ESR

Control

Para uso no controle de qualidade no teste de velocidade

de hemossedimentagao (VHS)

APLICAGOES

ESR Control esta desenhado para ser utilizado no controle
de qualidade na medigao da velocidade de hemossedimen-
tacdo em analisadores automaticos.

Consultar o valor estabelecido nas etiquetas de ambos os
niveis, visto que o mesmo varia de acordo com o lote.

REAGENTES FORNECIDOS

Control Level 1: suspensdo estabilizada em tampao de
eritrocitos humanos em niveis normais ou proximos aos
normais, com conservantes apropriados.

Control Level 2: suspenséo estabilizada eem tampéao de
eritrécitos humanos em niveis patoldgicos, comconservantes
apropriados.

INSTRUGOES DE USO
Control Level 1 e 2: prontos para uso.

PRECAUGOES

Os Controles sao para uso diagnéstico "in vitro".

ESR Control foi preparado a partir de material ndo reativo
para antigeno de superficie de Hepatite B (HBsAg), anticor-
pos contra o virus da Hepatite C (HCV) e da Imunodeficiéncia
Humana (VIH). No entanto, o reagente e todas as amostras
devem-se manipular como se tratando de material infectante.
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

ESR Control ¢é estavel a temperatura ambiente (18-30°C) até
a data de vencimento indicada na embalagem. Nao congele
ou exponha a altas temperaturas.

Depois de aberto, € estavel 31 dias a temperatura ambiente
(18-30°C), mantendo os frascos bem fechados. Evite a
exposi¢ao prolongada de frascos abertos a luz. Os frascos
devem ser mantidos bem fechados apds o uso para evitar
a evaporagao.

PROCEDIMENTO

Os controles devem ser usados da mesma forma que
uma amostra desconhecida, de acordo com as instrugdes
que acompanham o instrumento ou kit.

1- Este produto deve ser preparado com um novo tubo
a cada vez.

2- Role o frasco entre as palmas das maos na posi¢éo
horizontal e invertida por 20 a 30 segundos. Ocasio-
nalmente, inverta o frasco. Misture sem agitar. Evite a
formacao de espuma.

3- Repita 0 passo 2 até que uma suspensao completa seja
obtida. Os frascos armazenados a longo prazo requerem
uma mistura mais extensa.

4- Inverta suavemente o frasco 10-12 vezes.

5- Assegure-se que todo o contetido do frasco esteja em
suspenséo. Caso ndo seja assim, repita os passos 3a 5
até obter suspensao total.

6- Siga as instrucdes do fabricante para encher os tubos
de amostra. O procedimento de Westergren classico
nao requer pré-diluigdo do material de controle. Tampe
imediatamente e execute como um controle.

7- Apos cada uso, limpe qualquer material residual das
roscas do frasco e da tampa interna. Armazene confor-
me descrito em ESTABILIDADE E INSTRUCOES DE
ARMAZENAMENTO.

VALORES ESPERADOS

Os valores sao assinados em analisadores apropriadamente
mantidos e calibrados pelo fabricante.

As médias de cada laboratério devem estar dentro da faixa
aceitavel correspondente, mas podem divergir dos valores
indicados ao longo da vida util do produto.

Variagdes ao longo do tempo e entre laboratérios podem
ser devidas a diferencas na técnica laboratorial, método de
calibragéo do instrumento e reagentes. Recomenda-se que
cada laboratério estabelega seus préprios valores e faixas
aceitaveis e use os fornecidos apenas como guias.

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

- Nao use apos a data de validade.

- Este produto néo foi desenhado para ser usado como
padréo.

- Puede observarse un aspecto atipico del reactivo. Si los
valores obtenidos no se encuentran dentro de los rangos
esperados, repitir el analisis con un nuevo frasco del
reactivo.

APRESENTAGAO
-2x9ml:1x9mlLevel 1+1x9mlLevel 2 (Cdd. 1937601)
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Simbolos

Os seguintes simbolos sao utilizados nos kits de reagentes para diagnéstico da Wiener lab.
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Este produto preenche os requisitos da Diretiva
Europeia 98/79 CE para dispositivos médicos de
diagnéstico "in vitro"

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Uso médico-diagnostico "in vitro"

Conteudo suficiente para <n> testes

Data de validade

Limite de temperatura (conservar a)

Nao congelar

Risco biolégico

Volume apés a reconstituicdo

Conteudo

Numero de lote
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Elaborado por:

Nocivo

Corrosivo / Caustico

Irritante
Consultar as instrugdes de uso

Calibrador
Controle

Controle Positivo
Controle Negativo

Numero de catalogo
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