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FINALIDADE

Os Controles de Coagulagao séo 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.

Nao 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 Coagulagdo reconstituidos s&o estaveis por 6
horas entre 2 e 8 °C quando mantidos em seus frascos originais.

Condigbes 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 - 50 f ido:
e Coagulémetro;
e Tubos e pipetas;
e Banho-maria a 37 °C;
e Reagentes para a determinagdo do TP e TTPA;
e Crondmetro.

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 exatidéo 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 Laboratérios Clinicos.

VALORES ESPERADOS

A tabela abaixo descreve os analitos, a média e o respectivo intervalo. Os valores
assinalados para cada analito sdo determinados apds tratamento estatistico de um
numero consideravel de ensaios e podem variar de lote a lote.

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

Lote: 4218 Val: 20/11/2026

Analito Nivel | Nivel Il Nivel Il
TP 13 (10 - 16) NA NA
TTPA 31,5 (24 - 39) NA NA

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 agbes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sao tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.
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INTERVALO DE REFERENCIA
Nao se aplica.

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

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

i : Gold Analisa Diagnostica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0004-69
AFE N° 8283957.
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. Resp. 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 solicitagao 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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META

Los controles de coagulacién estan destinados al control de calidad interno de los
analitos de tiempo de protrombina (PT) y tiempo de tromboplastina parcial activada
(APTT).

Sélo para uso diagndstico in vitro.
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VALORES ESPERADOS
La siguiente tabla describe los analitos, la media y el rango respectivo. Los valores | APRESENTACAO
asignados a cada analito se determinan después del tratamiento estadistico de un
numero considerable de pruebas y pueden variar de un lote a otro. REF. Reactivos Volumen
Atencion: Es muy importante que cada laboratorio establezca sus propios valores Controle N1 1x1mL
medios con la respectiva variabilidad analitica.- 557 Controle N2 1x1mL
Controle N3 1x1mL
Lote: 4218 Val: 20/11/2026
1x1mL
Analito Nivel | Nivel Il Nivel Il 5571 Controle N1
TP 13 (10 - 16) NA NA 5572 Controle N2 1x1mL
TTPA 31,5(24-39) NA NA
557.3 Controle N3 Txamb
IDENTIFICACION DE COMPONENTES
Conservar entre 2 - 8 °C. Controle N1 5x1mL
1. Control N1: plasma humano preparado con tampones y conservantes. 557.4 Controle N2 5x1mL
2. Control N2: plasma humano preparado con tampones y conservantes. Controle N3 5x1mL

3. Control N3: plasma humano preparado con tampones y conservantes.

RECONSTITUCION DE CONTROLES

Abra con cuidado el vial para evitar la pérdida de material liofilizado.

Con una 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 de agua.

Cierra el vial y déjalo reposar durante 30 minutos a temperatura ambiente.
Homogeneizar suavemente el vial hasta que el liofilizado se disuelva por completo.
Conservar inmediatamente entre 2y 8 °C.

ESTABILIDAD Y CONSERVACION

Conservar entre 2y 8 °C.

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

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

MATERIALES REQUERIDOS Y NO SUMINISTRADOS
e Coaguldmetro;
e Tubos y pipetas;
e Bafio Maria a 37 °C;
e Reactivos para la determinacién de PT y APTT,
e Cronémetro.

PRECAUCIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES

e Aplique las precauciones de seguridad habituales al manipular reactivos y muestras
bioldgicas.

e Recomendamos el uso de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico para realizar la
prueba.

e Los controles de coagulacién, derivados de sangre humana, se analizaron para
detectar anticuerpos anti-VHC y anti-VIH y antigeno HBsAg y arrojaron resultados
negativos. Sin embargo, deben tratarse con precaucion, ya que son potencialmente
infecciosos. Manipular y desechar de acuerdo con las normas de bioseguridad.

e Deseche los reactivos y las muestras de acuerdo con las reglamentaciones
ambientales locales, estatales y federales.

COMENTARIOS
1. La observacion cuidadosa de la limpieza y el secado de la cristaleria, la estabilidad
de los reactivos, el pipeteo, la temperatura y el tiempo de reaccion es

extremadamente importante para obtener resultados precisos y exactos.
2. Para limpiar la cristaleria, se puede utilizar un detergente neutro o una solucion
acida. El ultimo lavado debe hacerse con agua destilada o desionizada.
. El agua utilizada en los laboratorios clinicos debe ser purificada utilizando métodos
adecuados para los fines de uso. Las columnas desionizantes saturadas liberan
varios iones, aminas y agentes oxidantes que deterioran los reactivos.

w
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TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

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

A Gold Analisa garante a substituigdo, 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 recomendagdes estabelecidas nas
Instrucdes de Uso.

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16

AF MS N° 800222-3 - Reg. MS - N° 80022230192

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Av. Nossa Senhora de Fatima, 2363 - Carlos Prates - Fone: (31) 3272-1888
Belo Horizonte MG Brasil CEP: 30710-020

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: goldanalisa@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda
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