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ISTRUZIONI PER L'USO

ESR CONTROL

10430  4x9ml
10434  2x9ml

Per il monitoraggio della precisione degli
strumenti utilizzati per la determinazione della
Velocita di Eritrosedimentazione (VES)

(2x Level I +2 x Level Il)

(1 xLevel I +1 x Level ll)

Solo per uso diagnostico in vitro

1. DESTINAZIONE D’USO

Materiale di controllo a doppio livello da utilizzare per il
monitoraggio della precisione degli strumenti DIESSE utilizzati
per la determinazione della Velocita di Eritrosedimentazione
(VES).

Deve essere utilizzato esclusivamente da personale
professionale di laboratorio.

2. INTRODUZIONE E PRINCIPIO DEL METODO

E buona prassi di laboratorio utilizzare materiali di controllo per
verificare la precisione delle apparecchiature e dei metodi
analitici.

L’ESR Control rappresenta un materiale di controllo da utilizzare
negli strumenti Mini-VES e Ves-Matic per il monitoraggio della
loro precisione.

3. REAGENTI

Contenuto: Sospensione di globuli rossi umani stabilizzati in

soluzione conservante.

Preparazione: pronto all'uso

Stabilita: Conservare il prodotto a 2-10°C.

1. Il prodotto in confezione integra & stabile fino alla data di
scadenza ed & stabile 95 giorni a 2-30°C dopo la prima
apertura.

Richiudere accuratamente il flacone dopo I'uso e mantenere
in posizione verticale.

2. |l prodotto va preparato ogni volta con una nuova provetta.
Dopo ogni uso eliminare la provetta.

4. PRECAUZIONI
SOLO PER USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Questo kit contiene materiali di origine umana che sono
stati testati e trovati negativi con test approvati dall’FDA sia
per la ricerca di HBsAg che per quella degli anticorpi anti-
HIV-1, anti-HIV-2 ed anti-HCV. Poiché nessun test
diagnostico puo offrire una completa garanzia sull'assenza
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di agenti infettivi, qualunque materiale di origine umana
deve essere considerato potenzialmente infetto.

I controlli e i campioni devono essere maneggiati
secondo le norme di sicurezza normalmente adottate in
laboratorio.

Smaltimento dei residui: il materiale di origine biologica
deve essere trattato come residuo infetto, quindi smaltito
in accordo alle disposizioni di legge vigenti.

5. AVVERTENZE

1. Verificare che il numero di lotto sul flacone corrisponda
al numero di lotto riportato sulla tabella del
corrispondente Certificato di Analisi (CoA), allegato alle
presenti Istruzioni per 'uso.

2. E opportuno evitare 'esposizione diretta alla luce solare.
Dopo I'uso, pulire la filettatura del tappo e del flacone e
richiudere accuratamente; mantenere in posizione
verticale.

3. NON CONGELARE E NON ESPORRE A
TEMPERATURE SUPERIORI A 30°C.

4. Labuona funzionalita del prodotto & garantita solamente
se lo stesso viene conservato ed utilizzato come
descritto nelle presenti Istruzioni per l'uso.

5. Puo6 accadere che, in qualche laboratorio, i risultati
ottenuti non rientrino nei limiti dichiarati. In questi
casi si consiglia di effettuare piu prove seguendo la
propria metodologia e determinare cosi i propri
limiti di accettabilita. Il laboratorio dovra ritenere
validi tali limiti fino al cambiamento di lotto del
prodotto o fino a variazione della metodologia di
esecuzione del test.

6. Nel flacone non agitato il supernatante pud apparire di
colore rosso limpido; cid & normale e non indica il
degrado del prodotto.

7. Una decolorazione del prodotto pud indicare il suo
degrado. Non utilizzare il prodotto se si sospetta un
suo deterioramento.

6. PROCEDIMENTO
IMPORTANTE: Una risospensione incompleta pud

influenzare la preparazione del campione ed il contenuto
rimanente nel flacone.

1. Rimuovere il flacone dal frigorifero e portare a
temperatura ambiente (20-30 minuti)
2. Per miscelare:
a. Al primo utilizzo risospendere accuratamente il
prodotto nel flacone integro con I'utilizzo di un vortex
(fino a 60 secondi).
b. Mantenere il flacone in posizione verticale e farla
ruotare tra i palmi delle mani per 15-20 secondi
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c. Continuare a miscelare per inversione per almeno 20
volte, rapidamente e completamente.
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d. Esaminare il fondo della fiala per verificare che il
prodotto sia completamente risospeso e ripetere i punti
2b e 2c se necessario.

Consentire alle bolle di disperdersi e miscelare
nuovamente per  inversione  8-10  volte
immediatamente prima della campionatura.

e. Dividere in aliquote il campione immediatamente dopo
la miscelazione.

3. Trasferire 1 mL (£ 0.2) di sospensione in una cuvetta VES-
TEC, VACU-TEC o VACU-CODE senza svuotarla
dellanticoagulante.

4. Inserire la cuvetta o la provetta nello strumento di misura
come un qualunque altro campione (riferirsi al manuale
utente dello strumento in uso).

5. Confrontare il risultato strumentale con i valori del CoA.

7. RISULTATI ATTESI

Gli intervalli di accettabilita per i diversi strumenti sono riportati
nel CoA allegato.

Se i risultati del controllo sono al di fuori degli intervalli indicati
nel CoA, ma riproducibili, puo darsi che le particolari condizioni
di lavoro non consentano di rientrare in tali intervalli. In questo
caso si consiglia di effettuare piu prove seguendo la propria
metodologia e determinare cosi i propri limiti di accettabilita.

Se i risultati del controllo sono al di fuori degli intervalli indicati
nel CoA e non sono riproducibili si consiglia di ripetere il controllo
usando un nuovo lotto.

Siricorda che L’'ESR Control deve essere usato per verificare la
precisione del sistema (vedere il paragrafo AVVERTENZE) e
non come standard di riferimento.

8. PERFORMANCE
[ valori minimo e massimo riportati nella tabella del CoA derivano
da test ripetuti effettuati con le metodiche automatizzate.

9. LIMITAZIONI DEL PRODOTTO

L" ESR Control non ¢ inteso per I'uso come standard di
riferimento.

L’'ESR Control non & utilizzabile per controllare parametri
ematologici diversi dalla VES.

10. BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratories Standard Institute, H26-A2,
Validation, Verification and Quality assurance of automated
Haematology analyser. Approved standard — second edition.

IT 3/18

11. SEGNALAZIONE DI INCIDENTE

Se si ¢ verificato un incidente grave in relazione a questo dispositivo
nel territorio di mercato dell'Unione Europea, si prega di segnalarlo
senza indugio al produttore e all'autorita competente del proprio
Stato membro.
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INSTRUCTIONS FOR USE

ESR CONTROL

10430  4x9ml
10434  2x9ml

For monitoring the precision of instruments
used for the determination of Erythrocyte
Sedimentation Rate (ESR)

(2x Level I +2x Level ll)

(1x Level I +1 x Level ll)

For in vitro diagnostic use only

1. INTENDED PURPOSE

Dual-level control material to be used for monitoring the precision
of DIESSE instruments used for the determination of Erythrocyte
Sedimentation Rate (ESR).

It must only be used by professional laboratory personnel.

2. INTRODUCTION AND PRINCIPLE OF THE METHOD

It is good laboratory practice to use control materials to check
the precision of the instruments and methods used.

ESR Control is a control material to be used in the Mini-VES and
Ves-Matic instruments for monitoring their precision.

3. REAGENTS

Contents: Suspension of stabilized human red blood cells in a

preservative medium.

Preparation: ready for use

Stability: Store the product at 2-10°C.

1. The unopened product is stable up to the expiry date and is
stable for 95 days at 2-30°C after opening.
Close the vial carefully after use and store in an upright
position.

