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BIOCONTROL N
FINALIDADE

Reagente utilizado para monitorar a exatidão e precisão

de testes analíticos em metodologias manuais ou automatizadas. Possui concentração dos analitos

representando os parâmetros normais. Somente para uso diagnóstico in-vitro.

REAGENTE UTILIZADO

BIOCONTROL N
                  CATÁLOGO: K073

    ANVISA: 10269360125
QUIBASA QUÍMICA BÁSICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3427.5454 - Fax (31) 3427.2999

e-mail: bioclin@bioclin.com.br
site: www.bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Indústria Brasileira

Componentes do kit

Numero 1 - Soro controle - Conservar entre 2 e 8 °C. Contém: 
Soro controle contendo aproximadamente 30 analitos incorporados em uma matriz humana liofilizada

e Azida Sódica 0,9%. Potencialmente Infectante.
DESCRIÇÃO DO PROCESSO
Reconstituição do Soro Controle:

Abrir cuidadosamente o frasco e adicionar exatamente 3 ML de água deionizada ou destilada.

Homogeneizar. Deixar o frasco em repouso por 30 minutos. A cada 10 minutos, agitar cuidadosamente o frasco com movimentos circulares, para evitar que material fique aderido à parede do frasco. Evitar a formação de espuma.

Para analisar Fosfatase Alcalina, o controle deverá ficar por duas horas a 25 °C.
Após reconstituição, observar a estabilidade de acordo

com a tabela abaixo.

                                             -20 °C*   +4 °C    +25 °C

Bilirrubina (protegida da luz)    14 dias   6 horas   2 horas

CK e CK-MB                            30 dias   6 horas   2 horas

Outros parâmetros                  30 dias    5 dias   12 horas

Estabilidade

Os reagentes são estáveis até a da data de validade impressa no rótulo quando conservados de acordo com a temperatura recomendada. Evitar a contaminação do produto durante o uso para não afetar a sua estabilidade.

- O Controle reconstituído não deverá ser descongelado

mais que uma vez. Portanto, para rotinas menores,

fracionar o material em alíquotas antes de congelar.

- O Soro Controle deve ser utilizado de forma idêntica à

dos soros dos pacientes.

CUIDADOS E PRECAUÇÕES ESPECIAIS

1 - Somente para uso diagnóstico “in-vitro”;

2 - Seguir com rigor a metodologia proposta para obtenção de resultados exatos;

3 - A água utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes contaminantes;

4 - O reagente deve ser manuseado cautelosamente, pois é passível de contaminação biológica;

5 - Manusear com cuidado, pois o reagente contém Azida Sódica, que é irritante para pele e mucosas;

6 - O reagente foi testado para anticorpos anti-HIV, anti-HCV e antígeno HBs usando métodos de última geração e apresentaram resultados negativos. O risco de infecção não pode ser excluído e o reagente deve ser manuseado com o mesmo cuidado observado para o soro do paciente. Potencialmente Infectante;

7 - O descarte do material deverá ser feito obedecendose os critérios de biossegurança de acordo com a legislação vigente.
Procedimento Técnico Automatizado

Inserir nome, modelo e o local onde se encontra o equipamento; Fazer referência ao manual ou POP para utilização do mesmo.

Procedimento Técnico Alternativo

Inserir o equipamento alternativo e os procedimentos para medição dos ensaios. Indicar as possíveis diferenças quando os procedimentos manuais substituírem os procedimentos automatizados.

Procedimento Automatizado
Mencionar o manual ou POP para utilização do equipamento analítico. Anexar a programação dos reagentes para o equipamento automático.

CONTROLE DA QUALIDADE

Materiais

Identificar os materiais de controle interno e externo da qualidade, citando fabricante e número de catálogo.

Referenciar POP para limpeza e secagem dos materiais utilizados. 
Controle Interno

Descrever a calibração periódica de pipetas, equipamentos utilizados, controle de temperatura ambiente e geladeiras para armazenamento dos kits.

Deve ser prática rotineira do Laboratório Clínico o uso de soro controle para checar a precisão e exatidão das dosagens. Deve ser de 5% o erro máximo permitido em relação aos valores pré-estabelecidos para os controles.

Citar POP para controle interno.
Controle Externo 

Descrever os procedimentos utilizados nas avaliações de qualidade feitas por programas de comparação entre laboratórios ou outros controles de qualidade.
Gerenciamento dos dados obtidos no Controle Interno e Externo

Definir como os dados de controle são arquivados e gerenciados.

Fazer referência ao manual ou POP de garantia da qualidade.

VALORES DE REFERÊNCIA
A Tabela anexa ao produto contém os valores dos analitos

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

Os valores fornecidos devem ser utilizados como orientação; cada laboratório deve estabelecer seus

próprios limites de precisão.

A média do laboratório deve, contudo, estar dentro da média aceitável para os parâmetros fornecidos.
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