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D CHECK 5 DIFF

D-Check 5 Diff € um controle concebido para monitorar os Os valores apresentados nesta bula séo especificos para
valores de analisadores hematoldgicos automatizados e este lote de produto. As médias laboratoriais devem estar
semi automatizados. dentro dos limites correspondentes aceitaveis, no entanto,

podem variar durante o tempo de duragao deste produto.

g PRINCIPIO Variagbes ao longo do tempo e entre laboratérios podem
dever-se a diferenga nas técnicas laboratoriais, métodos de

Sua utilizagdo no controle de qualidade é indicada como calibragéo de equipamentos e reagentes.

uma avalaliagéo objetiva e esté ligada diretamente as boas

praticas laboratoriais. O controle permite conferir o OBS: S6 garantimos a perfeita qualidade deste produto
desempenhodos equipamentosdentro dos limites clinicos. com o uso em conjunto de reagentes Diagno ou original do

proprio fabricante do aparelho.

COMPOSIGAO _“ . -
‘ INDICAGOES DE DETERIORAGAO

D-Check 5 Diff € um produto de diagnéstico In Vitro
composto por eritrécitos humanos, acrescido de Resultados fora dos intervalos podem indicar deterioragdo

componentes plaquetarios e glébulos vermelhos animais do produto, falha no equipamento, contaminagao, ou falha
(simulando leucdcitos), contendo ainda conservantes. do manipulador. A mudanga na coloragao do produto pode
ser provocada por sobreaquecimento ou congelamento.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE Neste caso, utilize o produto que n&o tenha sido aberto e
que esteja dentro das condi¢des indicadas.
Armazenar o D-Check 5 Diff em temperatura entre 2 a 8°C. -
Uma vez aberto, o produto permanecera estavel por 21 & LIMITACOES

dias, desde que armazenado corretamente. Manter

fechado para evitar evaporagdo ou contaminagdo. Nao O desempenho deste produto somente € assegurado
congelar o produto. mediante sua correta utilizagao.

" " RISCO BIOLOGICO
INTRUGOES DE UTILIZAGAO s —

Cada amostra humana de sangue total utilizada na

fabricagdo deste controle foi testada pelos métodos
A 1 0

aquecer & temperatura ambiente (18 a 30°C) por 20 aprovados pela ANVISA, sendo consideradanso reativaem

min. _ antigenos da superficie da hepatite B (HBsAg), anticorpo da
2. Com atampa para cima, role o frasco entre as palmas

1. Retire os frascos do refrigerador (2 a 8°C) e deixe

das méos por 20 segundos, delicadamente hepatite C (HCV) e anticorpos HIV-1/HIV-2. Este produto
3. Inverta o tubo e repita o procedimento com a tampa também podera conter outros materiais de origem
para baixo. humana. De acordo com as boas praticas laboratoriais,
4. Homogeneize o frasco por inversdo durante 20 todo material de origem humana deve ser considerado
segundos delicadamente.N&o utilizar homogeinizador potencialmente infeccioso, devendo ser manuseado com .
automatico ou vortex. as mesmas precaugdes utilizadas em amostras de o
5.  Verifique se todo o contetdo se desprendeuda parede pacientes. ¢
do tubo. Caso contrario repita os passos 2 a 4. e

Utilize o c.o.ntrol~e hematolégico no e'quip‘amento. u D I AG N o % D |AG O N ® ~ . .

Ap6s a utilizagao, volte a armazena-lo a temperatura
de2a8°C.
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. BAIXO NORMAL ALTO
PARAMETROS . . z
MEDIA LIMITE MEDIA LIMITE MEDIA LIMITE

D CHECK 5 DIFF

WBC  107/uL & 10'/L 3,15 +1,10 9,32 +1,50 17,53 +3,00
NEU# 10 /uL & 107/L 1,29 +0,50 4,40 +1,40 8,45 +5,00
LYM#  10°/uL & 10'/L 1,11 +0,50 2,90 +1,05 5,90 +2,46
MONO# 10°/uL & 10°/L 0,14 +0,14 0,53 +0,53 0,97 +0,97
EOS#  10°/uL & 107/L 0,04 +0,04 0,11 +0,11 0,74 +0,74
BASO# 10°/uL & 10°/L 0,17 +0,17 0,41 +0,41 0,79 +0,79
NEUT% % 16,3 +20,6 51,8 +23,8 50,5 +26,6
LYM% % 39,6 +16,8 32,8 +14,7 37,4 +12,0
MONO% % 7.3 +7,3 6,1 +6,1 6,3 +6,3
EOS% % 0,74 +0,74 1,48 +1,48 1,30 +1,30
BASO% % 5,0 +5,0 4,41 +4,41 4,30 +4,30
RBC 10°/uL & 10'/L 2,48 +0,45 4,16 +0,50 5,21 +0,60
HGB g/dL 6,4 +1,0 11,2 +1,4 15,2 +1,9
HCT % 18,9 +3,5 33,5 +4,0 45,4 +5,0
McV fL 76,3 +6,0 81,1 +6,0 83,3 +6,0
MCH Pg 25,6 +4,0 27,6 +4,0 29,3 +4,0
MCHC g/dL 30,7 +5,0 32,7 +5,0 33,9 +5,0
RDW/CV % 13,9 +5,0 13,8 +5,0 13,6 +5,0
RDW/SD fL 44,9 +12,0 16,5 +13,0 50,5 +13,0
PDW/IDP fL 9,4 +3,0 9,9 +3,0 10,2 +3,0
PCT % 0,055 +0,05 0,190 +0,12 0,420 +0,22
PLT 10°/uL & 10°/L 54 +30 182 +55 377 +65
MPV/VPM fL 10,1 +3,0 14,7 +4,3 10,9 +3,0
P-LCC 10/uL & 107/L 21 £15 70 +36 153 +50
P-LCR % 32,5 +15,0 34,0 +15,0 35,0 +15,0

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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