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Plasma Controle de Coagulacdo para o Tempo de Protrombina (TP) e Tempo de Trombaplasting

Parcial Ativada (TTPA).

Ref: 557

ANVISA 80022230192

Control de la coagulacion del plasma para el tiempo de protrombina (FT) y el tiempo de

tromboplastina parcial activada (APTT)..

FINALIDADE

Os Controles de Coagulagao s&o destinados ao controle interno da qualidade para os
analitos Tempo de Protrombina (TP) e Tempo de Tromboplastina Parcial Ativada
(TTPA).

Somente para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 2 a 8 °C.

N&o congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

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

Estabilidade em uso: os Controles de coagulagéo reconstituidos séo estaveis por 6
horas entre 2 e 8 °C quando mantidos em seus frascos originais.

Condicdes de armazenamento ap6s abertura: conservar entre 2 a 8 °C.

Condigées de armazenamento e estabilidade das solugdes de trabalho: os Controles
de coagulagdo reconstituidos sdo estaveis por 6 horas entre 2 e 8 °C quando
mantidos em seus frascos originais.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
Nao se aplica.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO
1. Controle N1: preparado de plasma humano contendo tampdes e conservantes.
2. Controle N2: preparado de plasma humano contendo tampdes e conservantes.

Material - 30 f ido:
e Coaguldmetro;
e Tubos e pipetas;
e Banho-maria a 37 °C;
e Reagentes para a determinagéo do TP e TTPA;
e Cronémetro.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS
Nao se aplica.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO

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 exatiddo 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.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratdrios Clinicos.

VALORES ESPERADOS

Os valores de concentragdo atribuidos para cada componente e a sua rastreabilidade
sdo indicados nas tabelas de valores enviadas junto ao kit. Os valores assinalados
para cada analito foram determinados apds tratamento estatistico de um numero
consideravel de ensaios e podem variar de lote a lote.

Atengao: E muito importante que cada laboratdrio estabelega os seus proprios valores
médios com a respectiva variabilidade analitica.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE
Nao se aplica.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Nao se aplica.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as agbBes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sao tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Nao se aplica.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS
e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagado do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto
Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AFE N° 800222-3

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.
: Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Home page: www.goldanalisa.com.br
E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br
Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrugdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagdo através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.
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Flasma Controfe de Coagulagdo para o Tempo de Protrombina (TP) & Tempo de Tromboplasting

Parcial Ativada (TTFA).

Ref: 557

ANVISA 80022230192

Control de la coagulacion del plasma para el tiempo de protrombina (PT) y el tiempo de

tromboplastina parcial activada (APTT)..

META

Los controles de coagulacion estan destinados al control de calidad interno de los
analitos Tiempo de protrombina (PT) y Tiempo de tromboplastina parcial activada
(TTPA).

Sélo para uso diagndstico in vitro.

ESTABILIDAD

Conservar entre 2y 8 °C.

No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas.

Los Controles de Coagulacion liofilizados son estables entre 2 y 8 °C hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta del producto.

Estabilidad en uso: Los controles de coagulacién reconstituidos son estables durante 6
horas entre 2 y 8 °C cuando se conservan en sus viales originales.

Condiciones de conservacion una vez abierto: conservar entre 2y 8 °C.

Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo: Los
controles de coagulacion reconstituidos son estables durante 6 horas entre 2 'y 8 °C
cuando se conservan en sus viales originales.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO
No se aplica.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

1.Control N1: preparacion de plasma humano que contiene tampones y
conservantes.

2.Control N2: preparacion de plasma humano que contiene tampones vy
conservantes.

M ial id . fo:

e Coagulémetro;

e Tubos y pipetas;

e Bafio Maria a 37 °C;

e Reactivos para determinar TP y APTT;
e Crondgrafo.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
No se aplica.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU
uso

Abrir el frasco con cuidado, procurando evitar pérdida de material liofilizado.

Usando wuna pipeta volumétrica calibrada, agregue 1,0 ml de agua
desionizada/destilada a temperatura ambiente al matraz. Los valores de los diferentes
parametros dependen de la precision del pipeteo del agua.

Cerrar el frasco y dejar reposar 30 minutos a temperatura ambiente.

Homogeneizar suavemente el vial hasta que el liofilizado se disuelva por completo.
Conservar inmediatamente entre 2'y 8 °C.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

VALORES ESPERADOS

La siguiente tabla describe los analitos, la media y el rango respectivo. Los valores
asignados a cada analito se determinan tras el tratamiento estadistico de un nimero
considerable de pruebas y pueden variar de un lote a otro.

Atencion: Es muy importante que cada laboratorio establezca sus propios valores
promedio con la respectiva variabilidad analitica.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA
No se aplica.

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION
No se aplica.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA
No se aplica.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES
e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACIONES COMPLEMENTARIAS
Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto

. Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0004-16

AFE n° 8283957.
Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

. Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br
Correo electrénico: asesoria@goldanalisa.com.br
Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si esta interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente  realice la  solicitud por correo  electronico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacion de la version de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Reviséo: 05/2025
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