PT ESTES REAGENTES NAO DEVEM SUBSTITUIR OS REAGENTES OBRIGATORIOS DE CONTROLO
POSITIVO E DE CONTROLO NEGATIVO FORNECIDOS COM OS KITS DE TESTE FABRICADOS.

Controlos de referéncia de proteinas séricas para utilizacdo em refratometros

UTILIZAGAO PREVISTA

O Refractrol™ SP é um controlo de referéncia constituido por albumina sérica
bovina numa matriz sintética. Destina-se a estimar a preciséo de testes laboratoriais
e pode ser utilizado para detetar erros nos procedimentos de testes laboratoriais
para valores de proteinas séricas totais, conforme medido por procedimentos de
refratdmetros digitais e analégicos. Os controlos Refractrol SP sdo fornecidos com
valores de concentragdo quantitativos obtidos através de testes em varios sistemas
de refratometria. Exclusivamente para uso profissional em laboratério.

RESUMO E PRINCIPIO

Os procedimentos de boas praticas laboratoriais (GLP) exigem a utilizagéo de
materiais de referéncia estaveis para verificar o desempenho dos métodos e
técnicas de teste. O Refractrol SP pode ser utilizado da mesma forma que o soro
humano para obter os valores de proteina total indicados.

MATERIAIS FORNECIDOS
O Refractrol SP é um controlo de diagndstico in vitro constituido por liquido
bacteriostatico e fungistatico tamponado numa formulagao que imita o soro.

g:'on;z:g L Descricédo — Refractrol Tamanho da embalagem
84652 Refractrol™ SP Low 12x2ml
84653 Refractrol™ SP Normal 12x2ml
84654 Refractrol™ SP High 12x2ml

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para a Utilizagao em Diagnéstico In Vitro

ATENGAO: Manipule os controlos Refractrol e todos os produtos contendo
componentes derivados de animais como potenciais transmissores de agentes
infeciosos.

O Refractrol SP é fabricado inteiramente a partir de componentes ndo humanos. No
entanto, como nenhum método de teste pode garantir uma total auséncia de agentes
infeciosos, recomenda-se que estes produtos sejam manipulados com as mesmas
precaugdes que as utilizadas para amostras de doentes. Use as precaugdes

universais recomendadas pelos Centers for Disease Control (CDC)1 para a
manipulagao dos controlos Refractrol e das amostras de doentes. N&o pipete com a
boca; ndo coma nem beba em &reas onde as amostras estejam a ser manipuladas.
Limpe qualquer derrame esfregando imediatamente com uma solug&o de hipoclorito
de sddio a 0,5%. Elimine todas as amostras, controlos e outros materiais utilizados
nos testes como se contivessem agentes infeciosos. Informagées de segurancga
adicionais podem ser encontradas na Ficha de Dados de Seguranga (FDS) do
produto, disponivel no site da empresa. O Refractrol SP néo se destina a ser
utilizado como um Material de Referéncia Certificado que seja rastreavel de acordo
com uma norma metrolégica. Os valores quantitativos dos sistemas de refractometria
sdo reportados apenas para fins de garantia de qualidade.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O Refractrol SP é estavel no frasco ndo aberto até ao prazo de validade indicado
no rétulo quando conservado entre 15 °C e 30 °C. O Refractrol SP tem uma
estabilidade de até 14 dias com o frasco aberto.

PROCEDIMENTO
Siga as instrugdes do fabricante fornecidas com o refratometro digital ou analdgico
para procedimentos de proteinas séricas.
1. Verifique se o nimero de lote presente no frasco corresponde a folha de
ensaio.
2. Inverta suavemente o frasco para misturar, certificando-se de que ndo séo
introduzidas bolhas de ar no controlo.
3. Para evitar a evaporagao, ndo deixe o frasco destapado.

4. Antes de testar, certifique-se de que todos os frascos estdo a temperatura
ambiente.

5. Se o liquido no frasco ficar congelado, deixe o frasco atingir a temperatura
ambiente e misture-o completamente, invertendo cada frasco varias vezes
antes de testar.

Os controlos devem ser executados no refratémetro:
o diariamente, em conjunto com as amostras dos doentes.
o conforme recomendado pelo fabricante do instrumento.
o conforme exigido pela agéncia reguladora relevante.

VALORES PREVISTOS

Um intervalo previsto para cada nivel é fornecido na Folha de Ensaio especifica do
lote, disponivel em www.seracare.com/resourcelibrary. Um laboratorio deve utilizar
o intervalo fornecido como os valores alvo e intervalos aceitaveis para controlo de
qualidade, desde que o laboratério siga as instrugdes do fabricante fornecidas com
o refratometro digital e analdgico.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

1. Os valores de ensaio de proteinas séricas listados na Folha de Ensaio
fornecida séo validos apenas para métodos de refratometria. Podem néo ser
validos para outros métodos de teste que ndo a refratometria.

2. Os controlos Refractrol ndo devem substituir os reagentes de controlo
positivo e de controlo negativo fornecidos com os kits de teste fabricados.

3. Os PROCEDIMENTOS DE TESTE e a INTERPRETACAO DOS
RESULTADOS fornecidos pelos fabricantes dos kits de teste devem ser
cumpridos.

4. Os controlos Refractrol séo fornecidos apenas para fins de controlo de
qualidade, ndo devendo ser utilizados para calibragdo nem como preparagéo
de referéncia principal em qualquer procedimento de teste.

5. Variagdes nos instrumentos e na temperatura do material de teste podem
resultar em variagdes na exatiddo e linearidade.

6. Condicdes adversas de transporte e/ou de conservagéo, bem como a utilizagdo
de controlos fora de prazo, poderao levar a resultados erroneos.
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Para obter ajuda, contacte a Assisténcia Técnica da LGC Clinical Diagnostics
através do niimero +1 508.244.6400.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em associagdo com o
dispositivo deve ser notificado a Assisténcia Técnica da LGC Clinical
Diagnostics e, se a utilizagao estiver a decorrer na UE, a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o incidente ocorreu.
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Legenda de todos os simbolos utilizados na rotulagem do produto LGC
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Dispositivo médico para diagndstico in vitro
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