2. The product must be prepared with a fresh tube each time.
Discard the tube after each use.

4. PRECAUTIONS
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC USE ONLY

This kit contains materials of human origin which have been
tested and found negative with FDA-approved methods, for
the presence of HbsAg and for the presence of anti-HIV-1,
anti-HIV-2 and anti-HCV antibodies. As no diagnostic test
can offer a complete guarantee of the absence of infective
agents, all materials of human origin must be considered
potentially infectious.

All precautions normally adopted in laboratory practice
should be followed when handling material of human origin.
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Waste disposal: material of biological origin once used
must be treated as infectious residuals and eliminated
according to law.

5. WARNINGS

1. Check that the batch number on the vial corresponds to
the lot number reported on the Certificate of Analysis
(CoA) enclosed with the present Instructions for Use.

2. Avoid exposure to direct sunlight. After use, clean the
screw part of the cap and the vial, and close the cap
tightly; store in an upright position.

3. DO NOT FREEZE AND DO NOT EXPOSE TO
TEMPERATURES OVER 30°C.

4. Good function of the product is guaranteed only if it is
stored and used as described in the present Instructions
for Use.

5. It may occur that in some laboratories the results
obtained do not fall within the declared range. In
these cases it is advisable to perform several tests
following the laboratory’s own method and thus
establish a personal range of acceptability. The
laboratory can thus consider this range valid until
there is a change of lot, or a change in the execution
method for the test.

6. The supernatant in the unmixed vial may appear clear
red; this is normal and does not indicate that the product
is unsuitable for use.

7. A loss of colour of the product may be a sign of
degradation. Do not use the product if a loss of
quality is suspected.

6. PROCEDURE
IMPORTANT: Incomplete resuspension can influence the

sample preparation and the remaining product left in the
vial.

1. Remove the vial from the refrigerator and take to
room temperature (20-30 minutes).
2. To mix:

a. Prior to first time use carefully resuspend the
product contained in the unopened vial using
vortex (up to 60 seconds).

b. Hold the vial in vertical position and roll it
between the palms of the hands for 15-20
seconds.

c. Keep mixing the vial, turning it completely and
rapidly upside down, for 20 times at least.
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d. Check the bottom of the vial to verify that the
product is completely resuspended and repeat
steps 2b and 2c if necessary.

Allow bubbles to disperse and mix again by
inversion 8-10 times immediately before the
sampling.
e. Divide the sample in aliquots immediately after
mixing.

3. Transfer 1 mL (x 0.2) of suspension into a VES-TEC,
VACU-TEC or VACU-CODE cuvette without emptying it of
the anticoagulant.

4. Insert the cuvette or tube in the instrument like any other
sample (see the operating manual of the instrument).

5. Compare the found result with the value reported on the
CoA.

7. EXPECTED RESULTS

The ranges of acceptability for the different instruments are
reported on the enclosed CoA.

If the results of the control are not within the range reported on
the CoA but are reproducible, the relative working conditions
may be the cause of the values not falling within the given range.
In this case it is advisable to perform several runs following the
laboratory’s usual method and thus determine the relative
acceptable range.

If the results of the control are out of the range reported in the
CoA and are not reproducible, it is advisable to repeat the control
using a new batch.

It must be remembered that the ESR Control is for use above all
to check the precision of the system (see the paragraph on
WARNINGS) and not as a reference standard.

8. PERFORMANCE
The minimum and maximum values reported in the table on the
CoA are derived from replicate analysis on automated methods.

9. LIMITATIONS

The ESR Control is not intended for use as a reference standard.
The ESR Control cannot be used to control any hematological
parameters other than the ESR.

10. REFERENCES

1. Clinical and Laboratories Standard Institute, H26-A2,
Validation, Verification and Quality assurance of automated
Haematology anylizer. Approved standard — second edition.

11. INCIDENT REPORTING

If a serious incident has occurred in relation to this device in the
European Union market territory, please report it to the manufacturer
and the competent authority of its Member State without delay.
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OAHTIEZ XPHZHZ

ESR CONTROL

10430  4x9ml
10434  2x9ml

Ma tnv TapakoAoudnon tng akpipelag Twv
AVOAUTWY TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAI VIO TOV
mPoodIopIoHO6 TNG TaXUTNTAG KaBi{nong

epuBpokutTdpwv (TKE)

(2x Level I +2 x Level ll)

(1x Level I +1 x Level ll)

Mévo yia diayvwaTiKi XpAon in vitro

1. MIPOBAEMOMENH XPHZH

YAikd eAéyxou dimAoU emimmédOU yia TV TTapakoAoudnan Tng
akpielag Twv avahutwy DIESSE Trou xpnaoiyomolobvTal yia Tov
mpoadiopiop6 TG TaximTa kabidnong epubBpokuttapwy (TKE).
Mpoopiletal aTTOKAEIOTIKA IO ETTAYYEAUATIKY €PYATTNPIOKN
xenon.

2. EIZArQrH KAl APXH THZ ME@OAOY

ZUUQWVa pE TNV KOAA EPYOCTNPICKK TIPAKTIKA, XPNOIMOTIOIEITE
UANIKG EAEYXOU VIO va ENEYEETE TNV OKPIBEIO TWY GUOKEUWY Kal
TWV avaAUTIKWV JeBAdWv.

To ESR Control eivar éva uhik6 eAéyyou Trou TTpoopideTal yia Ty
TapakoAolBnan TG akpifelag Twv avalutwv Mini-VES kai
Ves-Matic.

3. ANTIAPAZTHPIA

Mepiexdpevo: Evaiwpnua avBpwmivwy epubpwy aijooeaipiwy

TToU £x0uv oTaBepoTroIinBei oe auvinpEnTIkG didAupa.

[MpoeToIuaaia: £TOINO yia XprAon

Z1a6epdTnTa: PuAGCOETE To TTPOidY o€ Beppokpaaia 2-10°C.

1. E@doov n ouokeuaaia gival aképaia, T0 TPOIOV TTAPAEVEI
0T00ep0 pEXPI TNV NuepoUnvia Anéng. Mapapével de aTaBepod
yia 95 nuépeg ae Beppokpaaia 2-30°C agou avoitete T
OUCKEUAaia yia TTpwWTN gopd.

KAeiveTe TTpOCEKTIKA TO @IaAidIO PeETA T ¥prAon Kal
dlampnaTe To Kata ae opBn Katakdpuen BEan.

2. Tha v Tpogtoiyagia Tou TPoidviog TIpEMEl  va
xpnaoipotoigital KABe Qopd vEOG GOKINACTIKAG GWARVAS.
Metd amd k&Be xprian, o BOKIPAOTIKAG GWARvaG TTPETTE Val
amoppiTTeETal.

4. MPOOYAAZEIX
MONO T'lA AIAFNQZTIKH XPHZH IN VITRO
To oet mepiéxel UAIKG avBpwTTIvng TTPoEAEUONG TTOU EXOUV

mepdoel amd €Aeyxo kai éxouv Bpedei apvnTikd o€ TEOT
eykekpipéva améd tnv FDA, 1600 doov agopd v avixveuon
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Tou HbsAg 600 kai yia Ta avricwpara avri-HIV-1, avti-
HIV-2 ko avTi-HCV. Emreidn kavéva SiayvwoTiKO TEOT dev
mpoo@épel amdAuTn £yyinon amouciog HOAUGHATIKWY
Tapayoviwy, KaBe UAIKO avBpwmivng TpoéAeuang
Tpémel va Bewpeital wg SuvnTikG HOAUGHATIKO.
Xpnoipotroigite 6Aa Ta avmidpaoTApia Kol Ta deiyuara
maipvovtag O6Aeg T mPouAGgels TTou mpoBAémovTal
a1rd TOUG KAVOVIGHOUG OGQAAEiag TOU EpyaoTnpiou.

