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FINALIDADE

Kit destinado ao controle interno da qualidade de ensaios
quantitativos em bioquimica. Uso em diagndstico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

e Conservarde2a8°C.

e Manter ao abrigo da luz.

e Avalidade do kit esta impressa no rétulo da embalagem.
e N3o usar reagentes com validade expirada.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Soro humano liofilizado utilizado no controle de ensaios de
bioquimica.

DESCRICAO DO PRODUTO

N&o usar o controle quando este apresentar caracteristica visual em
desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

Evitar deixar o controle fora das condigdes de armazenamento
especificadas, quando n&o estiver em uso.

Usar ponteiras descartdveis especificas para cada amostra e
controle.

O laboratério deve estabelecer os requisitos quimicos,
microbioldgicos e de particulas para a d4gua antes do seu uso para
cada uma das suas aplicagGes e deve definir as especificagbes ou
tipos de agua que os atenda. Uma vez que a pureza necessaria tenha
sido definida, o sistema de purificagdo deve ser validado e é
importante garantir que a agua obtida continue a atender as
especificagdes por meio de verificages periddicas.

A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtencdo de
resultados corretos.

MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZACAO DO ENSAIO

e Pipetas de vidro e/ou automaticas.
o Agua purificada.

Soro Humano mais extratos tissulares de
origem humana e/ou animal

= 2

O controle apresenta resultados negativos para o antigeno HBs,
para o anticorpo HIV e HCV. No entanto, devem ser tratados como
potencialmente infectantes.

Os valores do controle sdo rastredveis a métodos de referéncia e
a materiais de referéncia do National Institute of Standard and
Technology (NIST) e European Reference Materials (ERM).

ESTABILIDADE EM USO

e Apos reconstituicdo do controle, os analitos possuem a seguinte
estabilidade:

- Bilirrubinas e Fosfatase Alcalina: 48 horas quando armazenado em

temperatura de 2 a 8 °C, no frasco original.

- Demais analitos: 5 dias quando armazenado em temperatura de 2 a

8°C, no frasco original; e, 15 dias em temperatura de -20 °C, em frasco

tipo eppendorf.

e O controle deve permanecer fora da temperatura especificada
somente o tempo necessario para a realizagdo dos testes.

TRATAMENTO E MANUSEIO DO PRODUTO

A) PREPARAGAO DO CONTROLE
Reconstituir com 50 mL de 4&gua purificada. Homogeneizar
suavemente por inversdo, evitando a formagdo de espuma até
dissolugdo completa do controle.
CONTROLE DE QUALIDADE
O uso de controles deve ser prética rotineira no laboratério. Sugere-se
usar um controle na faixa de referéncia ou no nivel de decisdo e outro
controle com valor em outra faixa de significdncia clinica. Para
Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso dos
controles abaixo:
Controle QUANTINORM REF 13.003.00
Controle QUANTIALT 13.004.00

PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETAGAO

ALERTAS E PRECAUCOES COM RELACAO AO DESCARTE DO PRODUTO

As informagdes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo
descritas na Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos
(FISPQ) deste produto, disponivel em www.biotecnica.ind.br ou
pelo telefone +55 35 3214 4646.

Descartar as sobras das reagdes de acordo com as Boas Praticas de
Laboratério Clinico (BPLC) e Programa de Gerenciamento de
Residuos de Servigo de Saude (PGRSS).

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR

Antes de serem liberados para o consumo, todos os produtos
Biotécnica sdo testados pelo Departamento de Controle de Qualidade.
A qualidade dos calibradores é assegurada até a data de validade
mencionada na embalagem de apresentagdo, desde que armazenados
e transportados nas condigGes especificadas. Os dados relativos ao
Controle de Qualidade deste produto (lote impresso nas etiquetas dos
frascos de calibradores) ou qualquer duvida na utilizagdo deste kit,
entrar em contato com a Assessoria Cientifica da Biotécnica Ltda,
através do telefone +55 35 3214 4646 ou pelo e-mail
sac@biotecnicaltda.com.br.

INTENDED USE

Kit for the internal quality control of quantitative tests in biochemistry.
Use in in vitro diagnostic.

STORAGE AND HANDLING

® Storeat2to8°C.

* Protect from light.

 Stable until the kit expiration date that is printed on the label.
* Do not use reagents whose date has expired.

