Controles de Coagulacao

Plasma Controle de Coagulagao para o Tempo de Protrombina (TP)

'Analisa

e Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada (TTPA).

REF. 557

FINALIDADE

Os Controles de Coagulagdo sdo destinados ao controle interno da qualidade
para os analitos Tempo de Protrombina (TP) e Tempo de Tromboplastina Parcial
Ativada (TTPA).

Somente para uso diagnoéstico in vitro.

IDENTIFICAGAO DOS COMPONENTES

Conservar entre 2 - 8 °C.

1. Controle N1: preparado de plasma humano contendo tampées e conservantes.
2. Controle N2: preparado de plasma humano contendo tampdes e conservantes.

RECONSTITUIGAO DOS CONTROLES

Abrir o frasco com cuidado procurando evitar perda de material liofilizado.

Usando uma pipeta volumétrica calibrada, adicionar ao frasco 1,0 mL de agua
deionizada/destilada a temperatura ambiente. Os valores dos diferentes
parametros dependem da exatidao da pipetagem da agua.

Fechar o frasco e deixa-lo em repouso por 30 minutos a temperatura ambiente.
Homogeneizar suavemente o frasco até a dissolugdo completa do liofilizado.
Armazenar imediatamente entre 2 e 8 °C.

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Conservar entre 2 e 8 °C.

Os Controles de Coagulagao liofilizados sdo estaveis entre 2 e 8 °C até a data de
validade indicada no rétulo do produto.

Os Controles de coagulagdo reconstituidos séo estaveis por 6 horas entre 2 e 8
°C quando mantidos em seus frascos originais.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS
e Coaguldmetro;
e Tubos e pipetas;
e Banho-maria a 37 °C;
e Reagentes para a determinagéo do TP e TTPA;
e Crondmetro.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

e Aplicar os cuidados habituais de seguranga na manipulagdo dos reagentes e
amostra biolodgica.

o Recomendamos o uso das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos para a
execugao do teste.

o Os Controles de Coagulacéo, por serem derivados do sangue humano foram
testados para anticorpos anti-HCV e anti-HIV e antigeno HBsAg e
apresentaram resultados negativos. No entanto, devem ser tratados com
precaugéo, como potencialmente infectantes. Manusear e descartar segundo as
normas de biosseguranga.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagdo do meio ambiente.

OBSERVAGOES

1. A observagdo minuciosa da limpeza e secagem da vidraria, da estabilidade dos
reagentes, da pipetagem, da temperatura e do tempo de reacédo é de extrema
importancia para se obter resultados precisos e exatos.

2. Na limpeza da vidraria pode-se empregar um detergente neutro ou uma solugdo
acida. A Ultima lavagem deve ser feita com agua destilada ou deionizada.

3. A agua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser purificada utilizando-se
métodos adequados para as finalidades de uso. Colunas deionizadoras
saturadas liberam diversos ions, aminas e agentes oxidantes que deterioram os
reativos.
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TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

Lei n° 8.078 de 11-9-90 - Codigo de Defesa do Consumidor

A Gold Analisa garante a substituicdo, sem 6nus para o consumidor, de todos os
produtos que comprovadamente apresentarem problemas técnicos, desde que o
usuario utilize equipamentos e materiais em boas condigdes técnicas, siga
rigorosamente o procedimento técnico e as recomendacdes estabelecidas nas
Instrucdes de Uso.

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto
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VALORES ESPERADOS
A tabela abaixo descreve os analitos e os respectivos intervalos. Os valores
assinalados para cada analito séo determinados apés tratamento estatistico de um
numero consideravel de ensaios e podem variar de lote a lote.
Atengdo: E muito importante que cada laboratdrio estabelega os seus proprios
valores médios com a respectiva variabilidade analitica.

Valores para os reagentes Gold Analisa

557.2 - Lote: 2111 Val: 24/01/2025

Analito Nivel | (segundos) Nivel Il (segundos)
TP NA 23-40
TTPA NA 40-65

Valores para reagentes de outros fabricantes

557.2 - Lote: 2111 Val: 24/01/2025

Analito Nivel | (segundos) Nivel Il (segundos)
TP NA 23-40
TTPA NA 40-65

APRESENTAGAO
REF. Reagentes Volume
557.1 Controle N1 1x1mL
557.2 Controle N2 1x1mL
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