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BIOCONTROL COAGULAGAO P
K 138
INSTRUGOES DE USO

FINALIDADE
Reagente utilizado para controle nos testes de coagulagao.
Somente para uso diagnéstico in vitro.

REAGENTE

Numero 1 - Plasma Controle Patolégico - Conservar entre
2e8°C.

Contém: Plasma controle contendo 3 analitos incorporados
em uma matriz proteica liofilizada e conservante.
Potencialmente Infectante.

Atencao: A concentragéo dos analitos varia a cada lote.
Vide tabela que acompanha o produto.

APRESENTAGAO
Apresentacao Volume
1 1x1mL
2 3x1mL
3 5x1mL
4 10x1mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Aparelhos  automaticos ou semi-automaticos de
coagulagao, relégio ou crondmetro, pipetas, tubos de
ensaio, banho-maria a 37°C e kits Fibrinogénio, TP e
TTPA Bioclin. Encontram-se no mercado especializado de
artigos para Laboratorios de Analises Clinicas.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O
transporte em temperaturas até 30°C nao devera exceder
5 dias. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnoéstico in vitro.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obtengéo
de resultados exatos.

3-Aagua utilizada na limpeza do material deve ser recente
e isenta de agentes contaminantes.

4- O reagente deve ser manuseado cautelosamente, pois
é passivel de contaminagéao bioldgica.

5- Manusear com cuidado, pois o reagente contém Azida
Sadica, que é irritante para pele e mucosas.

6- O reagente foi testado para anticorpos anti-HIV, anti-
HCV e antigeno HBs usando métodos de ultima geragdo
e apresentaram resultados negativos. O risco de infecgéo
n&o pode ser excluido e o reagente deve ser manuseado
com o mesmo cuidado observado para o soro do paciente.
Potencialmente Infectante.

7- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e
federais de protecdo ambiental para que o descarte dos
reagentes e do material biolégico seja feito de acordo com
a legislagéo vigente.

8- Para obtengdo de informagdes relacionadas a
biosseguranga ou em caso de acidentes com o produto,
consultar as FISPQ (Ficha de Informagdes de Seguranca
de Produtos Quimicos) disponibilizadas no site
www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo SAC
(Servico de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

9- Nao utilizar o produto em caso de danos na embalagem.

DESCRICAO DO PROCESSO

Reconstitui¢cdo do Soro Controle

Abrir cuidadosamente o frasco e adicionar 1 mL de agua
deionizada. Homogeneizar. Deixar o frasco em repouso
por 30 minutos. A cada 10 minutos, agitar cuidadosamente
o frasco com movimentos circulares, para evitar que
material fique aderido a parede do frasco. Evitar a
formagéo de espuma.

Atencao: O Controle reconstituido é estavel por 6 horas
entre 2 e 8°C. Apés a reconstituicdo, o congelamento nédo
é recomendado.

VALORES DE REFERENCIA

Os valores apresentados na tabela que acompanha o kit
foram obtidos através de dosagens repetidas utilizando o
método indicado.

Os valores fornecidos devem ser utilizados como
orientagdo; cada laboratério deve estabelecer seus
préprios valores.

A média do laboratério deve, contudo, estar dentro da
média aceitavel para os parametros fornecidos.

Vide tabela Valores de Referéncia em anexo.

DESEMPENHO DO PRODUTO

PRECISAO

Repetibilidade

A repetibilidade foi calculada a partir de 20 determinagées
sucessivas, utilizando 3 amostras com concentragdes
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Analito Método Média DP cv Un.
Fibrinogénio Coagulagao | 482,50 | 0,61 0,13 mg/dL
TP Coagulagédo 34,20 0,52 | 1,53 | segundos
TTPA Coagulagédo 57,55 0,60 | 1,05 | segundos

Reprodutibilidade

A reprodutibilidade foi calculada a partir de 20 determinagbes
sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizando
3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se os
seguintes resultados:

Analito Método Média DP cv Un.
Fibrinogénio | Coagulacdo | 484,50 | 0,76 | 0,16 mg/dL
TP Coagulagao 32,64 0,67 | 2,05 | segundos
TTPA Coagulagédo 57,10 0,55 | 0,97 | segundos
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos os
reagentes Bioclin sdo testados pelo Departamento
de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes
é assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem de apresentagdo, desde que armazenados e
transportados nas condi¢des adequadas.

ol QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3439.5454 | E-mail bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07-Industria Brasileira.

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 0315454 | E-mail: sac@bioclin.com.br
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BIOCONTROL COAGULACION P
K 138
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD
Reactivo utilizado para control en los tests de coagulacion.
Solamente para uso diagnéstico in vitro.