WORKING PRINCIPLE

Human lyophilized serum used in calibration of biochemistry assays.

A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO

O controle deve ser utilizado do mesmo modo que as amostras de
pacientes de acordo com a instrugdes de uso do método bioquimico
correspondente.

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUCOES

® Utilizar os EPI’s de acordo com as Boas Préticas de Laboratério
Clinico.

PRODUCT DESCRIPTION

STABILITY IN USE

o After reconstitution of the control, the analytes have the following
stability:

- Bilirubin and Phosphatase Alkaline: 48 hours when stored at 2 to 8 °
Cin the original bottle.

- Other analytes: 5 days when stored at 2 to 8 ° C in the original bottle;
and 15 days at -20 ° C in eppendorf flask.

* The control must remain outside the specified temperature only for
the time required to perform the tests.

procedure, contact us calling +55 35 3214 4646, your local distributor
or sending an e-mail: sac@biotecnicaltda.com.br

FINALIDAD

Kit destinado al control interno de calidad en ensayos cuantitativos de
quimica clinica. Uso en diagndstico in vitro.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

TREATMENT AND HANDLING OF THE PRODUCT

A) CONTROL PREPARATION
Reconstitute with 5.0 mL of purified water. Homogenize gently by
inversion, avoiding foaming until complete dissolution of the control.

e Conservarde2a8°C.

e Mantener al abrigo de la luz.

e Estable hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.

e No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado.

PRINCIPIO DEL METODO

QUALITY CONTROL

The use of controls should be routine practice in the laboratory. It is
suggested to use one control in the reference range or at the decision
level and another control with value in another range of clinical
significance. For internal control of laboratory quality it is
recommended to use the controls below:

Suero humano liofilizado utilizado en el control de ensayos en

QUANTINORM Control lﬁl 13.003.00
QUANTIALT Control 13.004.00
TEST PROCEDURE, CALCULATION AND INTERPRETATION
A) TEST PROCEDURE

The control should be used in the same way as patient samples in
accordance with the instructions for use of the corresponding
biochemical method.

bioquimica

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

lnu"m Suero humano con extractos de tejidos de @
= origen humanoy / o animal.

El control presenta resultados negativos para HBs, HCV y HIV. Sin
embargo, debe tratarse como potencialmente infeccioso.

Los valores del control son rastreables a métodos de referencia y
materiales de referencia del National Institute of Standard and
Technology (NIST) y European Reference Meterials (ERM).

ESTABILIDAD EN USO

RESIDUAL RISK, WARNINGS AND PRECAUTIONS

® Use PPE according to Good Clinical Laboratory Practice.

Do not use the calibrator when it has a visual characteristic that is
not in accordance with the product's MSDS requirements.

* Avoid leaving the calibrators out of the specified storage conditions
when they are not in use.

Use specific disposable tips for each sample, calibrator and control.
The laboratory shall establish the chemical, microbiological and
particulate requirements for water prior to use for each of its
applications and shall define the specifications or types of water
that meets them. Once the required purity has been defined, the
purification system must be validated and it is important to ensure
that the water obtained continues to meet the specifications by
means of periodic checks.

Proper cleaning and drying of the used material are fundamental
factors for the stability of the reagents and obtaining correct results.

e Después de reconstituido el control, los analitos poseen la siguiente
estabilidad:

- Bilirrubinas y Fosfatasa Alcalina: 48 horas almacenado en

temperatura de 2 a 8 °C, en frasco original.

- Otros analitos: 5 dias almacenado en temperatura de 2 a 8 °C, en

frasco original y 15 dias en temperatura de -20 °C, en frasco tipo

eppendorf

e El control debe permanecer fuera de la temperatura especificada
solamente el tiempo necesario para la realizacion de los ensayos.

INSTRUCCIONES PARA USO

A) PREPARACION DEL CONTROL

Reconstituir con 50 mL de agua purificada. Homogeneizar
suavemente evitando la formacion de espuma, hasta disolucion
completa

CONTROL DE CALIDAD

MATERIALS REQUIRED TO CARRY OUT THE TEST

 Glass and / or automatic pipettes.
o Purified water.

