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UTILIZAÇÃOD‑Check 5 Diff é um controle concebido para monitorar osvalores de analisadores hematológicos automatizados esemi automatizados.PRINCÍPIOSua utilização no controle de qualidade é indicada comouma avalaliação objetiva e está ligada diretamente às boaspráticas laboratoriais. O controle permite conferir odesempenhodos equipamentosdentro dos limites clínicos.COMPOSIÇÃOD‑Check 5 Diff é um produto de diagnóstico In Vitrocomposto por eritrócitos humanos, acrescido decomponentes plaquetários e glóbulos vermelhos animais(simulando leucócitos), contendo ainda conservantes.ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADEArmazenar o D‑Check 5 Diff em temperatura entre 2 a 8ºC.Uma vez aberto, o produto permanecerá estável por 21dias, desde que armazenado corretamente. Manterfechado para evitar evaporação ou contaminação. Nãocongelar o produto.

CARACTERÍSTICAS ATRIBUÍDASOs valores apresentados nesta bula são específicos paraeste lote de produto. As médias laboratoriais devem estardentro dos limites correspondentes aceitáveis, no entanto,podem variar durante o tempo de duração deste produto.Variações ao longo do tempo e entre laboratórios podemdever‑sea diferença nas técnicas laboratoriais,métodos decalibração de equipamentos e reagentes.OBS꞉ Só garantimos a perfeita qualidade deste produtocom o uso em conjunto de reagentes Diagno ou original dopróprio fabricante do aparelho.INDICAÇÕES DE DETERIORAÇÃOResultados fora dos intervalos podem indicar deterioraçãodo produto, falha no equipamento, contaminação, ou falhado manipulador. A mudança na coloração do produto podeser provocada por sobreaquecimento ou congelamento.Neste caso, utilize o produto que não tenha sido aberto eque esteja dentro das condições indicadas.LIMITAÇÕESO desempenho deste produto somente é asseguradomediante sua correta utilização.INTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO RISCO BIOLÓGICO1. Retire os frascos do refrigerador (2 a 8ºC) e deixeaquecer à temperatura ambiente (18 a 30ºC) por 20min.2. Com a tampa para cima, role o frasco entre as palmasdas mãos por 20 segundos, delicadamente.3. Inverta o tubo e repita o procedimento com a tampapara baixo.4. Homogeneize o frasco por inversão durante 20segundosdelicadamente.Não utilizar homogeinizadorautomático ou vórtex.5. Verifiquese todoo conteúdo se desprendeuda parededo tubo. Caso contrário repita os passos 2 a 4.6. Utilize o controle hematológico no equipamento.7. Após a utilização, volte a armazená‑lo à temperaturade 2 a 8º C.

Cada amostra humana de sangue total utilizada nafabricação deste controle foi testada pelos métodosaprovadospelaANVISA,sendoconsideradanão reativaemantígenos da superfície da hepatite B (HBsAg), anticorpo dahepatite C (HCV) e anticorpos HIV‑1/HIV‑2. Este produtotambém poderá conter outros materiais de origemhumana. De acordo com as boas práticas laboratoriais,todo material de origem humana deve ser consideradopotencialmente infeccioso, devendo ser manuseado comas mesmas precauções utilizadas em amostras depacientes.
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CONTROLE  HEMATOLÓGICO NÍVEIS꞉ 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OEDTA 3x2,5ml CÓD.꞉ 23003 LOTE ꞉   2 4 0 3 6VAL.꞉ 20/07/2024BAIXOMÉDIA LIMITE NORMALMÉDIA LIMITE ALTOMÉDIA LIMITEPARÂMETROSWBCNEU#LYM#MONO#EOS#BASO#NEUT%
RBCHGBHCTMCVMCHMCHCRDW/CVRDW/SD
PLTMPV/VPM

PDW/IDPPCT
P‑LCRP‑LCC

10 /µL & 10 /L3 910 /µL & 10 /L3 910 /µL & 10 /L3 910 /µL & 10 /L3 9

%

g/dL

%

fL
pg
g/dL%fL
%
%10 /µL & 10 /L3 9

3,051,631,020,150,020,0352,933,65,010,690,12,536,321,685,725,429,514,249,410,00,09195,5

±1,10±0,54±0,50±0,15±0,02±0,03±18,6±12,8±5,01±0,69±0,1±0,35±1,0±3,5±5,0±4,0±5,0±5,0±10,0±5,0±0,05±35

8,374,942,680,260,050,0259,032,03,10,570,24,2111,437,789,827,230,314,151,010,40,278260

±1,30±1,00±0,96±0,26±0,05±0,02±19,6±12,7±3,1±0,57±0,2±0,40±1,2±4,0±5,0±4,0±5,0±5,0±10,0±5,0±0,12±55

15,2610,713,130,480,070,0270,220,53,10,460,25,4315,349,791,728,130,613,951,210,40,450421

±2,50±2,56±1,86±0,48±0,07±0,02±28,6±10,0±3,1±0,46±0,2±0,45±1,4±4,5±5,0±4,0±5,0±5,0±10,0±5,0±0,22±75

D Check 5 Diff deve ser analisado no modo controle de qualidade do equipamento.O controle deve ser analisado em conjunto com os reagentes da SINSENG®.
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10 /µL & 10 /L3 9
9,82627,5

±3,0±15,0±18,0
10,78633,4

±3,0±36±15,0
10,613932,8

±3,0±50±15,0

LYM%MONO%EOS%BASO%

10 /µL & 10 /L3 93 910 /µL & 10 /L3 9
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