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NOME DO PRODUTO
ESRtrol

INDICACAO DE USO

O ESRtrol é um controle destinado ao uso em diagndstico in vitro e projetado para uso no monitoramento da precisao e exatidao
da célula sanguinea nos contadores hematoldgicos da Horiba para "ESR" em laboratdrios clinicos. Os parametros podem ser
diferentes de acordo com o instrumento, consulte a bula de valores do ensaio para obter informacgdes especificas de acordo com
os modelos de instrumentos.

DESCRICAO DO PRODUTO
O ESRtrol tem o aspecto de sangue total fresco. E normal o sobrenadante ser cor de rosa claro. ESRtrol contém leucécitos (WBC),
eritrdcitos (RBC) e trombdcitos (PLT) de origem humana ou animal em suspensdo num fluido tipo plasma.

PRECAUCOES

Este produto é apenas para uso em diagndstico in vitro. Para utilizagdo laboratorial. E da responsabilidade do utilizador verificar
se este documento se aplica ao produto utilizado. Este produto é classificado como ndo perigoso de acordo com a regulamentacgdo
ABNT NBR 14725. Material de origem humana. Tratar como potencialmente infeccioso. Cada unidade de doador de plasma
utilizada na preparagao deste produto foi testada por meio de um método aprovado pelo FDA e considerada negativa para a
presenca de HBsAg, VHC e anticorpo do HIV 1/2. Uma vez que nenhum método de andlise pode assegurar por completo a auséncia
do virus da hepatite B, do Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) ou de outros agentes infecciosos, os produtos devem ser
tratados como amostras de pacientes potencialmente infecciosas e manuseados com a devida precaug¢do, de acordo com as boas
praticas laboratoriais % 3. Cumpra as normas preventivas de laboratdrio relativas a utilizacdo e siga as diretrizes de saude e
seguranca locais ou nacionais. Por favor, consulte as Fichas de Dados de Seguranca (FDS) relacionadas com o ESRtrol. Ndo utilize
o produto se as condi¢Ges de armazenamento recomendadas, incluindo a temperatura, ndo forem respeitadas. O utilizador deve
ser treinado por um representante da HORIBA antes de utilizar o dispositivo. Qualquer incidente grave resultante da utilizagdo do
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou o paciente sdo residentes.
Os recipientes de reagente sdao descartdveis e devem ser eliminados de acordo com os requisitos da legislacdo local.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DO PRODUTO

CondigGes de armazenamento (antes da abertura): 2-8°C (35-46°F). Ndo congelar. Armazenar os tubos na vertical e na embalagem
original quando ndo estiverem em uso. Ndo é recomendado o armazenamento na porta da geladeira. Estabilidade depois de
aberto: O ESRtrol é estavel para amostragens durante um periodo maximo de 30 dias a 2-8°C (35-46°F) apds a abertura e quando
dentro da data de validade. O ESRtrol deve ser bem fechado apds o uso.

PROCEDIMENTO

ESRtrol esta pronto a utilizar. Uma analise de controle deve ser efetuada diariamente, ao mesmo tempo que as amostras do
paciente, e também a cada vez que é efetuada uma manutencdo. A frequéncia de uso dos controles depende dos requisitos do
laboratdrio. Cada laboratdrio deve estabelecer os procedimentos de controle de qualidade a serem seguidos. Estes procedimentos
devem estar em conformidade com os requisitos de acreditagdo e a regulamentac¢do em vigor.

Coloque ESRtrol a temperatura ambiente e homogeneize até o sedimento de glébulos vermelhos estar completamente suspenso.
Nao agite.

Consulte o manual do equipamento para identificar o ESRtrol manualmente ou usando o leitor de cddigo de barras. Homogeneize
suavemente o tubo de 8 a 10 vezes, imediatamente antes da coleta da amostra. Tubos armazenados durante mais de 3 meses
requerem mistura adicional.

Manuseie o ESRtrol de acordo com o procedimento descrito no manual do utilizador. Depois da utilizagdo, limpe as roscas e a
tampa do tubo com uma gaze sem fiapos. Volte a fechar o tubo e refrigere-o imediatamente apds a utilizacdo. Consulte a bula de
valores do ensaio do ESRtrol para informagdo sobre modelos de instrumento especificos. Consulte o0 manual do equipamento para
obter uma anadlise pormenorizada e os procedimentos de controle.
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MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO FORNECIDOS
Instrumento de hematologia

METODOLOGIA

ESRtrol é uma preparacgdo estavel utilizada para monitorizar a precisdo e exatiddo dos contadores de glébulos sanguineos. Os
valores de referéncia foram obtidos de analises de réplicas em instrumentos que foram calibrados com sangue total para valores
obtidos a partir da referéncia do instrumento. ESRtrol é processado no instrumento da mesma forma que uma amostra de sangue
de paciente (medicGes de absorbancia).