Alayeipion Twv KkatdAoimwy: To UAIKO BioAoyikig
TPOEAEUONG TIPETTEI VO AVTIHETWTTI{OVTAI WG KaTaAoITTa
SuvnNTIKA HOAUCHOTIKA Kal VO QTTOPPITITOVTOI GUMQWVA
e TIG 10X0U0UaES BIaTASEIG.

5. MPOEIAONOIHZEIZ

1. EAéyre av o apiBudg g maptidag Tou giaAidiou eivai
id10¢ pe Tov apiBud ¢ TapTidag TOU avaypaPETal
gTov  Tivaka  Tou  avTioToiyou  MigTOTrOINTIKOU
Avahuong (CoA), ou cuvodelel autég Tig Odnyieg
Xpnong.

2. Amogelyete Vv Gueon €kBean Tou TPOIGVTOG OTO
nAiokd ewg. Meta T xpAon kabapioTe To KATTAKI Kal T
XEiAn Tou avoiyuatog Tou @lahidiou kail KAEIOTE TO Kal
TGN TTPOOEKTIKG, dlOTNPWVTAS TO Kath g€ opbn
KaTakopuen Béan.

3. MHN KATAWY=ETE TO YAIKO KAl MHN TO
EKOEZETE ZE OEPMOKPAZIA METAAYTEPH AMNO
30°C.

4. Hxahq Aeitoupyia Tou TpoidvTog gival eyyunuévn Povov
av  autd  amoBnkeutel  Kal  Xpnoiuotroinoei
akohouBwvTag TIG UTTOdEIEEIC TTOU avagEpovTal OTIG
Odnyieg Xprong.

5. Mmopei va ouppei, o€ KATTOI0 EPYATTAPIO, OI TINEG
mou BpéBnKav va PNV ETTiTTITOUV péca  OTd
TpokaBopiopéva Opla. L TETOIEG TIEPITITWOEIG OAG
ouppouleloupe va  Kkdvere TEPICOOTEPO  TEDT
akohouBwvrag T dikR ocag peBodoAoyia,
koBopifovrag £t Ta SiIKd oag amodekTd opia. To
EpyacTnpIo TPETEl VA Bewphoel autd Ta 6pI0 WG
éyKupa pEXPI Tn Xpnolpotroinon piag kaivoipyiag
TapTidag opol eAéyxou A uéXpl TV aAAayi
peBodoloyiag ekTEAETNG TOU TEDT.

6. Z10 @QIaAidio Tou dev Exel avakivnBei, T0 uypd TAvVwW
omo TO ifnua pTopei va Exel éva DIOUYEG KOKKIVO
xpwya. Eivar kam 10 amdAuta @ualoloyikd Kal dev
amoteAe] €vdeIgn aAhoiwang Tou TTPoidvToG.

7. 'Evag amoypwuartioudg Tou mpoidvtog ammoteAei EvOeIdn
ahoiwong Tou. Mnv XpnoIHOTIOINCETE TO TPOIOV av
Ocwpeite 0,11 Exel aAAoIwOEi.

6. AIAAIKAZIA

IHMANTIKO: H un oAokAnpwuévn emava@opd o€
KOTAOTOON EVAIWPANOTOS PTOpPEi va emnpedoel Tnv
TOPOOKEUN TOU JEiyMaTOC KAl TO UTTOAOITIO TrEPIEXOMEVO

10U QI0AISiou.
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1. AgaipéaTe 10 QIaAidIo aTTd TO Wuyeio kal GEPTE TO O€
Beppokpaacia mepiBaArovtog (20-30 AetTd)
2. Ta v avapein:
a. Kard v mpwin xprion ETavaeéparTe e TTPOOOXNA
T0 TPOI6V O€ KATAOTOON EVAIWPNAUATOS OTO
OKEPQIO OWANVAPIO WE TN XPAOT VS avadeuTrpa
(éwg 60 deutepOAeTITA).
b. Kpamote 10 cwAnvapio KaBeta kai aTpIPoyupiaTe
70 OTIC TAAGPES Twv Xepiwv oag yia 15-20
deutepoOAeTTTaL

C. ZuvexioTe va avakareUete KaAd kal ypryopad
avammodoyupifovTag 10 yia TouhdyioTov 20 Qopég.
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d. Egetaote tov uBpéva TG QIAANG yia va eAEyEETE
av TO Tpoi6v €xel emavagepBei TARPwWS OF
KOTAoTOON EVAIWPAKATOG Kal eTTavaAdBeTe Ta
BrAuata 2 kai 2y av eival avaykaio.

Apfote  TIC QuoaAideg va  diaAuBolv  kal
avakatéwte Eavé avamodoyupifovtag T @1aAn 8-
10 popéc auéowg Tpiv TN delypatoAnyia.

e. AiaipéoTe 10 Beiya O pePIdES AUECWS WETA TN
Hign.

3. Pitre 1 mL (£ 0.2) evaiwprjuarog o€ pia piKpokuweAida
¢ ouokeurng VES-TEC, VACU-TEC /4 VACU-CODE
XWPIg va adeIaaETe TTPIV TO AVTITINKTIKO.

4. TomoBeTAOTE TNV MIKPOKUWeAIdA 1 TOV OOKIUAGTIKG
owhAva 0TN GUOKEUR LETPNONG OTTWG KAVETE pe €va
otolodnToTe Ao deiypa (CUPBOUAEUTEITE TO EYXEIPIDIO
0dnyIwv XpARONG Tou 0pyavou TTOU XPNCIHOTIOIEITE).

5. Zuykpivate TNV TIUA TG GUOKEUNRG ME TIC TIPEG TOU
MatotoinTikoU AvéAuong.

7. ANAMENOMENEE TIMEZ

Ta @dopara Twv OTOdEKTWY TIUWY (range) Twv BIGQopwy
OUCKEUWV, BpiokovTal aTo auvnupévo MatotoinTikd Avahuong
(CoA).

Av o1 TIuEG eAEyxou dev gpTriTrTouv péaa aTa 6pia Tou CoA, ala
eivar emavaAyipeg, civar mlavov ol 101aiTEPEG OUVOIKEG
£py0Tiag va pnv eMTPETTOUV aTTOTEAEGUATA TTOU VA EPTTITITOUV
0Td QAopaTa Twv OTTOdEKTWY TIPWV (range). e pia Tétola
TIEPITITWON 0ag oUPPoUAslouUpE va KAveTe TIEPICOOTEPA TEQT
akohouBwvtag T Sk oag pebodohoyia kabBopilovtag 101 T
dIka oag amodekTd opia.

Av, avTiBeta, o1 TIpEG eAEyxou TTOU TTPOEKUWAV BEV EUTTITITOUV
péoa OTa QACUOTA TwV QATTOdEKTWV TIPWV Kol dev gival
emavahiyipeg, oag oupgBouleloupe va eTTavaldBeTe Tov EAeyXo
XPNOIHOTIOIWVTAG Hia Kavoupyia TrapTida.

Zag umevBupiCoupe 6,1 o ESR Control Tpémer  va
xpnaipotolgital Kupiwg yia v egakpifwan g akpipeiag Tou
ouoThparog (BAéme Tapdypago MPOEIAOMOIHZEIY) kai 6y
wg TPATUTTO avaPOPdG.

EL 7118

8. AMOAOZEIX

H eAdy10Tn Kai PEyIOTN TIUA TTOU avagépovTal aToV TTivaka
tou [lioTomoinTikoU  Av@Auong Tpoépxovial  amod  Ta
emavelAnupéva TeaT Tou dIEEAYOVTAI [JE QUTOUATOTIOINMEVESG
ueBddoUG.

9. MEPIOPIZMOI £TH XPHEH TOY NMPOIONTOZ

O ESR Control dev mpémel va xpnaiyomoinBei wg mpotuto
avagopdg.