REACTIVO

Numero 1 — Plasma Control Patolégico - Aimacenar entre
2y8°C.

Contiene: Plasma control conteniendo 3 analitos

incorporados en una matriz de proteinas liofilizada y
conservante. Potencialmente Infectante.

Atencion: La concentracion de los analitos varia a cada
lote. Ved tabla que acompanfa el producto.

PRESENTACION

Presentacién Volimen
1 1x1mL
2 3x1mL
3 5x1mL
4 10 x 1 mL

EQUIPOS E INSUMOS OPERACIONALES

Aparatos automaticos o semi-automaticos de coagulacion,
reloj o crondmetro, pipetas, tubos de ensayo, bafio
maria a 37°C y kits Fibrinégeno, TP y TTPA Bioclin. Se
encuentran en el mercado especializado de articulos para
Laboratorios de Analisis Clinicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
La temperatura de almacenamiento debera ser de 2 a 8°C. El
transporte a temperaturas hasta 30°C no debera exceder
5 dias. Mantener al abrigo de la luz y evitar humedad.

CUIDADOS ESPECIALES

1- Solamente para el uso diagnéstico in vitro.

2- Seguir com rigor la metodologia propuesta para
obtencion de resultados exactos.

3- El agua utilizada en la limpieza del material debe ser
reciente e exenta de agentes contaminantes.

4- El reactivo debe ser manoseado cautelosamente, pues
es pasible de contaminacion bioldgica.

5- Manosear con cuidado, pues el reactivo contiene Azida
Saddica, que es irritante para La piel y mucosas.

6- El reactivo fue probado para anticuerpos anti-HIV,
anti-HCV y antigeno HBs usando métodos de ultima
generacion y presentaron resultados negativos. El riesgo
de infeccién no puede ser excluido y el reactivo debe ser
manoseado con el mismo cuidado observado para el
suero del paciente. Potencialmente Infectante.

7- Se recomienda la aplicacion de la ley local, estatal y
federal de proteccion ambiental para la eliminacion de
reactivos y material biolégico se hace de acuerdo con la
legislacion vigente.

8- Para obtener informacion relacionada con la seguridad
biolégica o en caso de accidentes con el producto,
consultar la FISPQ (Ficha de Informaciones de la
Seguridad de Productos Quimicos) disponibles en el
site www.bioclin.com.br o solicitando a través del SAC
(Servicio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.

9- No utilice el producto en caso de dafos en su embalaje.

DESCRIPCION DEL PROCESO

Reconstitucion del Plasma Control

Abrir cuidadosamente o frasco y adicionar 1 mL de agua
deionizada. Homogenizar. Dejar el frasco en reposo por
30 minutos. Cada 10 minutos, agitar cuidadosamente
el frasco con movimientos circulares, para evitar que el
material quede adherido a la pared del frasco. Evitar la
formacion de espuma.

Atencion: El Control reconstituido es estable por 6 horas
entre 2 y 8°C. Después de la reconstituicion, no se
recomienda la congelacion.

VALORES DE REFERENCIA

Los valores presentados en la tabla que acompafia el
kit, fueron obtenidos a través de dosificaciones repetidas
utilizando el método indicado.

Los valores fornecidos deben ser utilizados como
orientacioén; cada laboratorio debe establecer sus propios
limites de precision.

El promedio del laboratorio debe, sin embargo, estar
dentro del promedio aceptable para los parametros
proporcionados.

Ver tabla adjunta Valores de Referencia.

DESEMPENO DEL PRODUCTO

PRECISION

Repetibilidad

La repetibilidad fue calculada a partir de 20 determinaciones
sucesivas, utilizando 3 muestras con concentraciones
diferentes, obteniéndose los siguientes resultados:

Analito Método Promedio DP cv Un.
Fibrinégeno | Coagulacion 482,50 0,61 | 0,13 mg/dL
TP Coagulacion 34,20 0,52 1,53 | segundos
TTPA Coagulacion 57,55 0,60 | 1,05 | segundos

Reproductibilidad

La reproductibilidad fue calculada a partir de 20
determinaciones sucesivas durante 3 dias consecutivos,
utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes,
obteniéndose los siguientes resultados:

Analito Método Promedio DP cv Un.
Fibrinégeno | Coagulacion 484,50 0,76 | 0,16 mg/dL
TP Coagulacion 32,65 0,67 2,05 | segundos
TTPA Coagulacion 57,10 0,55 0,97 | segundos
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GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberado para el consumo, todos los reactivos
Bioclin son testados por el Departamento de Control
de Calidad. La calidad de los reactivos es asegurada
hasta la fecha de validad mencionada en el embalaje
de presentacion, desde que sean almacenados vy
transportados en las condiciones adecuadas.

ol QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: +55 31 3439.5454 | E-mail bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07-Industria Brasilefia.