CARACTERISTICAS E DESEMPENHO E LIMITAGOES

A média dos valores de ensaio indicada para cada parametro de ESRtrol é obtida a partir de réplicas de ensaios efetuados em
analisadores que foram calibrados com sangue total. Os ensaios foram efetuados com reagentes recomendados pela HORIBA. Os
intervalos esperados representam estimativas da variagdo entre os diferentes laboratdrios para cada parametro. No entanto, os
valores indicados nas bulas do ensaio apenas devem ser indicativos para fins de controle e ndo devem ser utilizados para
calibragdo. De acordo com CLSI C24-A4% a média do ensaio e o desvio-padrdo tém de ser estabelecidos por testes em série
realizados no laboratdrio. Para tal, deve ser analisado um novo lote de ESRtrol em paralelo com o lote de ESRtrol que se encontra
em utilizagdo. Idealmente, devem ser realizadas, no minimo, 10 medi¢Ges durante, pelo menos 10 dias individuais, e num
analisador corretamente calibrado para estabelecer as médias do ensaio. O desvio-padrdo tem de ser definido ao longo de um
periodo de tempo superior para incluir fontes de variabilidade a longo prazo.

CALCULO E INTERPRETAGAO DE RESULTADOS
Consulte o manual do equipamento para saber o procedimento de controle e a interpretacao dos resultados.

ALTERACGES NO PROCEDIMENTO E NO DESEMPENHO

Deterioragdo da embalagem: No caso de deterioragdao da embalagem de protegdo, ndo utilizar o ESRtrol se o dano puder interferir
no desempenho do produto.

Sinais de deterioragdo: No caso de haver sinais de deterioracdo fisica ou quimica (turbidez, alteragdo de cor, etc.), o ESRtrol deve
ser substituido.

Mistura incorreta: A mistura incompleta do tubo antes de ser utilizado invalida tanto a amostra retirada como o restante ESRtrol
no tubo.

Limites de temperatura: Ndo utilizar o ESRtrol se este tiver sido congelado ou armazenado préximo a calor excessivo. Antes de
usar o ESRtrol, certifique-se de que este atingiu as condi¢cdes de temperatura de funcionamento descritas no manual do
equipamento.

DESCARTE

Este reagente contém menos de 0,1% de azida sddica como conservante. A azida sddica pode reagir com o chumbo e o cobre,
formando azidas de metal explosivas. Descarte materiais perigosos ou contaminados biologicamente de acordo com as praticas
do seu laboratério. Descarte todos os materiais de maneira segura e aceitdvel que esteja em conformidade com todos os requisitos
nacionais, estaduais e locais.

CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO

O sangue de controle de qualidade da HORIBA deve ser utilizado para avaliar periodicamente a integridade dos reagentes e o
instrumento, nos intervalos especificados. A HORIBA disponibiliza um Programa Online de Comparagdo entre Laboratdrios (QCP)
com acesso via Internet para: Enviar resultados do controlo de qualidade interno online; Monitorizar o desempenho analitico e
compard-lo diretamente com centenas de laboratdrios do mundo; Obter relatérios estatisticos de laboratérios semelhantes em
tempo real a partir do QCP.

RASTREABILIDADE DOS CALIBRADORES E MATERIAIS DE CONTROLE

A sedimentacdo eritrocitdria relativa a agregacao é especifica do sangue fresco. A atribuicdo do valor do ensaio ESRtrol é efetuada
em instrumentos de referéncia calibrados em sangue fresco: os analisadores hematoldgicos do laboratério de garantia de
qualidade s3o calibrados em sangue total para valores obtidos utilizando o método de referéncia Westergren diluido®. As amostras
de sangue total, de doadores sauddveis e normais, sdo colhidas em tubos com anticoagulante EDTA e analisadas até seis horas
apos a coleta.

GARANTIA DE DESEMPENHO
A Horiba garante que todos os nossos produtos sdo fabricados de acordo com os parametros especificados. O manuseio, o
armazenamento, bem como os fatores selecionados ao paciente e outros assuntos fora do controle da Horiba Medical afetam
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diretamente o dispositivo e os resultados obtidos pela sua utilizagdo. Qualquer produto utilizado conforme este documento que
ndo atenda as especificagdes até a data de validade estard no escopo da garantia.
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