O ESR CONTROL dev mpémel va xpnalydotoinBei yia tov
¢AEYXO QUPATOAOYIKWY TTOPAPETPWY DIAQPOPETIKWY ATIO TNV
TKE (VES).

10. BIBAIOTPAGIA

1. Clinical and Laboratories Standard Institute, H26-A2,
Validation, Verification and Quality assurance of
automated Haematology anylizer. Approved standard -
second edition.

11. ANAOOPA MNMEPIXTATIKOY

Ze TIEPITITWan gofapol TEPIGTATIKOU TTOU OXETICETAI WE TO TTAPOV
TEXVOAOYIKO TTPOiGV oV ayopd Tng emkpdreiag g Eupwmaikig
‘Evwong, mapakaAoUpe va avagéperal xwpig kaBuatépnaon atov
KOTAOKEUQATH Kal 0TV apuodia apyr Tou oIkeiou KpAToug PEAOUG.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

ESR CONTROL

10430  4x9ml
10434  2x9ml

Fiir die Uberwachung der Genauigkeit von
Laboranalysatoren, die zur Bestimmung der
Blutk6rperchensenkungsgeschwindigkeit (BSG)
verwendet werden

(2x Level I +2 x Level ll)

(1x Level I +1 x Level ll)

AusschlieBlich fiir die In-vitro-Diagnostik
bestimmt

1. ZWECKBESTIMMUNG i

Zweistufiges Kontrollmaterial flir die Uberwachung der
Genauigkeit von DIESSE Laboranalysatoren, die zur
Bestimmung der  Blutkdrperchensenkungsgeschwindigkeit
(BSG) verwendet werden.

Das Produkt darf ausschliellich von fachlich qualifiziertem
Laborpersonal verwendet werden.

2. EINFUHRUNG UND METHOLOGISCHE GRUNDLAGEN
Eine gute Laborpraxis beruht auf dem Einsatz von
Kontrollmaterialien, um die Genauigkeit der Analysegeréte und -
methoden und zu Uberprifen.

ESR Control ist ein Kontrolimaterial, das in Mini-VES- und Ves-
Matic-Laboranalysatoren zur Uberwachung ihrer Genauigkeit
verwendet wird.

3. REAGENZIEN

Inhalt: Suspension humaner roter Blutkérperchen in stabilisierter

Form in Konservierungslésung.

Ansetzen: Entfallt; gebrauchsfertiges Praparat.

Stabilitdt: Das Produkt bei 2-10°C aufbewahren.

1. Das ungedffnete Produkt ist stabil bis zum Verfallsdatum und
nach der ersten Offnung 95 Tage haltbar bei 2-30°C .
SchlieBen Sie das Flaschchen nach dem Gebrauch
sorgfaltig; es sollte in vertikaler Position aufbewahrt werden.

2. Das Produkt muss jedes Mal mit einem frischen Réhrchen
zubereitet werden. Probenrdhrchen nach jedem Gebrauch
wegwerfen.

4. VORSICHTSMASSNAHMEN

AUSSCHLIEBLICH FUR DIE IN-VITRO-DIAGNOSTIK
BESTIMMT

Dieser Testsatz enthalt Material humanen Ursprungs, das mit
FDA zugelassenen Methoden sowohl auf HBsAg als auch auf
Anti-HIV-1, Anti-HIV-2 und Anti-HCV-Antikérper negativ
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getestet wurde. Da kein diagnostischer Test die Prasenz
infektioser Stoffe vollstédndig ausschlieBen kann, muss
jedes Material humanen Ursprungs als potentiell infektios
betrachtet werden. Samtliche Reagenzien und Proben
miissen unter Einhaltung der (iblicherweise in Labors
geltenden Sicherheitsvorschriften gehandhabt werden.

Entsorgung der Abfélle: Das Material biologischer
Herkunft muss dennoch ebenfalls als potentiell infiziert
behandelt werden, das heiRt, im Einklang mit den
geltenden Vorschriften entsorgt werden.

5. WARNHINWEISE

1. Uberpriifen Sie, ob die auf dem Flaschchen
angegebene Chargennummer mit der Chargennummer
Ubereinstimmt, die auf der Tabelle des entsprechenden
Analysezertifikats (CoA) angegeben ist, welches
vorliegender Gebrauchsanweisung beliegt.

2. Die Einwirkung von direktem Sonnenlicht sollte
vermieden werden. Nach dem Gebrauch ist das
Flaschchen und das Gewinde des Verschlusses zu
reinigen; schlieBen Sie das Flaschchen anschlieffend
sorgfaltig; es sollte in vertikaler Position aufbewahrt
werden.

3. WEDER EINFRIEREN NOCH TEMPERATUREN
UBER 30°C AUSSETZEN.

4. Die guten Funktionseigenschaften des Produkis sind
nur gewahrleistet, wenn dieses so aufbewahrt und
verwendet wird, wie in vorliegender
Gebrauchsanweisungen beschrieben.

5. Es kann vorkommen, dass die in einigen Labors
erzielten Ergebnisse nicht innerhalb  der
deklarierten Grenzwerte liegen. In diesen Fallen
wird empfohlen, mehrere Tests mit der eigenen
Methodik auszufilhren und so die eigenen
Zulassigkeitsgrenzen zu bestimmen. Das Priiflabor
muss diese Grenzwerte so lange als giiltig
betrachten, bis eine neue Produktcharge oder eine
andere Testmethode eingesetzt wird.

6. Vor dem Schitteln kann sich in dem Flaschchen ein
Uberstand von klarer roter Farbe bilden; dies ist normal
und weist nicht auf einen Verfall des Produktes hin.

7. Eine Entfarbung des Produkts kann auf dessen Verfall
hindeuten. Verwenden Sie das Produkt nicht, falls
der Verdacht eines Produktverfalls besteht.

6. VERFAHREN

WICHTIGER HINWEIS: Der Inhalt des Flaschchens muss
sorgfltig vermischt werden.

1. Die Flaschchen aus dem Kiihlschrank entnehmen und
auf Zimmertemperatur &quilibrieren lassen (20-30
Minuten lang).

2. Zum Mischen:

a. Ungedffnete Flaschchen vor dem ersten Gebrauch
bis zu 60 Sekunden lang im Vortex mischen, um das
Produkt zu resuspendieren.
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b. Das Flaschchen senkrecht halten und jedes einzelne
Flaschchen 15-20 Sekunden lang zwischen den
Handflachen hin und her rollen.

c. Weiter, schnell und vollstindig mit drehender
Bewegung mmdestens 20 Mal mlschen

PCIE)

d. Den Flaschchenboden untersuchen,
sicherzustellen, dass das Produkt voIIstandlg
resuspendiert ist und bei Bedarf die Schritte 2b—2c
wiederholen.

Blaschen dispensieren lassen und unmittelbar vor der
Probennahme  durch 8- bis  10-maliges
Uberkopfdrehen erneut mischen.

e. Die Probe unmittelbar nach dem Mischen aliquotieren.

3. Ubertragen Sie 1 mL (+ 0.2) der Suspension in eine VES-
TEC, VACU-TEC oder VACU-CODE Kuvette, ohne das
enthaltene Antikoagulans auszuleeren.

4. Setzen Sie die Kivette bzw. das Proberdhrchen wie jede
andere Probe in das Messinstrument ein (beziehen Sie
sich dabei auf das Benutzerhandbuch des verwendeten
Messinstruments).

5. Vergleichen Sie das Messergebnis mit den Werten des
Analysezertifikats.

7. ERWARTETE ERGEBNISSE

Im beiliegenden Analysezertifikat sind die Zul&ssigkeitsgrenzen
fur verschiedene Messinstrumente aufgefinrt.

