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Portugués

BIOCONTROL HEMATO 3P
RFK142
INSTRUCOES DE USO

FINALIDADE
Controle hematolégico de referéncia usado para monitorar a performance dos analisadores
hematolégicos automaticos. Somente para uso diagndstico in vitro.

REAGENTES

Numero 1 - Nivel 1 - Conservar entre 2 e 8°C. Contém: suspensdo com células brancas,
plaquetas, eritrocito estabilizado, dextrose e conservantes. Potencialmente infectante.
Numero 2 - Nivel 2 - Conservar entre 2 e 8°C. Contém: suspensdo com células brancas,
plaquetas, eritrdcito estabilizado, dextrose e conservantes. Potencialmente infectante.
Numero 3 - Nivel 3 - Conservar entre 2 e 8°C. Contém: suspensé@o com células brancas,
plaquetas, eritrécito estabilizado, dextrose e conservantes. Potencialmente infectante.
Atencao: A concentracédo dos parametros varia a cada lote.

Vide verso Valores de Referéncia.

APRESENTACAO
Apresentacao Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3
1 1x3,0mL 1x3,0mL 1x3,0mL
27 1x3,0mL
28 1x3,0mL
29 1x3,0mL

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

A temperatura de armazenamento devera ser de 2 a 8°C. O transporte em temperaturas entre
15 e 30°C nao devera exceder a 72 (setenta e duas) horas. Manter ao abrigo da luz e evitar
umidade. N&o congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnoéstico in vitro profissional.

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

3- A dgua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes contaminantes.
4- O controle deve ser manuseado cautelosamente, pois é passivel de contaminacéo biolégica.
5- O controle foi testado para anticorpos anti-HIV, anti-HCV e antigeno HBs
usando métodos de Ultima geragdo e apresentaram resultados  negativos.
O risco de infecgdo ndo pode ser excluido e o reagente deve ser manuseado com 0 mesmo
cuidado observado para o soro do paciente. Potencialmente Infectante.

6- Se os resultados dos testes estiverem fora dos limites superior e inferior mostrado nos
graficos de controle de qualidade, isso indica deterioracdo do reagente ou problema no
analisador. Nesse caso, execute novamente a dosagem. Se os resultados dos testes ainda se
mantiverem fora dos limites, utilize um novo frasco de controle. Se o problema persistir, verifique
se hé erros de sistema no analisador.

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

8- Para obtencéo de informagdes relacionadas a biosseguranca ou em caso de acidentes com
o produto, consultar as FISPQ (Ficha de Informagdo de Seguranca de Produtos Quimicos)
disponibilizadas no site www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo SAC (Servigo de
Assessoria ao Cliente).

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

10- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos utilizados estejam devidamente
calibrados e submetidos as manutengdes periodicas.

DESCRIGAO DO PROCESSO

Controle pronto para uso.

Antes de utilizar o controle, retire-o do refrigerador e deixe-o estabilizar em temperatura ambiente
(15 - 30°C) por 10 a 30 minutos. Homogeneizar gentilmente por 20 a 30 segundos, evitando a
formagéo de bolhas.

Repetir a homogeneizacéo por 20 vezes.

Proceder ao teste conforme manual de instru¢do do equipamento.

Ap6s o teste, limpe o frasco, recoloque a tampa e deixe-o armazenado em temperatura de 2 a 8°C.
Apds aberto o controle é estavel por 14 dias.

VALORES DE REFERENCIA

Todos os valores atribuidos aos parametros sdo obtidos através de dosagens repetidas do
Controle no analisador de hematologia calibrado por métodos de referéncia. Os valores
fornecidos devem ser utilizados como orientagdo e cada laboratério deve estabelecer seus
préprios limites de preciséo.

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

VIDE VERSO VALORES DE REFERENCIA
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GARANTIA DE QUALIDADE

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