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USO PREVISTO

El BC-5D es un control de sangre completa ensayado disefiado para
supervisar valores en los contadores celulares hematolégicos
multiparametro. Consulte la tabla de ensayo para ver los modelos
especificos del instrumento.

RESUMEN Y PROCEDIMIENTO

Es una préctica de laboratorio habitual utilizar un control estable para
supervisar los resultados de las pruebas de diagnéstico. Este control
se compone de materiales estables que permiten supervisar el
rendimiento de los contadores hematoldgicos de células sanguineas.
Se recoge igual que una muestra de paciente.

COMPONENTES

El BC-5D es un reactivo de diagnéstico in vitro compuesto por
eritrocitos humanos y leucocitos y trombocitos de mamiferos
suspendidos en un liquido con conservantes parecido al plasma.

A PRECAUCION

El BC-5D esté indicado para uso diagnéstico in vitro
exclusivamente por personal cualificado.

&\ ADVERTENCIA:

MATERIAL CON POSIBLE RIESGO BIOLOGICO. Para diagndstico
in vitro. Los donantes/las unidades humanos utilizados en la
preparacion de este producto han sido sometidos a exdmenes
autorizados por la FDA y han dado un resultado negativo o no
reactivo en AgHBSs, anti-HCV y las pruebas de amplificacién de
acidos nucleicos para el VIH-1, el VHC (ARN) y el VIH-1/2. Las
unidades también han dado negativo en las pruebas serolégicas de
deteccion de la sifilis (RPR u otras pruebas). Puesto que ninguna
prueba puede garantizar de manera absoluta la ausencia de agentes
infecciosos, este material debe manipularse como un material
potencialmente infeccioso. Al manipular o desechar los viales, siga
las precauciones para las muestras de pacientes tal como se
especifica en las normas sobre patégenos de transmisién sanguinea
de la OSHA (29 CFR Parte 1910, 1030) u otros procedimientos de
bioseguridad equivalentes.
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ze ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Conserve el BC-5D en posicion vertical a 2-8° C (35-46° F) cuando
no se esté utilizando. Proteja los viales del sobrecalentamiento y
la congelacién. Los tubos/viales sin abrir son estables hasta la
fecha de caducidad. Los tubos/viales abiertos son estables durante
14 dias, siempre y cuando se manipulen correctamente.

SIGNOS DE DETERIORO

Tras la mezcla, el producto debe tener un aspecto similar a la sangre
completa reciente. En tubos/viales sin mezclar, el sobrenadante
puede tener una apariencia turbia y rojiza; esto es normal y no indica
que se haya deteriorado. Otro tipo de decoloracion, un sobrenadante
de un rojo muy oscuro o unos resultados inaceptables pueden indicar
deterioro. No utilice el producto si sospecha que se ha
deteriorado.

E[ﬂ INSTRUCCIONES DE USO

1. Saque los tubos del frigorifico y deje que alcancen la
temperatura ambiente (15-30 °C o0 59-86 °F) durante 15 minutos
antes de mezclar.

2. Para mezclar, sujete el tubo de forma horizontal entre las palmas
de las manos. No mezcle previamente en un mezclador
mecanico.

a) Haga rodar el tubo hacia adelante y hacia atras durante 20-
30 segundos e inviértalo de vez en cuando. Mezcle con
energia, pero no agite.

b) Continte mezclando de esta forma hasta que los eritrocitos
queden totalmente suspendidos. Puede que necesite
mezclar de nuevo los tubos si llevan guardados mucho
tiempo.
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c) Invierta el tubo con suavidad unas 8-10 veces justo antes de
la obtencion de las muestras.

3. Analice la muestra como se indica en la seccion de control de
calidad del manual del operador de su instrumento.

Después del muestreo:

a) Sise ha abierto el tubo para la obtenciéon de muestras, limpie
el material residual de la tapa y el borde del tubo con un
pafio que no suelte pelusa. Vuelva a poner la tapa y
apriétela.

b) Coloque de nuevo los tubos en el frigorifico antes de que
transcurran 30 minutos desde su uso.

RESULTADOS ESPERADOS

Compruebe que el nimero de lote del tubo/vial coincide con el
namero de lote de la tabla de valores de ensayo. Los valores de
ensayo se calculan en instrumentos en buenas condiciones y bien
calibrados utilizando los reactivos recomendados por el fabricante del
instrumento. El empleo de reactivos diferentes, el mantenimiento,
las técnicas de funcionamiento y la calibracién pueden contribuir a
generar variaciones entre laboratorios.

CARACTER BTICAS DE RENDIMIENTO

Los valores asignados se presentan como una media y un intervalo.
La media se obtiene a partir de la repeticion de pruebas en
instrumentos utilizados y conservados de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. El intervalo es una estimacion de la
variacion entre laboratorios que ademas tiene en cuenta la
imprecision inherente del método y la variabilidad biol6gica esperada
del material de control.

Los valores de ensayo de un nuevo lote de control deben
confirmarse antes de que el nuevo lote empiece a usarse de forma
rutinaria. Pruebe el nuevo lote cuando el instrumento esté en buenas
condiciones de funcionamiento y los resultados de control de calidad
del lote anterior sean aceptables. La media recuperada del
laboratorio debe estar dentro del intervalo del ensayo.

Para lograr una mayor sensibilidad de control, cada laboratorio debe
establecer su propia media e intervalo aceptable y evaluar la media
periédicamente. El intervalo de laboratorio puede incluir valores
fuera del intervalo del ensayo. El usuario puede establecer valores
de ensayo que no aparecen en la hoja del ensayo, si el control es
adecuado para el método.

LIMITACIONES

Solo se garantiza el rendimiento de este producto si se guarda y
utiliza correctamente como se describe en esta hoja. La mezcla
incompleta de un tubo/vial antes de su uso invalida tanto la muestra
extraida como el material restante del tubo/vial.

SERVICIO TECNICO Y ATENCION AL CLIENTE

Si necesita ayuda para resolver problemas de recuperacion de
control, llame al representante local de Mindray o al Servicio Técnico
de Mindray al 888-816-8188. Si desea obtener mas informacion
sobre los controles hematol6gicos y los calibradores de Mindray o
realizar un pedido, llame al representante local de Mindray o al
Servicio de Atencién al Cliente de Mindray al 888-816-8188.
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