ALERTS AND PRECAUTIONS REGARDING PRODUCT DISPOSAL

El uso de controles debe ser practica rutinera en el laboratorio. Se
sugiere usar un control en el intervalo de referencia o decisién y otro
con valor de significado clinico. Para Control Interno de Calidad del
Laboratorio se recomienda el uso de los siguientes controles:

Control QUANTINORM 13.003.00
Control QUANTIALT 13.004.00

e Disposal, Safety and First Aid information are described in the
Individual Product Safety Data Sheet (MSDS) for this product, available
at www.biotecnica.ind.br or by telephone (35) -3214-4646.

¢ Dispose of leftover reactions in accordance with Good Clinical
Laboratory Practice (BPLC) and Health Service Waste Management
Program (PGRSS).

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO, CALCULOS E INTERPRETACION

A) PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

El control debe ser utilizado del mismo modo que las muestras de
pacientes de acuerdo con las instrucciones de uso del método
bioquimico correspondiente.

RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES

QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE

Rof,

Human protein matrix added with tissue
|con‘mcn. extracts of human and / or animal origin.

The control shows negative results for the HBs antigen for the HIV and
HCV antibody. However, they should be treated as potentially
infectious.

The control values are traceable to reference methods and reference
materials from the National Institute of Standard and Technology
(NIST) and European Reference Meterials (ERM).

Before being approved for use BioTécnica reagents are tested in the
Quality Control Department. The quality of the reagents is assured up
to the expiring date stated in the label of the external packaging, since
it is stored and transported in the specified conditions. The quality
control data concerning this product (batch printed on the labels of
reagent bottles) or any technical doubt on handling this product or this

o Utilizar los EPI’s de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio
Clinico.

e No usar el control cuando presente caracteristicas visuales en

desacuerdo con lo especificado en la FISPQ del producto.

Evitar dejar el control fuera de las condiciones de almacenamiento

especificadas, cuando no esté en uso.

