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Indicacdes de uso

O controle BC-3D é um controle projetado para monitorar valores em
sistemas automatizados e analisadores hematoldgicos do tipo impedancia
semiautomaticos. Também pode ser usado para métodos manuais.
Consulte a tabela de ensaio para modelos de instrumentos especificos.

Resumo e Principio

E uma pratica laboratorial estabelecida usar um controle estavel para
monitorar o desempenho dos testes de diagndstico. Este controle é
composto de materiais estaveis que fornecem um meio de monitorar o
desempenho de contadores de células sanguineas hematoldgicas.
Controle BC-3D deve ser tratado e executado como amostra de paciente.

Especificagdes
Kitl Baixo (Low) 3mLx 1; Normal 3mLx 1; Alto (High) 3mLx 1
Kit 2 Baixo (Low) 4,5 ml x 2 (L); Normal 4,5ml x 2; Alto (High) 4,5ml x 2

Componentes

Controle BC-3D deve ser um liquido vermelho a vermelho escuro.
Este produto é composto por eritrécitos humanos, leucécitos simulados
de origem animal e plaguetas de mamiferos em uma suspenséo similar
ao plasma com preservativos.

A Precaucéo

BC-3D é destinado somente para o uso de diagndstico in vitro por
pessoas treinadas.

ﬁ\Cuidados

MATERIAL DE POTENCIAL RISCO BIOLOGICO. Para uso em
diagnéstico in vitro. Cada doador/unidade humana usada na preparagdo
deste produto foi testado por um método/teste licenciado pela FDA e
considerado negativo ou néo reativo para a presenga de HBsAg, Anti-
HCV, teste NAT para HIV-1, HCV (RNA) e HIV-1/2. Cada unidade
também é negativa por um teste soroldgico para sifilis (RPR ou STS).
Como nenhum método de teste pode oferecer garantia total da auséncia
de agentes infecciosos, este material deve ser tratado como
potencialmente infeccioso. Ao manusear ou descartar os frascos, siga as
precaugdes para amostras de pacientes conforme especificado na OSHA
Regra de patégenos transmitidos pelo sangue (29 CFR Parte 1910,
1030) ou outros procedimentos de biosseguranga equivalentes.

Armazenamento e Estabilidade

8°C
ae /ﬂ/ Armazene o BC-3D na posicao vertical entre +2°C a +8°C (35 —
46°F) quando néo estiver em uso. Proteja os frascos contra
superaquecimento e congelamento. Os frascos ndo abertos sao
estaveis até a data de validade. Os frascos abertos séo estaveis por 14
dias, desde que sejam manuseados de maneira adequada.

NAO CONGELE.

Indicag6es De Deterioragdo

Apb6s a homogeneizagdo, o produto deve ter aparéncia semelhante a
sangue total fresco. Em frascos para injetdveis ndo misturados, o
sobrenadante pode ter um aspecto turvo e avermelhado; isso € normal e
ndo indica deterioracdo. Outra descolora¢@o, sobrenadante vermelho
muito escuro ou resultados inaceitaveis podem indicar deterioracdo. Ndo
use o produto se houver suspeita de deterioragdo.

Instrugdes de uso
(1) Remover o frasco deste produto da geladeira e aguardar que atinja

a temperatura ambiente (+15°C a +30°C ou 59 a 86°F) por 15

minutos, antes de homogeneizar.

(2) Rolar o frasco entre as maos na posicdo horizontal. Nao
homogeneize em um vértex.

a) Homogeneizar por aproximadamente 20 a 30 segundos;
ocasionalmente inverta o frasco. Homogeneize
vigorosamente, mas ndo agite.

b)  Continue a homogeneizar desta maneira até que os globulos
vermelhos estejam completamente suspensos. Os frascos
armazenados por um longo tempo podem exigir
homogeneizagéo extra.

c) Inverta suavemente o frasco de 8 a 10 vezes imediatamente
antes de realizar o teste.

