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Standatrol S-E

2 niveles

Suero liofilizado para control de precision en quimica clinica

APLICACIONES

Standatrol S-E 2 niveles es adaptable a distintos usos:

estudios de precision intralaboratorial en los que se re-

quiera un espécimen de control estable y reproducible

en el tiempo, pudiendo emplearse en el control diario de

reproducibilidad y en la preparacion de “cartas de control”

de acuerdo a los métodos corrientes;

- como muestra desconocida en encuestas interlaboratoriales
de precision en base a su constancia de dosis y su estabilidad.

FUNDAMENTOS DEL METODO

Standatrol S-E 2 niveles contiene los componentes habitual-
mente determinados en los laboratorios de analisis clinicos.
Debe tenerse en cuenta que los valores asignados a los
distintos componentes del suero control han sido obtenidos
por métodos y reactivos Wiener lab., razén por la cual los
resultados obtenidos sélo seran comparables a los listados,
en la medida que se empleen los métodos y reactivos co-
rrespondientes.

REACTIVOS PROVISTOS

Control Nivel 1: suero homogeneizado y liofilizado en viales
para 5 ml con concentraciones normales o en los niveles de
decision médica, de metabolitos y enzimas.

Control Nivel 2: suero homogeneizado y liofilizado en viales
para 5 ml con concentraciones patolégicas o en los niveles
de decision médica, de metabolitos y enzimas.

REACTIVO NO PROVISTO
Agua bidestilada o desionizada.

INSTRUCCIONES PARA SU USO

- Abrir el vial, retirando lentamente el tapén de goma para
evitar pérdidas del material liofilizado.

- Agregar 5,00 ml de agua bidestilada o desionizada exacta-
mente medida (con bureta o pipeta de doble aforo).

- Tapar y mezclar por inversién suave, evitando la formacion
de espuma. No agitar.

- Dejar disolver unos 20 minutos a temperatura ambiente,
mezclando por inversion de tanto en tanto.

- Inmediatamente antes de usar, mezclar por inversion.

PRECAUCIONES

Los Reactivos son para uso diagnéstico "in vitro".

Estos sueros controles han sido preparados a partir de mate-
rial no reactivo para HBsAg y HIV. Sin embargo los controles
y todas las muestras de sangre deberian manejarse como
si se trataran de material infectivo.

Utilizar los reactivos guardando las precauciones habituales
de trabajo en el laboratorio de quimica clinica.

Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Standatrol S-E 2 niveles es estable en refrigerador (2-10°C)
hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.

Una vez reconstituidos los Controles, sus componentes son
estables 10 dias refrigerados (2-10°C) excepto la fosfatasa
alcalina cuya actividad puede aumentar con el tiempo, y la
bilirrubina que es estable 12 horas a 4°C y en la oscuridad.
Para un mayor rendimiento se recomienda, una vez reconstitui-
dos, conservarlos congelados (-20°C) y fraccionados en recipien-
tes con cierre hermético (por ejemplo: tubos de microcentrifuga
de 1,5 ml). De esta manera son estables hasta 35 dias. Las
fracciones deben ser descongeladas una Unica vez a tempe-
ratura ambiente, homogeneizandolas antes de ser utilizadas.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS
REACTIVOS

Cualquier variacién de los caracteres organolépticos del sue-
ro control (como discoloracién, humectacion del liofilizado,
disolucion incompleta con abundante floculacion o formacion
de grumos), puede ser indicio de deterioro del mismo.

PROCEDIMIENTO

Los Controles reconstituidos se deben usar de la misma
manera que una muestra desconocida, de acuerdo a las
instrucciones que acompanan al equipo de reactivos que
se empleen en cada caso.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

Fallas en la reconstitucion o en la conservacién pueden ser
causa de resultados erréneos.

Ver LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO en el manual
de instrucciones correspondiente al equipo en uso.

PRESENTACION
6 x5ml(Cdd. 1937553): 3x — 5 mlINivel 1 + 3 x — 5 ml Nivel 2
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C

Standatrol S-E

2 niveles

Soro liofilizado para controle de precisdao em quimica clinica

APLICAGOES

Standatrol S-E 2 niveles ¢ adaptavel a diversos usos:

- estudos de precisao intralaboratorial onde seja necessario
um espécime de controle estavel e reprodutivel no tempo,
podendo ser empregado no controle diario de reprodutibili-
dade e na preparagao de “gréaficos de controle” de acordo
com os métodos correntes;

- como amostra desconhecida em analises interlaboratoriais
de precisao devido a sua constancia de dose e a sua
estabilidade.

FUNDAMENTOS DO METODO

Standatrol S-E 2 niveles contém os componentes habitu-
almente determinados nos laboratérios de analises clinicas.
Deve-se ter em consideragéo que os valores estabelecidos
para os componentes distintos do soro controle foram ob-
tidos por métodos e reagentes de Wiener lab., razéo pela
qual os resultados obtidos apenas serdo comparaveis aos
relacionados se forem empregados os métodos e reagentes
correspondentes.