e Usar punteras desechables especificas para cada muestra,
calibrador y control.
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e Cada laboratorio debe establecer requisitos quimicos, Verde de Alfa Amilase / Cinético (CNPG) /
microbiolégicos y de particulas para el agua antes de su uso en cada Albumina / Bromocresol / Alpha Amylase / Kinetic (CNPG) / 490 343 -637 UL Los valores informados para el control sirven de referencia. Cada
una sus aplicaciones y definir las especificaciones o tipos de agua Albumin / Bromocresol Green 393 3,54-432 gL Alfa Amilasa Cinético (CNPG) laboratorio debe establecer el intervalo de variacién en su propio
. .. . Albimina / Verde de CK-NAC / CK-NAC | Cinético UV / Kinetic . -
que atiendan sus requisitos. Una vez que la pureza requerida fue Bromocresol J CK-NAC UV / Cinético UV 311 218 - 404 uL sistema analitico.
establecida, el sistema de purificacién debe ser validado y es —— —
) re Bilirrubina Direta Dimetilsulféxido / Butiriltiocolina —
importante para asegurar que el agua resultante continta |/ pirect Bilirubin/ d‘lm:hl Slu l‘f”‘"; f or 52141 " I Cinético / TABELA DE SiMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF
. e . . T e N imef sultoxiae A )y -4, m i it
atendiendo las especificaciones, implementar controles periddicos. Bilirrubina dimet\illsulféxido 9 Cchoo:inne:stte;a::e// Butyrylthiocholine 1865 1492 - 2238 UL INTERNATIONAL SYMBOLS / TABLA DE SIMBOLOS
¢ La limpieza y secado adecuados del material utilizado son factores Directa B Kinetic/ INTERNACIONALES
o i L PrT— — Colinesterasa R
fundamentales para la estabilidad de los reactivos y obtencién de | Bilirrubina Total / | Dimetilsuféxido / Butiriltiocolina Contelido
resultados correctos Total Bilirubin / dimethylsulfoxide / 6,05 4,84-7,26 mg/dL Cinética suficiente para
. Bilirrubina Total dimetilsulféxido Desidrogenase - <n> testi
MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR EL ENSAYO “crato Alcali ‘i Cinético UV - n testes
Picrato Alcalino / Latica / Lactate (P> 1) / Kinetic UV cédigo Contains
e Pipetas de vidrio y/o automaticas. Alkaline Picrate / 4,75 4,04 -5,46 mg/dL Dehydrogenase / o 746 597 - 895 u/iL ici
p Y, (P> L)/ Cinético UV Code sufficient for
o Agua purificada. Picrato Alcalino Lactato P>1) Cédigo <n>tests
Creatinina / Picrato Alcalino Deshidrogenasa Contenido
ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO Creatinine / Monorreag, / S hitroteniirostato suficiente para
e Lasinformaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estan Creatinina Alkaline Picrate 458 3.89-5.27 ma/dL Fosfatase Alcalina | cinético / Kinetic p- <n>ensayos
descritas en la Ficha Individual de Seguridad de Productos Quimicos Monoreagent / / Alkaline nitrophenylphospha | .., 234 - 434 uiL Limite de
: f f I Picrato Alcalino phosphatase / te/p- NUmero de lote temperatura
(FISPQ) de este producto, disponible en www.biotecnica.ind.br o Reactivo tni Fosfatasa Alcall itrofenilfosfat p
7 eactivo unico Oostatasa Alcalina nitroteniitostato
por el teléfono +55 35 3214 4646. Frutosamina / Azul de Nitrotetrazol / inéti patch C'Ode id /( 'I"ErTIpe'rature
. | - cinetico Denominacion de lote limitation
e Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas Fructosamine / Nitrotetrazol Blue / 408 326 - 490 pmol/L Gama GT/ Temperatura limite
P . - ” Fructosamina Azul de nitro-tetrazolio
Practicas de Laboratorio Clinico (BPLC) y Programa de Gestion de Azul de Nitrotetrazol - Gamma-glutamyl | Cinético / Kinetic / 151 106 - 196 UL Para uso diagnéstico Data limite de
Residuos de Servicio de Salud (PGRSS). Sistemas Beckman 411 329 - 493 pmol/L transferase / Cinético in vitro utilizagdo (dltimo
GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE Frutosamina Bi e C— Gama GT — For in vitro dia do més)
Antes de ser liberad I todos | tivos Biotécni Demais analisadores | 409 | 327-491 | umoin DGGR Colorimétrico diagnostic medical Use by (last day
ntes de ser liberados para el consumo, todos los reactivos Biotécnica analis Lipase / Lipase / | / DGGR Colorimetric 18 o 166 oL device of the month)
son ensayados por el Departamento de Control de Calidad. La calidad EnZ_lmatl_CO Lipasa / Colorimétrico Para uso en Estable hasta
de los reactivos es asegurada hasta la fecha de vencimiento c°'°r'(“et'{c°/ DGGR diagnostico in vitro (Gltimo dia del mes)
