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MATERIAL DE CONTROLE

E composto por suspens&o extraida de fezes humanas ou lisado celular, na
forma liofilizada.

O material pode apresentar coloragdes diferentes devido a manipulagdo ou
composigao do preparo, mas isto ndo configura deterioragdo e nao inviabiliza
Seu uso.

ESTABILIDADE E ARMAZENAGEM

O material deve ser armazenado a temperaturas inferiores a 0°C. Durante o
transporte este material mantém suas caracteristicas a temperatura maxima de
30°C.

O material reconstituido deve ser utilizado imediatamente, ndo devendo ser
armazenado para uso posterior. O uso imediato apds a reconstituicdo assegura
que o comportamento dos dados representa apenas a reprodutibilidade da
rotina.

Este material permanece estavel até o prazo de validade informado no rétulo,
desde que respeitadas as instrugdes de manuseio e armazenamento.

PROCEDIMENTO DE USO

A cada passagem do controle interno (diaria, entre bateladas etc.) deve-se
proceder a andlise dos dois niveis de controle.

1. Estabilizar o material a temperatura ambiente (15°C a 30°C) por 15
minutos;

2. Retirar a tampa do frasco com muito cuidado para que o material a
ela aderido néo seja perdido.

3. Reconstituir o material adicionando o tampao extrator/tampéo
diluente do kit, utilizando pipeta calibrada conforme o volume
indicado no rétulo;

4. Esta suspensao foi previamente extraida e diluida. NAO deve ser
diluida novamente;

5. Homogeneizar o material;

6. Realizar o ensaio de forma rotineira e conforme os procedimentos
utilizados no laboratorio.

ATENGAO

Este material é de origem bioldgica e deve ser manuseado e descartado de
acordo com as Regras de Biosseguranca e Boas Praticas de Laboratério. Siga
os procedimentos de biosseguranga adotados pelo laboratério para amostras
de pacientes, incluindo:

. luvas descartaveis;

. vestuario de protegéo;

. equipamento protetor adequado para olhos/face;

. ter um “lava olhos” préximo ao local de manuseio da amostra.

CUIDADOS:

. evitar contato com a pele e olhos;
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. nunca pipetar pela boca;

. nao manusear lentes de contato no setor técnico;

. nao comer, beber, fumar ou aplicar cosméticos no setor técnico.

. lavar a roupa contaminada antes de voltar a utiliza-la
ACIDENTE:

. em caso de projecdo do material sobre as mucosas de olhos, boca e
nariz, lavar abundantemente com agua.
. se o produto for aos olhos e estiver utilizando lentes de contato na hora
do acidente, retira-las se possivel e continuar enxaguando.
. em contato com a pele, por meio de respingo ou corte, lavar
imediatamente com agua e sab&o adequado.
Em seguida, comunique imediatamente o responsavel local pelo laboratério e
procure orientagdes médicas.

RESULTADOS, INTERVALOS E UNIDADES

Os dados individuais sdo agrupados de acordo com o sistema analitico
utilizado para cada grupo.

Os laboratérios devem verificar a sensibilidade de seus reagentes para a
interpretagéo do controle.

Se o reagente adotado na rotina do laboratério ndo constar nesta bula,
recomende ao fabricante, representante ou distribuidor contatar a Controllab. O
fornecedor pode firmar uma parceria (Fornecedor Participante e/ou Fornecedor
Colaborador) e garantir que seu reagente seja testado e apresentado na bula.

QUALIFICAGAO DO CONTROLE

Material produzido com rigoroso processo de produgdo. Por ser liofilizado,
suporta temperaturas extremas e permite validade prolongada se comparado
ao material na forma liquida. Seguindo todas as instrugbes de manuseio e
armazenagem, ele representara a reprodutibilidade do laboratério.

LIMITAGOES

O armazenamento e manuseio impréprios do controle podem afetar os
resultados, assim como os erros na técnica de ensaio podem causar resultados
imprecisos.

Nao utilize o material de controle se for observada contaminagao
microbiolégica e/ ou turvagao.

Variagcdes ao longo do tempo e entre laboratérios devem ser atribuidas a
diferenga de técnicas, instrumentos ou reagentes, ou as modificagdes
introduzidas pelos fabricantes de reagentes/ equipamentos.

Caso este material ndo seja considerado pela Controllab como um MRC, ele
nao deve ser utilizado pelo laboratério como calibrador ou padréo.

RESPONSAVEL TECNICO

Katia Cristina O'Dwyer Nery / CRF-RJ 6957
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Limites - valores para o calculo dos intervalos

Rotavirus +2DP ou faixa

Sempre que existirem duas possibilidades para o calculo do intervalo, prevalece a maior faixa.
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Controle Interno Rotavirus

Rotavirus

IC - Interpretagao

Kit

Abon Rota-Adenovirus - IC

Abon Rotavirus - IC

Alamar Rota-Adenovirus One Step - IC

Alamar Rotavirus One Step - IC
Biocon Rota-Adeno - IC

Biocon Rotavirus - IC

BioNexia Rota/Adeno - IC
MedTest Rota-Adeno Combo - IC-©
OnSite Cassete - IC

Rida Quick Rotavirus - IC
Rota/Adeno Eco Teste - IC
Rotavirus Ag Eco Teste - IC
Rotavirus Ag Eco Teste - IC*®
SD Bioline Rota Adeno - IC

Wama Imuno-Réapido Rotavirus - IC

Todos os Resultados

EIA (indice) - Interpretagio

Kit

Abon Rota-Adenovirus - IC

Todos os Resultados
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Controle Interno Rotavirus
RV-356 RV-357

Rotavirus

EIA - Valor (DO/CO-indice-U/mL)
Kit

Ridascreen Rotavirus - EIA

MOD4

Média

RV-356

Negativo

DP

Intervalo

<0.900

Control

Lado a lado com vocé

Verséo 1 - 12/2021

RV-357

Positivo
Média DP Intervalo
3.232 0.575 2.082 4.382
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