(3) Analise a amostra conforme as instru¢gdes na segdo Controle de
qualidade do Manual do operador do seu instrumento.

Apos a amostragem

a) Se o frasco tiver sido aberto para o teste, limpe o material
residual da tampa e da borda do frasco com um tecido sem
fiapos. Recoloque a tampa firmemente.

d) Retorne o frasco ao refrigerador em até 30 minutos de uso.
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Resultados Esperados

Verifigue se o nimero do lote no frasco corresponde ao numero do
lote na tabela de valores de ensaio. Os valores do ensaio s&o
determinados em instrumentos bem cuidados e devidamente
calibrados, usando os reagentes recomendados pelo fabricante do
instrumento. Diferengas de reagentes, manutengdo, técnica
operacional e calibracdo podem contribuir para a variagdo Inter
laboratorial.

Caracteristicas De Desempenho

Os valores atribuidos sdo apresentados como Média e Desvio. A média
é derivada de testes de replicata realizados nos equipamentos de acordo
com as instrucdes do fabricante. O desvio é uma estimativa da variacdo
entre laboratérios e também leva em conta a impreciséo inerente ao
método e a variabilidade biol6gica esperada do material de controle de
qualidade.

Valores ensaiados de um novo lote de controle devem ser confirmados
antes de o lote novo ser colocado em uso. Testar 0 novo lote quando o
equipamento estiver em boas condi¢gbes e quando os resultados de
controle de qualidade do lote antigo estdo aceitaveis. A média do
laboratério deve estar dentro dos limites do ensaio.

Para a maior sensibilidade do controle, cada laboratério deve estabelecer
a sua propria média e desvios aceitaveis e periodicamente reavaliar a
média. O desvio do laboratério pode incluir valores fora do range de
ensaio. O usuério pode estabelecer os valores do ensaio néo listados na
Lista de Ensaio e se o controle é adequado ao método.

LimitagBes

O desempenho deste produto é garantido apenas se for armazenado e
usado adequadamente conforme descrito neste folheto. A mistura
incompleta do frasco antes do uso invalida a amostra retirada e qualquer
material remanescente no frasco.

Assisténcia Técnica E Atendimento Ao Cliente

Para obter assisténcia na resolu¢éo de problemas de recuperacéo de
controle, ligue para o representante local da Mindray ou para o Servico
Técnico da Mindray em 888-816-8188. Para obter informacdes adicionais
sobre os controles e calibradores de hematologia da Mindray, ou para
fazer um pedido, ligue para seu representante local da Mindray ou para o
Atendimento ao Cliente da Mindray em 888-816-8188.
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Fabricado por: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Endereco: Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial
Park, Nanshan, ShenZhen 518057, P.R.China.

Website: www.mindray.com

Tel: +8675526582479 (26582888)

Fax: +8675526582934 (26582500)

U.S.Headquarters:

8650 154th Ave. NE, Redmond, WA 98052

Tel: 425-881-0361 Fax: 425-881-0879

Toll free: 888-816-8188

E-mail: serviceusa@mindray.com
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Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Endereco:Eiffestrafe 80 20537 Hamburg, Germany
Tel: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726
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Termos e condi¢des de garantia: A Mindray do Brasil garante o
desempenho deste produto dentro das especificacdes até a data de
expiragao indicada nos rétulos, desde que os cuidados de utilizagéo e
armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrucdes de uso sejam
seguidos corretamente.

Registrado no Brasil por:

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de Equipamentos
Médicos Ltda.

CNPJ: 09.058.456.0001 87

Endereco: Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia S&o
Paulo SP

CEP: 05022 000

Assisténcia Técnica/SAC: 0800 8789 911 / sac.br@mindray.com
Responséavel Técnica: Carla Rodriguez Morales Kelciauskas CRF/SP n°
34657

ANVISA n°: 80943610126
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