REAGENTES FORNECIDOS

Controle Nivel 1: soro homogeneizado e liofilizado em
frascos para 5 ml com concentragdes normais ou nos niveis
de decisdo médica, de metabdlitos e enzimas.

Controle Nivel 2: soro homogeneizado e liofilizado em fras-
cos de 5 ml com concentragdes patologicas ou nos niveis
de decisdo médica de metabodlitos e enzimas.

REAGENTE NAO FORNECIDO
Agua bidestilada o deionizada.

INSTRUGOES PARA USO

- Abrir o frasco, retirando lentamente a tampa de borracha,
para evitar perdas do material liofilizado.

- Adicionar 5,00 ml de agua bidestilada o deionizada exata-
mente medida (bureta ou pipeta de duplo aforo).

- Tampar e misturar por inversao suave, evitando a formagao
de espuma. N&o agitar.

- Deixar dissolver uns 20 minutos a temperatura ambiente,
misturando por inverséo de tempos em tempos.

- Imediatamente antes de usar, misturar por inversao.

PRECAUGOES

Os Reagentes séo para uso diagnoéstico "in vitro".

Estes soros controle foram preparados a partir de material
ndo-reativo para HBsAg e HIV. No entanto, os controles e
todas as amostras de sangue devem ser manipuladas como
material potencialmente contaminado.

Utilizar os reagentes observando as precaugdes habituais
de trabalho no laboratdrio de analise clinica.

Todos os reagentes e as amostras devem-se descartar
conforme a regulagao local vigente.

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE
ARMAZENAMENTO

Standatrol S-E 2 niveles ¢é estavel sob refrigeracéo (2-10°C)
até a data de vencimento indicada na embalagem.

Uma vez reconstituidos os controles, seus componentes sdo
estaveis 10 dias sob refrigeracéo (2-10°C) exceto a fosfatase
alcalina, sendo que a atividade pode aumentar com o tempo
e a bilirrubina que € estavel 12 horas a 4°C e ao abrigo da luz.
Recomenda-se que para obter melhor rendimento uma vez
que sejam reconstituidos os controles devem ser congelados
(-20°C) e fracionados em recipientes com fecho hermético
(exemplo: tubos microcentrifuga de 1,5 ml). Desta forma os
controles séo estaveis até 35 dias. As parcelas do material
deve ser descongelado s6 uma vez e a temperatura ambien-
te, homogeneizar antes de ser utilizada.

INDICIOS DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO
DOS REAGENTES

Qualquer alteragao das caracteristicas orgéo-lépticas dos
soros controle (tais como discolor, umectacao, dissolugao
incompleta com abundante floculagédo ou formagéo de gru-
mos) pode ser indicio de deterioragcdo dos mesmos.

PROCEDIMENTO

Os Controles reconstituidos devem ser utilizados do mes-
mo modo que uma amostra desconhecida, de acordo com
as instrugdes que acompanham aos kits de reagentes
que se utilizam em cada caso.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

Falhas na reconstituicdo podem ser causa de resultados
incorretos.

Vide LIMITACOES DO PROCEDIMENTO no manual de
instrugdes correspondentes ao kit em uso.

APRESENTAGCAO
6x5ml(Cdd. 1937553): 3x — 5 mINivel 1+ 3 x— 5mlNivel 2

REFERENCIAS

- International Federation of Clinical Chemistry. - Clin. Chem.
23/9:1784 (1977).

- Tonks, D. B. - Can. J. Med. Tech. 30:38 (1969).

860226122 /00 p. 2/4



Standatrol S-E

2 niveles

Lyophilized serum for precision control in clinical chemistry

USES

Standatrol S-E 2 niveles is adaptable to different uses:

- intralaboratory precision studies in which a stable, reproduc-
ible in time control specimen is required.

. It can be used in the reproducibility daily control and in the
preparation of “control charts” following usual methods;

- as “unknown sample” in interlaboratory precision surveys,
based on its constant dosage and high stability.

PRINCIPLE

Standatrol S-E 2 niveles contains the compounds usually
determined in clinical chemistry laboratories. It must be
noted that the assigned values for the different constituents
of the control sera have been obtained with Wiener lab.’s
methods and reagents, thus, the obtained results will only
be comparable to the list if the corresponding methods and
reagents have been used.

PROVIDED REAGENTS

Control Level 1: 5 mi-vials of homogenized and lyophilized
serum with normal concentrations or normal/pathological
threshold of metabolites and enzymes.

Control Level 2: 5 ml-vials of homogenized and lyophilized
serum with pathological concentrations or normal/pathologi-
cal threshold of metabolites and enzymes.