Wenn die Kontrollergebnisse zwar auferhalb des im
Analysezertifikats  angegebenen  Bereichs liegen aber
reproduzierbar sind, sind u.U. besondere Arbeitsbedingungen
daftr verantwortlich, dass der Bereich (berschritten wird. In
diesem Fall wird empfohlen, mehrere Tests mit der eigenen
Methodik auszufiihren und so die eigenen Zulassigkeitsgrenzen
zu bestimmen. Wenn die Kontrollergebnisse aulRerhalb des im
Analysezertifikats angegebenen Bereichs liegen und nicht
reproduzierbar sind, wird empfohlen, zur Kontrolle eine neue
Charge zu verwenden. Bitte denken Sie daran, dass die ESR-
Kontrolle zum Uberpriifen der Genauigkeit des Systems
verwendet werden soll (Abschnitt WARNHINWEISE sehen)und
nicht als Standard- Referenz.

8. PERFORMANCE
Die Mindest- und Hochstwerte, die in der Tabelle des
Analysezertifikats ~ aufgefiinrt sind, ergeben sich aus
wiederholten Tests die mit automatisierten Verfahren
durchgefiihrt wurden.

9. EINSCHRANKUNGEN
ESR Control ist nicht fiir den Gebrauch als Referenzstandard
konzipiert.
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ESR Control ist nicht dazu verwendbar, andere
hamatologische Parameter als die Blutsenkung zu
Uberpriifen.

10. LITERATURHINWEISE

1. Clinical and Laboratories Standard Institute, H26-A2,
Validation, Verification and Quality assurance of
automated Haematology anylizer. Approved standard —
second edition.

11. MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Wenn ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit
diesem Medizinprodukt auf dem Gebiet der Europaischen Union
aufgetreten ist, informieren Sie bitte unverziglich den Hersteller und
die zustandige Behorde des betroffenen Mitgliedstaats.
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INSTRUCCIONES DE USO

ESR CONTROL

10430  4x9ml
10434  2x9ml

Para comprobar la precision de los equipos
utilizados para la determinacion de la velocidad
de eritrosedimentacion (VES)

(2x Level I +2 x Level ll)

(1x Level I +1 x Level ll)

Solo para el uso diagnéstico in vitro

1. USO PREVISTO

Material de control de doble nivel para comprobar la precisién de
los equipos DIESSE utilizados para la determinacion de la
velocidad de eritrosedimentacion (VES).

Es para uso exclusivo de personal profesional de laboratorio.

2. FUNDAMENTOS Y PRINCIPIO DEL METODO

Es buena practica de laboratorio utilizar los materiales del
control para comprobar la precision de los equipos y de los
métodos analiticos.

ESR Control es un material de control que se emplea en los
equipos Mini-VES y Ves-Matic para comprobar su precision.

3. REACTIVOS

Contenido: Suspension de hematies humanos estabilizados en

un medio conservante.

Preparacion: listo para su uso

Estabilidad: Conservar el producto a temperaturas de 2-10°C.

1. Los frascos que no han sido abiertos son estables hasta la
fecha de caducidad y son estables a temperaturas entre 2 y
30°C durante 95 dias después de la primera apertura.
Los frascos deben ser fuertemente cerrados después de su
utilizacion y conservados en sentido vertical.

2. El producto debe prepararse en un tubo nuevo cada vez.
Tras cada uso deseche el tubo.

4. PRECAUCIONES DE USO
SOLO PARA EL USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Este kit contiene materiales de origen humano que han sido
testados y dieron resultados negativos en métodos
aprobados por la FDA para la presencia de HbsAg y de los
anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-HCV. Dado que
ninguna prueba diagndstica puede ofrecer una completa
garantia sobre la ausencia de agentes infecciosos,
cualquier material de origen humano debe ser considerado
potencialmente infeccioso.
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Todos los materiales de origen humano deben
manipularse segun las normas cominmente adoptadas
en la practica diaria de laboratorio.

Desecho de los residuos: el material de origen biologico
se debe desechar como residuo potencialmente
infeccioso, de acuerdo con las disposiciones normativas
vigentes.

5. PRECAUCIONES

1. Comprobar que el nimero de lote del frasco
corresponde con el numero de lote de la tabla del
correspondiente Certificado de Andlisis (CoA) incluido
en estas Instrucciones de Uso.

2. Evitar la exposicién prolongada a la luz de los frascos
abiertos. Después del uso, limpiar los bordes del tapon
y del frasco y volver a taparlos inmediatamente;
mantener en sentido vertical.

3. NO CONGELAR Y NO EXPONER A TEMPERATURAS
SUPERIORES A 30°C.

4. El buen funcionamiento de este producto solo puede
garantizarse si se realiza un correcto uso de las
indicaciones de conservacion y utilizacion que se
describen en estas Instrucciones de Uso.

5. Puede ocurrir que en algunos laboratorios los
resultados obtenidos no estén dentro de los limites
declarados. En estos casos se aconseja ejecutar
pruebas ulteriores segun sus propios métodos y asi
determinando  sus  proprios rangos de
aceptabilidad. El laboratorio tendra que considerar
validos estos limites hasta el cambio de lote del
producto u del método de ejecucion de la prueba.

6. En los frascos que no han sido mezclados, el
sobrenadante puede parecer de color rojo claro; esto es
lo normal y no indica que el producto es inadecuado
para el uso.

7. La decoloracién del producto puede indicar alguna
degradacion. No utilizar el producto en caso de
sospecha de alguna alteracion.

6. PROCEDIMIENTO
IMPORTANTE: Una resuspension incompleta puede

afectar a la preparacion de la muestra y al contenido
restante en el frasco.

1. Saque los viales del refrigerador y permita que lleguen

a temperatura ambiente durante 20-30 minutos.

2. Para mezclar:

a. Agite en vortice los viales sin abrir hasta por 60
segundos para volver a suspender el producto
antes de utilizarlos por primera vez.

b. Sostenga cada vial verticalmente y ruédelo entre las

palmas de las manos durante 15 a 20 segundos.
rnens >
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c. Continte mezclando el vial; inviértalo rapidamente
20 veces de un extremo a otro con un giro muy
rapido.

<~~.‘ <« .
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d. Examine el fondo del vial para asegurarse de que
el producto esté resuspendido por completo y
repita los pasos 2b y 2c, si es necesario.

Deje que las burbujas se dispersen y vuelva a
mezclar por inversion entre 8 y 10 veces antes de
hacer el muestreo.

e. Tome parte alicuota de la muestra
inmediatamente después de mezclar.

3. Rellenar con 1 mL ( 0.2) de suspensién un tubo VES-
TEC, VACU-TEC o VACU-CODE sin vaciarlo del
anticoagulante.

4. Insertar el tubo en el analizador como cualquier otra
muestra (consulte el manual del usuario del equipo
utilizado).

5. Comparar el resultado del control con los valores del
CoA.

7. RESULTADOS

Los rangos de aceptabilidad para los varios equipos estan
indicados en el CoA anexo.

Si los resultados del control no estan dentro de los rangos
indicados en el CoA pero son reproducibles, las condiciones de
trabajo relativas pueden causar que los valores no estén
comprendidos dentro de dicho rango. En este caso se aconseja
realizar varias series siguiendo el método generalmente
utilizado en el laboratorio y determinar asi el rango relativo
aceptable.

Si los resultados del control estan fuera del rango indicado en el
CoA y no son reproducibles, se aconseja repetir el control
usando un nuevo lote.

Debe recordarse que el ESR control sirve sobretodo para
comprobar la precision del sistema (ver el pérrafo
PRECAUCIONES) y no como estandar de referencia.

8. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los valores minimo y méximo especificados en la tabla del CoA
resultan de pruebas repetidas realizadas con métodos
automatizados.

9. LIMITACIONES

El ESR Control no se utiliza como estandar de referencia.

El ESR Control no se puede utilizar para controlar ningtn
parametro hematoldgico con excepcion de la VSG.

10. BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratories Standard Institute, H26-A2,
Validation, Verification and Quality assurance of automated
Haematology anylizer. Approved standard — second edition.
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11. NOTIFICACION DE INCIDENTES

Si se ha producido un incidente grave en relacion con este
dispositivo en el territorio de la Unidén Europea, rogamos lo
comunique sin demora al fabricante y a la autoridad competente de
su Estado miembro.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ESR CONTROL

10430  4x9ml
10434  2x9ml

Para a monitorizagao da precisao de instrumentos
utilizados para determinagao da Velocidade de
Sedimentacgao dos Eritrocitos (VSE)

(2x Level I +2 x Level ll)

(1x Level I +1 x Level ll)

Somente para uso diagnostico in vitro
1. USO PRETENDIDO
Material de controlo de duplo nivel para utilizagdo na
monitorizagdo da precisao dos instrumentos DIESSE utilizados
para determinagdo da Velocidade de Sedimentacdo dos
Eritrocitos (VSE).
S6 deve ser utilizado por pessoal profissional de laboratério.

2. INTRODUGAO E PRINCIiPIO DO METODO

E boa pratica laboratorial usar materiais de controlo para
verificar a exactiddo e precisdo dos equipamentos e dos
métodos analiticos.

O ESR Control ¢ um material de controlo a ser utilizado em
instrumentos Mini-VES e Ves-Matic para monitorizar a sua
precisao.

3. REAGENTES

Conteldo: Suspensao de eritrdcitos humanos estabilizados em

solugéo conservante.

Preparacéo: Pronto a usar

Estabilidade: Conservar o produto a 2-10°C.

1. O produto quando fechado é estavel até a data de validade
e mantém-se estavel durante 95 dias a 2-30°C apds a
primeira abertura.

Fechar cuidadosamente o frasco ap6s 0 uso e manter na
posigao vertical.

2. O produto deve ser preparado com um novo tubo de cada
vez. Ap6s cada utilizag&o elimine o tubo.

4. PRECAUGOES
SOMENTE PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Este kit contém materiais de origem humana que foram
testados com testes aprovados pela FDA e encontrados
negativos para A presenca de HBsAg, anticorpos anti-HIV-
1, anti HIV-2 e anti-HCV. De qualquer modo, nenhum teste
diagndstico garante a auséncia dos agentes infecciosos,
todos os materiais de origem humana precisam ser
considerados potencialmente infecciosos. Todos os
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reagentes e as amostras devem ser manuseados
conforme as regras de seguranga definidas em cada
laboratério.

Eliminacao de residuos: o material de origem bioldgica
deve ser considerado como residuo infeccioso e
portanto, eliminado em conformidade com as
disposicoes legais aplicaveis.

5. AVISOS

1. Verifique que o numero de lote do frasco corresponde
ao numero de lote referido no Certificado de Analise
(CoA) que acompanha estas Instrugdes de Utilizag&o.

2. Evite exposicao directa a luz solar. Apds utilizacao,
limpe a rosca da tampa e do frasco, e feche-o
firmemente. Armazene o produto em posig&o vertical.

3. NAO CONGELAR E NAO EXPOR A TEMPERATURAS
SUPERIORES A 30°C.

4. O desempenho do produto é garantido apenas se este
for armazenado e utilizado como descrito nestas
Instrugbes de Utilizacao.

5. Pode ocorrer que em alguns laboratérios os
resultados obtidos estejam fora do intervalo
declarado. Nestas situagdes, é recomendado
efectuar varios testes seguindo o método do
laboratério e estabelecer um intervalo de aceitagédo
proprio. O laboratério pode considerar este
intervalo valido até haver a alteragéo do lote ou uma
alteragdo no método de execugao do teste.

6. O sobrenadante nos frascos por agitar pode ter uma
aparéncia ligeiramente avermelhada; isto € normal e
ndo indica que o produto esteja improprio para
utilizagao.

7. Descoloragdo do produto pode ser um sinal de
degradacdo. Nao utilize o produto se houver
suspeita de perda de qualidade.

6. PROCEDIMENTO

IMPORTANTE: Uma ressuspensao incompleta pode

influenciar _a preparacdo da amostra e o conteudo

restante do frasco.

1. Remova o frasco do frigorifico € aguarde que fique a
temperatura ambiente (20-30 minutos)
2. Para misturar:

a. Ao utilizar pela primeira vez, ressuspenda
cuidadosamente o produto no frasco integro,
usando um agitador vortex (até 60 segundos).

b. Mantenha o frasco vertical e role-o entre as palmas
das maos por 15-20 segundos

c. Prossiga, misturando por inversao, pelo menos 20
vezes, rapida e completamente.
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d. Examine o fundo da ampola para verificar se o
produto esta totalmente ressuspenso e, se
necessario, repita os pontos 2b e 2c.

Deixe que as bolhas se dissipem e misture
novamente, por inversdo, 8-10 vezes,
imediatamente antes da amostragem.

e. Divida a amostra em partes logo apds a mistura.

3. Transfira 1 mL (£ 0,2) da suspensdo para um tubo
VES-TEC, VACU-TEC ou VACU-CODE sem remover
0 anticoagulante.

4. Insira o tubo no equipamento como qualquer outra
amostra (consultar o manual de utilizador do
instrumento em uso).

5. Compare o resultado obtido com o valor referido no
CoA.

7. RESULTADOS ESPERADOS

Os intervalos de aceitabilidade dos diversos aparelhos estdo
indicados no Certificado de Analise, em anexo.

Se os resultados do controlo estiverem fora dos intervalos
indicados no certificado de analise mas forem reprodutiveis, &
provavel que as condi¢des de trabalho especificas ndo permitam
estar dentro dos referidos intervalos. Neste caso, aconselha-se
realizar varios ensaios seguindo a metddica prépria e
determinar, assim, os préprios limites de aceitabilidade.

Se os resultados do controlo estiverem fora dos intervalos
indicados no certificado de analise e n&o forem reprodutiveis,
aconselha-se repetir o controlo usando um novo lote.
Lembramos que o ESR Control deve ser usado para verificar a
precisdo do sistema (ver o paragrafo ADVERTENCIAS) e ndo
como padréo de referéncia.

8. DESEMPENHO

Os valores minimo e maximo reportados na tabela do CoA
provém de testes repetidos efetuados com métodos
automatizados.

9. LIMITAGOES

O ESR CONTROL n&o deve ser utilizado como padréo de
referéncia.

O ESR CONTROL n&o pode ser utilizado para controlar outros
parametros hematologicos além da VSG.

10. BIBLIOGRAFIA

1. Clinical and Laboratories Standard Institute, H26-A2,
Validation, Verification and Quality assurance of automated
Haematology anylizer. Approved standard — second edition.

1. COMUNICAQAO DE INCIDENTES

Se tiver ocorrido um acidente grave relacionado com este dispositivo
no territério de mercado da Unido Europeia, agradecemos que seja
comunicado sem demora ao fabricante e a autoridade competente do
Estado Membro.
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MODE D'EMPLOI

ESR CONTROL

[REF] 10430 4x9ml  (2x Level | +2x Level Il)

REF] 10434 2x9ml (1x Level I +1x Level ll)

Pour le monitorage de la précision des
instruments utilisés pour la détermination de la
vitesse de sédimentation des érythrocytes (VES)

Uniquement pour diagnostic in vitro

1. UTILISATION PREVUE

Matériau de contréle & double niveau a utiliser pour le
monitorage de la précision des instruments DIESSE utilisés pour
la détermination de la vitesse de sédimentation des érythrocytes
(VES).

Il doit étre utilisé exclusivement par un personnel de laboratoire
professionnel.

2. INTRODUCTION ET PRINCIPE DE LA METHODE

Il est de bonne pratique pour un laboratoire d'utiliser des produits
de controle pour vérifier la précision des appareils et des
méthodes d'analyse.