ATENDIMENTO AL CONSUMIDOR
Servigo de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 0315454 | E-mail: sac@bioclin.com.br

Numero de registro del kit Biocontrol Coagulacion P en la
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BIOCONTROL P COAGULATION
K 138
USAGE INSTRUCTIONS

FUNCTION
Reagent used as control in coagulation tests. For in
vitro diagnostic use only.

REAGENT

Number 1 - Plasma Control Pathological - store between
2and 8°C.

Contains: Plasma control containing 3 analytes
incorporated in a lyophilized protein matrix and
preservative. Potentially Infectious.

Attention: the analyte concentration vary on each lot.
Refer to table sent along with the product.

PRESENTATION
Presentation Volume
1 1x1mL
2 3x1mL
3 5 x1mL
4 10 x 1 mL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS

Automated and semi-automated biochemistry
instruments, watches or stopwatches, pipettes,
test tubes, water bath at 37°C and Bioclin’s Fibrinogen,
TP and TTPAkits. Can be found at markets specialized on
Laboratories of Clinical Analysis.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS

The storage temperature should be 2 to 8°C. Transportation
at temperatures up to 30°C, should not exceed 5
days. Protect from light and avoid moisture.

SPECIAL CARE

1- For in vitro diagnostic use only.

2- Follow strictly the proposed methodology to obtain
results accurate.

3- The water used in material cleansing must be recent
and free of contaminants.

4- The reagent must be handle cautiously because it is
susceptible to biologic contamination.

5- Handle with caution, the reagent contain sodium azide,
irritating to mucous and skin.

6- The reagent was tested for anti-HIV, anti-HCV antibodies
and antigen HBs using methods of recent latest generation
and present negative results. The risk of infection can not
be excluded and the reagent must be handle with the same
caution taken for the patient sera. Potentially infectious.
7- We recommend applying the local, state and
federal rules for environmental protection, so that
disposal of reagents and biological material can
be made in accordance with current legislation.

(8- To obtain information related to biosafety or in
case of accidents with the product, consult the MSDS
(Material Safety Data Sheet) available on the website
www.bioclin.com.br or upon request by the SAC (Customer
Advisory Service) of Quibasa.

9- Do not use the product in case of damaged packaging.

PROCESS DESCRIPTION

Reconstitution of the Plasma Control

Carefully open the bottle and add 1mL of deionized water.
Mix. Leave the bottle resting for 30 minutes. On every
10 minutes, agitate the bottle carefully using circular
motion to prevent material sticking to the wall of the
bottle. Avoid foam formation.

Attention: The reconstituted control is stable for 6 hours
between 2 and 8°C. After reconstitution, freezing is not
recommended.

REFERENCE VALUES

The values in the table enclosed were obtained through
repeated measurements using the indicated method.
The values provided should be used for guidelines, each
laboratory should establish its own limits of precision.
The laboratory’s average should, however, be within the
acceptable average for the given parameters.

See Reference Values table enclosed.

PRODUCT PERFORMANCE
PRECISION
Repeatibility
The repeatability was calculated from 20 successive
determinations, using 3 samples with different
concentrations, obtaining the following results:
Analyte Method Average SD cv Un.
Fibrinogen Coagulation 482.50 0.61 0.13 mg/dL
TP Coagulation 34.20 0.52 1.53 | seconds
TTPA Coagulation 57.55 0.60 1.05 | seconds

Reproductibility

The reproducibility was calculated from 20 successive
determinations for 3 consecutive days, using 3 samples
with different concentrations, obtaining the following
results:

Analyte Methodology | Average SD cv Un.
Fibrinogen Coagulation 484.50 0.76 0.16 mg/dL
TP Coagulation 32.65 0.67 | 2.05 | seconds
TTPA Coagulation 57.10 0.55 0.97 | seconds
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QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin
reagents are tested by the Department of
Quality Control. The quality of reagents is assured
until expiration date stated on the presentation
packaging, when stored and transported under appropriate
conditions.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Phone.: +55 31 3439.5454 | E-mail bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Made in Brazil

CUSTOMER SERVICE
Customer Advisory Service
Phone.: 0800 0315454 | E-mail: sac@bioclin.com.br

ANVISA registration for the Biocontrol P Coagulation Kit:
10269360223

Review: May/2022
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