mencionada en el envase, desde que almacenados y transportados en | Glicose / Glucose E"Z_'mat'_c 280 252 - 308 mg/dL TGO/AST / - S Reagente e seu
Cinético UV / Kinetic X
. i : ) / Glucosa Colorimetric / AST/GOT/ 248 198 - 208 uL i 5
las condiciones especificadas. Los datos relativos al Control de Calidad Enzimético COT/AS UV / Cinético UV nimero/abreviagéo
de este producto (lote impreso en las etiquetas de los frascos de Colorimétrico TGPZ\/:.TT/ Reagg"t/agg its. . ga:!gra?"r
. . o . . Y . . number/abbreviatio alibrator
reactivos) o cualquier duda en la utilizacién de este kit, entrar en Enzimatico ALT/GPT / Cinético UV / Kinetic 135 108 - 162 UL n Calibrador
contacto con la Asesoria Cientifica de Biotécnica Ltda, a través del Colorimétrico / GPT/ALT UV/ Cinético UV Reacti
’ L eactivoy su
teléfono +55 35 3214 4646 o por el e mail sac@biotecnicaltda.com.br Lactato / Lactate COEISZE';”:::C/ 28,5 22,8-342 ma/dL Arsenazo IIl / ASX / 127 108146 mg/dL numero/abreviacién
APRESENTAGOES / PRESENTATIONS / PRESENTACIONES / Lactato erimstico Calcio / Calcium / CA’SSI;‘:’IZ‘? " : Nocivo / Irritante Risco biolégico
Calcio o-Cresolitalelna / o- Harmful / Irritant @ Biological risk
Colorimétrico Cresol / o- 12,4 10,5- 14,3 mg/dL . / " , . 8 Y
Cresolftalei Nocivo / Irritante Riesgo bioldgico
Proteinas Totais / Colorimétrico / - — resol ?e'.”a
1 CONTROL 1x5,0mL Total Protein / Colorimetric / 6,7 6,03-7,37 g/dL C|°fe(‘;;rsr'22”de/ T'OC'"_ia_:;é;f:t'znate/ 104 90- 118 mEgiL
Proteina Total Colorimétrico
P Colorimétrico /
- - Enzimético C°b'eclo gr"eppe” Colorimetric / a7.7 78,2 - 117 ugldL
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/REFERENCES/REFERENCIAS Colorimétrico / Colorimétrico
BIBLIOGRAFICAS COEISZE';":::C y 101 828-119 | mg/dL IBC/1BC/UlBC | Fermoane Ferozine/ | 4o 158 - 238 ugldL
. CEMBROWSKI, G. Thoughts on quality-control systems: A Ureia / Urea / Enzimético Fostoro]
laboratorians perspective. Clin. Chem. v.43, p.886-892, 1997. Urea Colorimétrico Phosphorus / uv/uv/uv 7.27 6,54-8,00 | mg/dL
« YOUNG, D.S. Effects of drugs on clinical laboratory tests - Enzimatico UV / Fésforo S o
vol. 2, 5 ed.Washington DC: AACC Press, 2000. Enzimatic UV / 99,9 81,9-118 mg/dL Ferro/ Iron / Hierro ’°’gf§;’;’zum, 153 122 - 184 ug/dL
. WESTGARP, J. 0. et- al. A m_ultl-rule shewhart chart quality E"Z'r'fa‘[Cf’ w Ferro / Iron / Hierro | Ferrozine / Ferrozine / 240 192 - 288 /dL
control in clinical chemistry. Clin. Chem. v.27 p.493-501, 1981. Enziméatico Ferrozine Ho
Approved Guideline. CLSI document H47-A2. Wayne, PA: Clinical and Colesterol / Colorimétrico / Magnésio / Magon Sulfonado /
. . Enzimatic Magnesium / Magon Sulfonated / 3,47 2,60-4,34 mg/dL
Laboratory Standards Institute; 2008. Cholesterol / Colorimetric / 291 262 - 320 mg/dL Magnesio Magon Suffonado
Colesterol Enzimético Potassio / Enzimatico UV / UV
Potassium / Enzimatic / Enzimati 5,76 5,18-6,34 /L
VALORES DO QUANTIALT / VALUES OF QUANTIALT / VALORES DEL Colorimétrico Potasio. nmae el mme
UANTIALT HDL Colesterol Acelerador Detergente P : o T
Q Direto / HDL- Seletivo / Selective S°d'°3/£‘i‘:'“m ! E“,‘Eﬁgﬁ;igﬂ"\}a"c 162 146-178 | mmoliL
Cholesterol Direct / | detergent accelerator / 147 103 - 191 mg/dL —
Lote / Lot / Lote: 03J150 HDL Colesterol | Acelerador Detergente Colorimétrico /
. Co . . Directo selectivo Zinco / Zinc / Zinc Colorimetric / 100 80,0 -120,0 pg/dL
Vencimento / Expiring Date / Validez: 01/2023 DL Colesterol/ | Surfactante Seletivo Colorimétrice
LDL Cholesterol / Selective Surfactant / 110 85-135 mg/dL
Analito / Média/ | Intervalo/ | Unidad LDL Colesterol Surfactante selectivo
Parameter / M“,lit:i;)llclg'f/d Average Range/ | /Unity/ Enz_iméti_co Os valores informados para o controle servem de referéncia. Cada
Analito etho! ctodo / Media | Intervalo Unidad Triglicérides / Colorimétrico / laboratorio deve estabelecer o intervalo de variagdo no seu préprio
— Enzimatic f P
Enzimatico i i 224 168 - 280 /dL sistema analitico.
Imatic Triglycerides / Colorimetric / mg
’ Colorimétrico / Triglicéridos Enzimético
Acido Urico / Uric Enzimatic 85 706-99 | mgidL Colorimétrico The values reported for the control serve as a reference. Each
acid / Acido Urico Colorimetric / . e .
L laboratory should establish the range of variation in its own analytical
Enzimdtico system
Colorimétrico .
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