L'ESR Control est un matériau de contréle a utiliser dans les
instruments Mini-VES et Ves-Matic pour le monitorage de leur
précision.

3. REACTIFS

Contenu: Suspension de globules rouges humains stabilisés

dans un conservateur.

Préparation: produit prét a I'emploi

Stabilité: Conserver le produit entre 2 et 10 °C.

1. Dans son emballage d'origine, le produit est stable jusqu'a la
date de péremption et demeure stable 95 jours entre 2 et
30°C aprés la premiéere ouverture.

Bien refermer le flacon aprés usage et le conserver en
position verticale.

2. Le produit doit étre préparé avec un nouveau tube pour
chaque analyse. Eliminer le tube aprés chaque utilisation.

4. PRECAUTIONS
UNIQUEMENT POUR DIAGNOSTIC IN VITRO

Ce kit renferme des produits d'origine humaine qui se sont
avéreés négatifs lors des tests validés par la FDA, tant en ce
qui concerne la recherche de I'antigéne HBs que pour celle
des anticorps anti-VIH-1, anti-VIH-2 et anti-VHC. Comme
aucun test diagnostique ne peut garantir I'absence absolue
de tout agent infectieux, tout produit d'origine humaine doit
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étre considéré comme potentiellement infecté. Tous les
réactifs et échantillons doivent étre manipulés
conformément aux normes de sécurité normalement
adoptées en laboratoire.

Elimination des résidus : le matériel d’origine biologique
doit étre considéré comme réstant potentiallement
infecté, et donc éliminé conformément aux dispositions
de loi en vigueur.

5. MISES EN GARDE

1. Veérifier que le numéro de lot inscrit sur le flacon
concorde avec le numéro de lot porté dans le Certificat
d'Analyse tabulé correspondant, joint au présent Mode
d'emploi.

2. Il convient d'éviter toute exposition directe a la lumiére
solaire. Aprés usage, nettoyer le pas de vis du bouchon
et bien refermer ce dernier; maintenir le flacon en
position verticale.

3. NE PAS CONGELER ET NE PAS EXPOSER A DES
TEMPERATURES SUPERIEURES A 30°C.

4. Le bon fonctionnement du produit n'est garanti que si
celui-ci est conservé et utilisé de la fagon indiquée dans
le Mode d'emploi.

5. 1l peut arriver que dans un laboratoire donné, les

résultats obtenus s’écartent des limites établies.
Il est alors recommandé d'effectuer d'autres tests en
suivant la propre méthodologie du laboratoire, qui
déterminera  ainsi ses  propres limites
d'acceptabilité. Le laboratoire devra retenir comme
valides ces limites jusqu'au changement de lot du
produit ou jusqu'a modification de la méthode de
réalisation du test.

6. Dans le flacon non agité, le surnageant peut étre de
couleur rouge clair; ce phénoméne est normal et ne
traduit pas une inadéquation du produit.

7. Ladécoloration du produit peut traduire sa détérioration.
Ne pas utiliser le produit en cas de suspicion de
dégradation de sa qualité.

6. MODE D’EMPLOI

IMPORTANT: Une remise en suspension incompléte peut

influencer la préparation de I'échantillon et le contenu

restant dans le flacon.

1. Retirer les flacons du réfrigérateur et les laisser
s'équilibrer a température ambiante (pendant 20 a 30
minutes).

2. Pour mélanger :

a. Mélanger au vortex les flacons non ouverts pendant
60 secondes au maximum afin de remettre le
produit en suspension avant la premiére utilisation.

b. Tenir le flacon a la verticale entre les paumes des
mains et le faire rouler entre les mains pendant 15 a
20 secondes.
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c. Continuer de mélanger: retourner rapidement le flacon
20 fois par rotation rapide.

X o <.,
.

s 3

: :

l' :

v" "
< <

d.  Examiner le fond du flacon pour vérifier que le produit
s’est entiérement remis en suspension ; répéter les
étapes 2b et 2c si nécessaire. Laisser les bulles se
disperser et mélanger a nouveau par inversion 8 a 10
fois immédiatement avant le prélévement de
I'échantillon.

e. Procéder a une aliquote de [I'échantillon
immédiatement aprés le mélange.

3. Transférer 1 mL (£ 0.2) de suspension dans une cuvette
VES-TEC, VACU-TEC ou VACU-CODE sans en vider
I'anticoagulant.

4. Introduire la cuvette dans l'appareil de mesure comme
n'importe quel autre échantillon (se référer au manuel
d'utilisation de l'instrument utilisé).

5. Comparer les résultats expérimentaux aux valeurs du CoA.

7. RESULTATS ATTENDUS

L'intervalle d'acceptabilité pour les divers appareils est indiqué
dans le CoA joint en annexe.

Si les résultats du contrble sortent des spécifications indiquées
dans le CoA mais ils sont reproductibles, peut-étre que les
conditions particuliéres d’analyse ne consentent pas de rentrer
entre les intervalles. En ce cas, on conseille d’effectuer plusieurs
preuves selon la propre méthode et déterminer donc les propres
limites d’acceptabilité.

Si les résultats du contrble sont en dehors des valeurs indiqués
dans le CoA et ils ne sont pas reproductibles, on conseille de
répéter le contrdle en utilisant un nouveau lot.

On rappelle que 'ESR Control doit étre utilisé surtout pour
vérifier la précision du systeme (voir le paragraphe MISES EN
GARDE) et non pas en tant que standard de référence.

8. PERFORMANCES

Les valeurs minimum et maximum rapportées dans le CoA
tabulé sont dérivées des mesures répétées avec de méthodes
automatisées.

9. LIMITES DU PRODUIT

L’ESR Control n'est pas congu pour 'emploi en tant que standard
de référence.

L'ESR CONTROL ne doit pas servir au contréle d'autres
paramétres que la VS.

10. BIBLIOGRAPHIE

1. Clinical and Laboratories Standard Institute, H26-A2,
Validation, Verification and Quality assurance of automated
Haematology anylizer. Approved standard — second edition.

FR 15/18

11. RAPPORT D'INCIDENT

En cas de survenue d'un incident grave en relation avec ce dispositif
sur le territoire du marché de I'Union Européenne, le signaler sans
délai au fabricant et & l'autorité compétente de son propre Etat
membre.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ESR CONTROL

10430  4x9ml
10434  2x9ml

Pentru monitorizarea preciziei instrumentelor
utilizate in scopul determinarii vitezei de
sedimentare a hematiilor (VSH)

(2x Level I +2 x Level ll)

(1x Level I +1 x Level ll)

Destinat numai pentru Diagnosticarea in vitro

1. UTILIZAREA PRECONIZATA

Material de control cu doua niveluri pentru utilizarea in scopul
monitorizarii  preciziei instrumentelor utilizate 1n  scopul
determindrii vitezei de sedimentare a hematiilor (VSH).

Acesta trebuie utilizat numai de catre personalul de laborator
profesionist.

2. INTRODUCERE SI PRINCIPIUL METODEI

Utilizarea materialelor de control este o buna practica de
laborator pentru a verifica precizia instrumentelor si a metodelor
folosite.

ESR Control este un material de control pentru utilizarea in
instrumentele Mini-VES si Ves-Matic pentru monitorizarea
preciziei acestora.

3. REACTIVII

Continut: Suspensie de celule rosii din sange uman stabilizate in

solutie de conservare.

Preparare: gata de utilizare

Stabilitate: a se pastra la 2-10 °C.

1. Produsul nedesigilat este stabil pana la datat expirarii si este
stabil la temperatura ambianta o 95 zile la 2-30°C de la
prima deschidere.

Dupa utilizare, inchideti fiola cu atentie si este recomandabil
sa o pastrati in pozitie verticala.