NON-PROVIDED REAGENTS
Bidistilled or deionized water.

INSTRUCTIONS FOR USE

- Open the vial, slowly pulling out the rubber stopper to avoid
any loss of the lyophilized material.

- Add exactly 5.00 ml bidistilled or deionized water (using
appropriate volumetric device).

- Cap and mix by gentle inversion, avoiding the formation of
foam. Do not shake.

- Let dissolve for 20 minutes at room temperature, occasion-
ally mixing by inversion.

- Mix by inversion immediately before use.

WARNINGS

Reagents are for “in vitro” diagnostic use.

These control sera have been prepared from non-reactive
material to HBsAg, HCV and HIV. However, the controls
and blood samples should be handled as if it were infec-
tious material.

Use the reagents according to the working procedures for
clinical laboratories.

The reagents and samples should be discarded according
to the local regulations in force.

STABILITY AND STORAGE INSTRUCTIONS

Standatrol S-E 2 niveles: is stable in refrigerator (2-10°C)
until the expiration date shown on the box.

Once reconstituted the controls, most of their constituents are
stable for 10 days refrigerated (2-10°C), with the exception of
alkaline phosphatase whose activity may increase with time,
and bilirubin that is stable for 12 hours at 4°C and protected
from light. For each particular component, the stability is
similar to that in the native serum and may be consulted in
the corresponding package insert.

To improve its performance, it is recommended to freeze
(-20°C) the reconstituted control serum, divided in fractions
in airtight containers (e.g. 1.5 ml microcentrifuge tubes). In
this way the controls are stable up to 35 days. They should
only be thawed one time at room temperature, homogenizing
the serum before use.

INSTABILITY OR DETERIORATION OF REAGENTS

Any variation of the organoleptic features of the control sera
(such as unusual coloration, humid appearance of lyophilized
reagent, incomplete dissolution with abundant flocculation or
lump formation) may be a sign of its deterioration.

PROCEDURE

Reconstituted controls should be used in the same man-
ner as an unknown sample, following the package insert
of the reagent kit in use.

Note: the enzymes assigned values were obtained using
techniques at 37°C in the different automated analyzers.

PROCEDURE LIMITATIONS

Mistakes in the reconstitution or conservation may cause
erroneous results.

See PROCEDURE LIMITATIONS on the package insert of
the kit in use.

WIENER LAB. PROVIDES

6 x 5 ml vials (Cat. 1937553):
3x— 5mlLevel 1

3x— 5mlLevel 2

REFERENCES

- International Federation of Clinical Chemistry - Clin. Chem.
23/9:1784, 1977.

- Tonks, D.B. - Can. J. Med. Tech. 30:38, 1969.
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SiMBOLOS // SIMBOLOS // SYMBOLS
Simbolos que podrian encontrarse en los kits de reactivos para diagnéstico de Wiener lab. // Simbolos que podem ser encontra-
dos nos kits de reagentes para diagndstico da Wiener lab. // Symbols that might be found on Wiener lab diagnostic reagent kits.
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Este producto cumple con los requerimientos previstos por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios para el diagnostico
"in vitro"// Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia 98/79 CE para dispositivos médicos de diagnéstico "in vitro"//
This product fulfills the requirements of the European Directive 98/79 EC for "in vitro" diagnostic medical devices

Representante autorizado en la Comunidad Europea // Representante autorizado na Comunidade Europeia // Authorized represen-
tative in the European Community

Uso diagnoéstico "in vitro"// Uso médico-diagndstico "in vitro"// "In vitro" diagnostic medical device

Contenido suficiente para <n> ensayos // Conteudo suficiente para <n> testes // Contains sufficient for <n> tests
Fecha de caducidad // Data de validade // Use by

Limite de temperatura (conservar a) // Limite de temperatura (conservar a) // Temperature limitation (store at)
No congelar // Nao congelar // Do not freeze

Riesgo bioldgico // Risco bioldgico // Biological risks

Volumen después de la reconstitucion // Volume apés a reconstituigdo // Volume after reconstitution
Contenido // Conteudo // Contents

Numero de lote // Numero de lote // Batch code

Elaborado por:// Elaborado por:// Manufactured by:

Toxicidad aguda // Toxicidade aguda // Acute toxicity

Corrosivo // Corrosivo // Corrosive

Irritante // Irritante // Irritant

Peligroso para el medio ambiente acuatico // Perigoso para o ambiente aquatico // Hazardous to the aquatic environment
Consultar instrucciones de uso // Consultar as instru¢cdes de uso // Consult instructions for use

Calibrador // Calibrador // Calibrator

Control // Controle // Control

Control Positivo // Controle Positivo // Positive Control

Control Negativo // Controle Negativo // Negative Control

Numero de catalogo // Nimero de catalogo // Catalog number

d Wiener Laboratorios S.A.I.C.
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