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Plasmas de controle para teste de coagulacao de diagnéstico in vitro.

Uso previsto 2P ¢

Yumizen G CTRL | & Il sdo plasmas de controle
congelados em gelo seco de dois niveis (normal e
anormal) que se destinam ao controle do seguinte teste:

tempo de protrombina (PT)

tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPA)
fibrinogénio (FIB)

tempo de trombina (TT) (apenas para Yumizen G
CTRL )

m antitrombina (AT)

Método (1, 2, 3) 9

Yumizen G CTRL | & Il sdo destinados ao controle de
qualidade interno do sistema de medi¢éo de coagulagéo.
Ha faixas de controle especificas de instrumento e lote na
ficha de valores para os reagentes apresentados.
Yumizen G CTRL | & Il representam duas faixas de
medigao diferentes.

Caracteristicas

Yumizen G CTRL | & Il sdo derivados de plasma humano
combinado, citratado e contendo conservantes.

Yumizen G CTRL |

5 frascos x 1 mL (apds a reconstrugao)

Plasma humano > 90%
Azida de sédio <1g/L

Yumizen G CTRL Il

5 frascos x 1 mL (apds a reconstrucao)

Plasma humano tampéo > 90%
Azida de sédio <1g/L

Yumizen G CTRL | & Il deve ser usado de acordo com
este aviso e conforme especificado nas respectivas
instrucdes para uso do reagente.

O fabricante ndo oferece garantias de desempenho se
utilizado de outra forma.

Manuseio €

1. Deixe os frascos em repouso por 5 min (20 - 25°C)
antes da reconstituicdo.

2. Reconstitua o conteudo dos frascos com agua
desionizada ou purificada, da seguinte forma:
® Yumizen G CTRLI: 1 mL
® Yumizen G CTRL IIl: 1 mL

Tome cuidado ao abrir a tampa de borrada, para que
nao haja perda de material liofilizado.

3. Recoloque as tampas e agite delicadamente os
frascos (8 - 10 vezes) para dispersar o conteldo (evite
a formagdo de espuma).

4. Deixe os frascos em repouso no minimo 30 min
(20 - 25°C).

5. Agite bem os frascos uma vez mais antes do uso.

6. Apenas para analisadores automatizados: coloque
os frascos no suporte de STAT sem a tampa.

aModificacdo: paragrafo “Uso previsto” alterado.
bModificagdo: novo layout do folheto.
°Modificag@o: novo instrumento adicionado.
9Modificagdo: paragrafo “Método” alterado.
®Modificacdo: paragrafo “Manuseio” alterado.
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Para obter um desempenho ideal, retire o reagente do
instrumento apoés o uso, feche o frasco e armazene a
2 -8°C.

Cada laboratério deve estabelecer os procedimentos de
garantia de qualidade a serem seguidos. Tais
procedimentos devem estar de acordo com os requisitos
de certificagcdo atuais e com regulamentos pertinentes.

Tome cuidado para ndo trocar as tampas com as de
outros produtos.

Materiais Necessarios, mas nao Fornecidos

m Recomenda-se o uso de analisadores HORIBA (Linha
Yumizen G).

m Agua desionizada ou purificada

m Equipamentos padrdo de laboratério

Valor atribuido f

Os resultados devem estar dentro da faixa de limites de
confianca definidos. Cada laboratério deve estabelecer o
procedimento a ser seguido caso os resultados estejam
fora do intervalo de confianga definido.

A concentragdo do(s) componente(s) varia de acordo com
o lote.

Os valores atribuidos estéo indicados no anexo.

O anexo também pode ser baixado do nosso site,
www.horiba.com.

Armazenamento e Estabilidade

Estabilidade antes da abertura

Estabilidade até a data de validade indicada no rétulo, se
for armazenado a 2 - 8°C.

Estabilidade apés a reconstituicao

20 - 25°C <-20°C
Yumizen G CTRL | 4 horas 30 dias
Yumizen G CTRL Il 4 horas 30 dias

A estabilidade da reconstituicdo pode ser estendida,
congelando-se a preparacdo do produto reconstituido.
Ela s6 pode ser descongelada uma vez. Apds o
descongelamento, o calibrador reconstituido fica estavel
2 horas a 20 - 25°C.

Resultados Esperados 9

Os valores esperados sdo fornecidos no lote anexado e
na tabela especifica do método de valores atribuidos.
Esses valores sdo fornecidos somente como orientagéo.
Recomenda-se que cada laboratério estabeleca seu
proprio intervalo alvo.

Gerenciamento de residuos 9

m Consulte os requisitos legais locais.

m Este produto contém menos de 0,01% de azida de
sédio como conservante. A azida de sédio pode reagir
com chumbo e cobre para formar azidas metdlicas
explosivas.

Precaucoes gerais "

® Yumizen G CTRL | & Il s6 deve ser usado para fins de
controle de qualidade.

m Este produto deve ser usado para diagnéstico in vitro
apenas por pessoas autorizadas.
Para uso em laboratério.

m Apenas para o uso prescrito.

m Este reagente é classificado como n&o perigoso de
acordo com a regulamentacgéo (EC) N°.1272/2008.

m Cuidado: material de origem humana. Trate como

potencialmente infeccioso. Cada unidade doadora

usada na preparacgao deste produto foi testada por um

método aprovado pela FDA e considerada nao

reagente na presenca de HbsAg, HCV e anticorpos

para HIV 1/2. Como nenhum método de teste

conhecido pode oferecer garantia completa de que

ndo ha agentes infecciosos, o produto deve ser

manipulado de acordo com praticas laboratoriais

recomendadas, tomando as devidas precaugdes. (4,

5).

Nao use a boca para pipetagem.

N&o reconstitua os produtos.

Nao engolir. Evite contato com pele e mucosas.

Siga as precaugoes laboratoriais padréo de uso.

Os frascos do produto devem ser descartados apds o

uso. O descarte de material residual deve ser feito de

acordo com diretrizes locais.

m Consulte a ficha técnica de seguranga associada ao
produto.

m Nao utilize o produto se houver evidéncias de
deterioragéo biolégica, quimica ou fisica.

fModificacdo: paragrafo “Valores atribuidos” alterado.
9Modificagdo: capitulo adicionado.
hModificag&o: paragrafo “Precaucdes gerais” alterado.
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N&o utilize o produto se as recomendacdes de
condi¢cdes de armazenamento, incluindo temperatura,
nao sdo seguidas.

O usuario deve ser treinado por um representante da
HORIBA antes de tentar operar o dispositivo.

E responsabilidade do usuério verificar se este
documento se aplica ao produto usado.

Para obter assisténcia técnica, ligue para
+33 (0)4 67 14 15 16.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser reportado ao fabricante e a
autoridade competente do pais de residéncia do
usuario e/ou do paciente.

A utilizacdo de analisadores de hemostasia de
terceiros pode causar riscos de desarmonizagcdo do
sistema.

E responsabilidade do usudrio avaliar o risco da
utilizagdo de analisadores de hemostasia de terceiros.

Desempenho

Homogeneidade 9

Yu

mizen G CTRL | & Il atinge o desempenho de

homogeneidade, para ser compativel com os padroes
internacionais 1ISO 13528:2005 e para atender a todas as
suas especificagoes.

Precisao 9

0]

desempenho de precisdo do material de controle é

reportado na instrugdo para uso do reagente relatado.
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