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Controle HCY

Informagées de compra
Cat. N.° Dimensdes da embalagem
105-009194-00 B:1x1mL+A1x1mL

Uso previsto
0O Controle HCY é usado para o controle de qualidade da determinagdo
do analito Ho isteina (HCY) através do monitoramento da

precisdo e exatiddo dos analisadores bioquimicos da série BS da Mindray e da

capacidade de teste do laboratério clinico.

Resumo

0 analito do Controle HCY é a homocisteina. O sistema de medi¢do BS da

Mindray é composto por analisadores quimicos da série BS da Mindray, kits de

reagentes da Mindray, calibradores e materiais de controle.

Componentes

0 Controle HCY é um controle liquido a base de soro humano que contém 2

niveis: B, A com concentragdo diferente e especifica, e 0,02% de ProClin300

como conservante. Os valores de controle sdo especificos do lote com os

modelos correspondentes listados na folha de valores.

Armazenamento e estabilidade

O controle é estavel até a data de vencimento indicada no rétulo quando

armazenado no frasco fechado entre 2 e 8 °C e protegido da luz.

Apos aberto, mantém-se estavel por 30 dias quando bem fechado, evitando

contaminag&o microbiana e protegido da luz a uma temperatura entre 2 e 8 °C.

Guarde o controle bem tampado quando n&o estiver em uso.

Preparagao

1.0 controle esté pronto para uso.

1.Recomenda-se retirar o frasco do refrigerador e deixar atingir a temperatura
ambiente.

2.De acordo com o procedimento de controle de qualidade descrito no manual
de operagéo dos analisadores.

3.Dispense o volume necessario em um copo de amostra e, em seguida, realize
um teste de CQ solicitado ou analise-o da mesma forma que as amostras de
pacientes.

4.Recomenda-se que o controle de qualidade seja realizado diariamente em
paralelo com as amostras dos pacientes, apés uma nova calibragdo ou troca
do cartucho de reagente, apds procedimentos especificos de manutengéo ou
resolugdo de problemas.
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6.Execute a manutengdo programada e a operagdo padrdo, inclusive a
calibragdo e a andlise, para assegurar o desempenho do sistema de
medigéo.

Materiais arios, mas nao fe

1. Materiais gerais de laboratério: Solugdo de NaCl a 9 g/L (solugao salina)

2.Kit de Homocisteina (HCY) Mindray e Calibrador Mindray. O nimero de
catalogo do reagente e do calibrador pode ser obtido no kit de reagentes
Mindray correspondente e nas instrugdes de uso do calibrador.

3.Analisadores bioquimicos da série BS da Mindray e equipamentos gerais de
laboratério.

C isticas de d

® Valores do ensaio

Os valores do ensaio de controle (o valor-alvo e o intervalo) determinados pelo

procedimento de transferéncia padréo e pelo método de rotina da Mindray

estdo listados na folha de valores. O valor-alvo foi obtido a partir do sistema de
medi¢ao da Mindray e o intervalo foi calculado como valor-alvo +3 desvios
padréo. Os valores de controle sdo especificos para diferentes nimeros de lote

e diferentes modelos de analisadores quimicos, portanto, verifique o nimero

de lote e 0 modelo do analisador antes de usar.

Os sistemas da Mindray (analisadores quimicos da série BS/reagentes da

Mindray) s&o calibrados por calibradores da Mindray e, em seguida, testam o

controle nos sistemas da Mindray; os valores ensaiados devem estar dentro do

intervalo definido.

" idad
; i Unidades
Homogeneidade intra-frasco DP<0,50 umol/L ou CV<5,0%
Homogeneidade interfrascos DP<0,75 pmol/L ou CV<7,5%

Interpretagao dos resultados

Se o resultado do controle estiver fora do intervalo, o sistema de medigao
devera ser verificado. Por exemplo, a posigdo do reagente ou da amostra
colocada no analisador; a data de validade ou a condigao de armazenamento
do calibrador, do reagente e do controle; a configuragdo do parametro no
software; o desempenho do analisador; ou o processo de calibragdo. Cada
laboratério deve estabelecer seu proprio esquema de controle de qualidade
interno e procedimento para agao corretiva.

Avisos e precaugoes

1. Apenas para diagndstico in vitro. Para uso profissional em laboratério.

2. Tome as precaugdes necessdrias ao manusear todos os reagentes de
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laboratério.

3. Confirme a integridade da embalagem antes de usé-la. Ndo use controles
com embalagens danificadas. Evite a exposigédo direta dos controles a luz
solar e ao congelamento. Os resultados ndo podem ser garantidos quando
os controles s&o arm dos em condigdes inad:

4. Se for aberto acidentalmente antes do uso, armazene os controles bem
fechados a uma temperatura entre 2 e 8 °C e protegidos da luz, e a
estabilidade serd igual a estabilidade durante a utilizagdo.

5. N&o misture controles de lotes e frascos diferentes.

Nao use o controle apés a data de validade e a data de uso.
Né&o misture o controle recém-aberto com o controle em uso.
Evite a formagédo de espuma.

6. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragao se houver sinais visiveis
de vazamento, precipitados ou crescimento microbiano, ou se a calibragdo
ou os controles n&do atenderem aos critérios do folheto e/ou do sistema da
Mindray.

7. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida se as
instrugdes deste folheto explicativo ndo forem seguidas.

8. Contém conservante. Ndo ingira. Evite o contato com a pele e com as
membranas mucosas.

9. Se o controle entrar acidentalmente nos olhos e na boca ou entrar em
contato com a pele, lave imediatamente com &gua em abundancia. Se
necessario, consulte um médico para obter tratamento médico adicional.

10.A ficha de dados de seguranga estara disponivel para o profissional
mediante solicitag&o.

11.0 descarte dos residuos deve ser feito de acordo com as diretrizes locais.

12.0 controle foi testado com métodos marcados com CE e mostrou-se
negativo para anticorpos contra HIV e HCV e néo reativo para HBsAg. No
entanto, uma vez que nenhum método de teste permite excluir o risco
potencial de infeccdo com total seguranga, este material deve ser
considerado como amostra de paciente’.

13.Todo material humano deve ser considerado potencialmente infeccioso.

14.Todos os riscos identificados foram reduzidos na medida do possivel sem
afetar adversamente a relag&o risco-beneficio, e o risco residual geral é
aceitavel.

15.Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do pais em que o utilizador e/ou o
paciente esteja estabelecido.
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&Cuidado

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, POR FAVOR, VERIFIQUE O NUMERO DO
MANUAL DE INSTRUGOES E AS INFORMAGOES DA VERSAO
CORRESPONDENTE.

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO
ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC_
21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / com.br

Regularizado por:

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévao Sardinha, 110 - Jardim Bom Retiro
S&o Gongalo - RJ

CEP: 24722-414

CNPJ: 04.842.199/0001-56

ANVISA n°: 80115310335

Assisténcia Técnica/Servigo de Atendimento ao Cliente
0800 015 1414 / (21) 3907-2534
sac@kovalent.com.br
www.grupokovalent.com.br
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