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QUALISET SUEROS CONTROL

USO DEL PRODUCTO
Para el control de calidad en laboratorio clinico.

FUNDAMENTO DEL METODO

Qualiset Sueros Control consisten en sueros prepa-
rados para obtener valores de los pardmetros anali-
ticos usualmente ensayados en el laboratorio en dos
niveles de concentracion.

Qualiset Sueros Control esta destinado al control de
calidad intra e interlaboral. Su empleo satisface las
necesidades referentes a estudios de reproducibilidad
dada la estabilidad de los valores asignados. Igual-
mente, pueden ser empleados como muestras
desconocidas.

REACTIVOS PROVISTOS

Codigo 602105: 1 x 5 ml Nivel 1

Codigo 602205: 1 x 5 ml Nivel 2

Frascos con suero humano liofilizado, para reconstituir
con 5 ml de agua destilada o deionizada (recomen-
damos Agua Ultra Pura tipo 1 GT Lab), con valores
asignados para los analitos que figuren en la tabla.

Precauciones y advertencias sobre el uso de reactivos
Los sueros son para uso IN VITRO. Han sido prepara-
dos a partir de muestras de suero humano no reacti-
vas para HIV 1+2, sifilis, hepatitis B y hepatitis C. No
obstante, como cualquier muestra bioldgica; debe tra-
tarse y descartarse como potencialmente infectivas,
siguiendo las Buenas Practicas de Laboratorio.

Un procedimiento aconsejado para descartarlos es el
siguiente: autoclavado a 121°C durante una hora y el
tratamiento de los liquidos residuales con hipoclorito
de sodio durante una hora a una concentracion final
del 5%.

RECONSTITUCION DE LOS SUEROS CONTROLES
Destape cuidadosamente el frasco y agregue el volu-
men de agua destilada indicada en el rétulo. Disuelva
mezclando suavemente por inversién evitando for-
mar espuma. Espere 20 minutos para mejor estabili-
zacion de los analitos disueltos.

La determinacion de fosfatasa alcalina debe realizarse
luego de 1 hora de reconstituido el suero, tiempo ne-
cesario para la estabilizacién completa de la enzima.

Composicion de Control reconstituido

La composicion del Sueros Control varia de un lote
a otro, estando indicada en la tabla que acompana a
los productos.

Dependiendo del uso al que esté destinado un lote
en particular, el mismo podra tener especificadas so-
lamente las concentraciones de algunos de los com-
ponentes de la tabla.

QUALISET SUEROS CONTROL ha sido referenciado a
los siguientes patrones: National Institute of Stan-
dards and Technology, EEUU:

-Standard Reference Material NIST/SRM #909
-Standard Reference Material NIST/SRM #909 B
-Standard Reference Material NIST/SRM #916
-Standard Reference Material NIST/SRM #1951A
International Federation of Clinical Chemistry (IFCC):
-IRMM/IFCC 452

-IRMM/IFCC 453

-IRMM/IFCC 454

-IRMM/IFCC 455

Conservacion y estabilidad del reconstituido

El suero reconstituido puede utilizarse en el dia (24
horas) si se mantiene a temperatura ambiente (15 -
25 °C), con excepcion de Bilirrubina y CPK que son
estables 8 horas al abrigo de la luz.

En caso de conservacion por mayor tiempo puede
guardarse refrigerado (2-8°C) o congelar (-20 °C).

Es conveniente separar en alicuotas en crioviales, dese-
chando luego de utilizar.

La estabilidad de los analitos conservados refrigerados
o congelados esta expresada en la siguiente tabla:
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Parametro Refrigerado 2-8 °C Congelado - 20 °C

Acido Urico 15 dias 3 meses
Albumina 10 dias 30 dias
ALT/GPT 7 dias 30 dias
Amilasa 7 dias 30 dias
AST/GOT 7 dias 30 dias

Bilirrubina directa 5 dfas en oscuridad no congelar

Bilirrubina Total 5 dias en oscuridad no congelar
Calcio 10 dias 3 meses
Colesterol 7 dias 30 dias
Colesterol HDL 7 dias 30 dias
Colinesterasa 7 dias 30 dias
Colesterol LDL 7 dias 30 dias
Creatin quinasa 7 dias 30 dias
Creatinina 7 dias 3 meses
Fosfatasa alcalina 7 dias 20 dias
Fosforo 10 dfas 20 dias
Gamma GT 7 dias 3 meses
Glucosa 2 dias 20 dias
Hierro 10 dias 3 meses
LDH 7 dias 30 dias
Lactato 7 dias 30 dias
Magnesio 10 dias 3 meses
Proteinas 10 dias 30 dias
Transferrina (TIBC) 10 dfas 3 meses
Triglicéridos 7 dias 30 dias
Urea 7 dias 30 dias

Indicios de inestabilldad del suero de trabajo
Aparicion de precipitados es indicio de contamina-
cion y deterioro del reactivo.

La contaminacién reduce la estabilidad invalidando
los datos de la tabla anterior.

ENSAYO
QUALISET Sueros Control se emplean tal como las
muestras de analisis.
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PRESENTACION
Codigo 602105:

Qualiset Sueros Control - Valores Asignados: 1x5 ml.

Nivel 1

Codigo 602205:

Qualiset Sueros Control - Valores Asignados: 1x5 ml.
Nivel 2
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para anélisis uso IN VITRO
siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacién), 1SO 9001:2015. Los
términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia de
responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos
sin cargo de ningUn tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad deberd efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestién para
su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.
Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente
al Profesional Usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

‘ GT Laboratorio S.R.L.

Necochea 3274 (S2001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por A.N.M.AT. PM N° 2243-32
Elaborado por GT Laboratorio S.R.L.
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Dir. Tec.: Jorgelina Castillo. Bioguimica

Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.
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