactato desidrogenase (U/L) LDH-P UV Liquid stable
Magnésio (mg/dL) Magnesium
Proteinas totais (g/dL) Protal
Triglicerideos (g/L) Triglicérides GOD-PAP Liquid stable
Uréia (g/L) Uréia UV Liquid stable

Os valores médios e os intervalos de concentragdo apresentados para os constituintes do Laborcontrol 1 e Laborcontrol 2 foram obtidos apds o uso de técnicas
estatisticas utilizadas sobre os resultados encontrados em metodologias manuais e automdticas utilizando os produtos fabricados pela Laborlab.

Cabe ao laboratdrio determinar suas médias e os intervalos de concentragdo utilizando seus procedimentos, visto que diferencas decorrentes da diversidade
de reagentes, calibragdo, equipamentos e das proprias imprecisées dos procedimentos de medi¢éo, podem ser encontradas
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ANALISADORES AUTOMATICOS

NiVEL 1
METABOLITO - ENZIMA KIT “Vn/_;ﬁg FAIXA ACEITAVEL
Acido drico (mg/dL) Uric Acid
Alanina aminotransferase (U/L) GPT (ALT)-UV Liquid stable
Albumina (g/dL) Albumin
Amilase (U/L) Amylase
Aspartato aminotransferase (U/L) GOT (AST)-UV Liquid stable
Bilirrubina direta (mg/dL) Bilirubin D
Bilirrubina total (mg/dL) Bilirubin T
Célcio (mg/dL) Calcio Arsenazo
Colesterol (mg/dL) Colesterol COD-PAP Liquid stable
Creatina quinase (U/L) CK NAC
Creatinina (mg/dL) Creatinine
Fosfatase alcalina (U/L) Alkaline Phosphatase
Fésforo inorganico (mg/dL) Phosphorus
y-Glutamil Transferasa (U/L) v-Glutamyl Transferase
Glicose (mg/dL) Glicose GOD-PAP Liquid stable
HDL Colesterol (mg/dL) HDL Colesterol Direto
Ferro (ug/dL) Iron
Lactato (U/L) Lactate
Lactato desidrogenase (U/L) LDH-P Liquid stable
Magnésio (mg/dL) Magnesium
Proteinas totais (g/dL) Protal
Triglicerideos (mg/dL) Triglicérides GOD-PAP Liquid stable
Uréia (mg/dL) Uréia UV Liquid stable

Os valores médios e os intervalos de concentragéo apresentados para os constituintes do Laborcontrol 1 e Laborcontrol 2 foram obtidos apds o uso de técnicas
estatisticas utilizadas sobre os resultados encontrados em metodologias manuais e automdticas utilizando os produtos fabricados pela Laborlab.

Cabe ao laboratdrio determinar suas médias e os intervalos de concentragdo utilizando seus procedimentos, visto que diferengas decorrentes da diversidade
de reagentes, calibragdo, equipamentos e das préprias imprecisdes dos procedimentos de medi¢do, podem ser encontradas
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Termo de garantia

Este Kit como um todo tem garantia de troca, desde que esteja
dentro do prazo de validade e seja comprovado pelo Departamen-
to Técnico da Laborlab Produtos para Laboratdrios Ltda. que nGo
houve falhas técnicas na execugdo e manuseio deste kit, assim
como em sua conservagdo.
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Este produto preenche os requisitos da Diretiva Européia
98/79 CE para dispositivos médicos de diagndstico "in
vitro"

Representante autorizado na Comunidade Européia
Uso médico-diagnéstico "in vitro"

Conteudo suficiente para <n> testes

Data de validade

Limite de temperatura (conservar a)

N&o congelar

Risco biolégico

Volume apds da reconstituigdo

Contetddo

Numero de lote

Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico
Irritante

Consultar as instrugdes de uso
Calibrador

Controle

Controle Positivo

Controle Negativo

Numero de catdlogo

() LABORLAB

Produtos para Laboratdrios Ltda.
Estrada do Capdo Bonito, 489
Guarulhos - SP- Brasil - CEP: 07263-010
CNPJ: 72.807.043/0001-94
Atendimento ao cliente:

+55 (11) 2480 0529/+55 (11) 2499 1277
sac@laborlab.com.br
www.laborlab.com.br
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