2. Produsul trebuie preparat de fiecare data cu o fiola noua.
Inlaturati fiola dupa fiecare utilizare.

4. PRECAUTII

NUMAI PENTRU UTILIZARE IN DIAGNOSTICAREA IN
VITRO

Acest kit contine materiale de origine umana care au fost
testate si indicate ca fiind negative prin metode aprobate
FDA, pentru prezenta HbsAg si pentru prezenta anicorpilor
anti-HIV-1, anti-HIV-2 si anti-HCV. Dat fiind faptul ca nici un
test de diagnosticare nu poate oferi o garantie totala a
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absentei agentilor infectiosi, toate materialele de origine
umana trebuie considerate ca fiind potential infectioase.
In cazul manevrarii materialelor de origine umana, trebuie
urmate toate masurile de precautie adoptate in mod
normal in practica de laborator.

Indepartare deseurilor: materialul de origine biologica
trebuie considerat ca trebuie considerat ca si potential
infectios si aruncate doar prin respectarea
reglementarilor din acest domeniu.

5. ATENTIONARI

1. Verificati ca numarul lotului de pe fiola sa corespunda
numarului de lot mentionat pe Certificatul de Analiza
(CoA) ce insoteste prezentul document — Instructiuni de
Utilizare.

2. Evitati expunerea directa la soare. Dupa utilizare,
curatati filetul capacului si pe cel al fiolei, si insurubati
bine capacul; pastrati fiola in pozitie vericala.

3. A NU SE CONGELA SI A NU SE EXPUNE LA
TEMPERATURI MAI MARI DE 30°C.

4. Functionarea corespunzatoare a produsului este
garantata numai in cazul in care acesta este pastrat si
utilizat conform celor descrise in prezentul document
Instructiuni de Utilizare.

5. Se poate intampla ca rezultatele obtinute in unele
laboratoare sa nu se inscrie in limitele declarate. In
aceste cazuri se recomanda efectuarea mai multor
teste conform metodei proprii laboratorului
respectiv, astfel stabilindu-se niste limite proprii ale
acceptabilitatii. Asadar, laboratorul poate considera
acest interval drept valabil pana cand apare o
schimbare de lot, sau o modificare in metoda de
executie a acestui test.

6. Lichidul supernatant dintr-o fiola neamestecata poate
avea o culoare rosie clara; acest lucru este normal si nu
indica faptul ca produsul nu este corespunzator pentru
utilizare.

7. Pierderea culorii produsului poate fi un semn de
degradare. Nu utilizati produsul daca suspectati o
diminuare a calitatii acestuia.

6. PROCEDURA

IMPORTANT: O resuspensie incompleta poate influenaa
pregatirea probei si continutul ramas in flacon

1. Scoateti flaconul din frigider si lasati-l la temperatura
camerei (20-30 minute).
2. Pentru a amesteca:

a. La prima utilizare, resuspendati produsul cu atentie
in flacon intact cu ajutorul unui vortex (amestecator
turbionar) (pana la 60 de secunde).

b. Tineti flaconul in pozitie verticala si pivotati-l intre
palme timp de 15-20 de secunde.
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c¢. Continuati sa amestecati prin rasturnare de cel putin
de 20 de ori, rapid si complet.
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d. Se examineaza partea de jos a flaconului pentru a
verifica daca produsul este complet dizolvat si se
repeta pasii 2b si 2¢ daca este necesar.

Se lasa bule pentru a se dispersa i amestecati din
nou prin rasturnare de 8-10 ori, imediat inainte de
prelevare.

d. Divizati, in cote parti, proba imediat dupa

amestecare.

3. Transferati 1 mL ( 0.2) de suspensie intr-o cuveta VES-
TEC, VACU-TEC sau VACU-CODE fara a o goli de
anticoagulant.

4. Introduceti cuveta sau tubul in instrument ca orice alta
proba (consultati manualul de operare al instrumentului).

5. Comparati rezultatul obtinut cu valoarea raportata pe CoA.

7. REZULTATE ASTEPTATE

Limitele acceptabilitati pentru diferitele instrumente sunt
raportate pe CoA atasat.

Daca rezultatele controlului nu se incadreza in limitele raportate
pe CoA dar sunt reproductibile, conditiile de lucru aferente pot
reprezenta motivul pentru care valorile nu se incadreaza in
limitele date. In acest caz se recomanda sa rulati mai multe
cicluri urmand metoda uzuala a laboratorului si astfel sa
determinat limitele acceptabile corespunzatoare.

Daca rezultatele controlului se inscriu in afara limitelor raportate
pe CoA si nu sunt reproductibile, se recomanda sa repetati
controlul utilizand un nou lot.

V& rugam s& retineti c& ESR Controlul ttrebuie sa fie folosit
pentru a verifica acuratetea sistemului (vezi ATENTIONARI) si
nu ca un standard de referinta.

8. PERFORMANTA
Valorile minime si maxime raportate in tabelul de pe CoA provin
din testele repetate efectuate cu metode automate.

9. LIMITARI

Controlul ESR nu este destinat utilizarii drept standard de
referinta.

Controlul ESR nu poate fi utilizat pentru controlul nici unui alt
parametru hematologic in afara de ESR.

10. LITERATURA DE REFERINTA

1. Clinical and Laboratories Standard Institute, H26-A2,
Validation, Verification and Quality assurance of automated
Haematology anylizer. Approved standard — second edition.

RO 17118

11. RAPORTAREA INCIDENTELOR

Tn cazul in care a avut loc un incident grav in legatura cu acest
dispozitiv pe teritoriul Uniunii Europene, va rugam sé il raportati fara
intérziere producatorului si autoritétii competente din statul membru
in care va aflati.
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EN Date of manufacture EL Hpepounvia MNapaywyig
ES Fecha de fabricacion FR Date de fabrication
IT Data di fabbricazione RO Data fabricatiei
PT Data de fabrico DE Herstellungsdatum
EN Use By EL Hpepounvia Ajéng

g ES | Fecha de caducidad FR | Utiliserjusque
IT Utilizzare entro RO A se folosi pana la
PT Prazo de validade DE Verwendbar bis
EN Caution,consult accompanying documents EL IMpoeidomoinan, cupBouleuTeite Ta oUVOdA EviuTia
ES Atencion,ver instrucciones de uso FR Attention voir notice d'instructions
IT Attenzione, vedere le istruzioni per l'uso RO Atentie, consultati documentele insotitoare
PT Atengao, consulte a documentagéo incluida DE Achtung, Begleitdokumente beachten
EN Manufacturer EL KaraokeuaoTnhg
ES Fabricante FR Fabricant
IT Fabbricante RO Productator
PT Fabricante DE Hersteller
EN Temperature limitation EL TMepiopiapoi Beppokpaaiag
ES Limite de temperatura FR Limites de température
IT Limiti di temperatura RO Limita da temperatura
PT Limites de temperatura DE Temperaturbegrenzung
EN Consult Instructions for Use EL TUpBOUAEUTEITE TIG 00NYiES XPAONG
ES Consulte las instrucciones de uso FR Consulter les instructions d'utilisation
IT Consultare le istruzioni per 'uso RO Pentru utilizzare consultati instructiunile
PT Consulte as instrugdes de utilizagéo DE Gebrauchsanweisung beachten
EN Biological risks EL BioAoyikoi kivduvol

‘-I ES Riesgo bioldgico FR Risques biologiques

i/ IT Rischio biologico RO Risk biologic

A PT | Risco biolégico DE | Biogefahrdung

EN Catalogue number EL Ap1Budg Katahdyou

REF ES NUmero de catalogo FR Référence du catalogue
IT Numero di catalogo RO Numar de catalog
PT Referéncia de catalogo DE Bestellnummer
EN In vitro Diagnostic Medical Device EL In vitro AlayvwaTIKO laTpoTeXVOAOYIKO TTPOiGV

ES Producto sanitario para diagnostico in vitro FR Dispositif médical de diagnostic in vitro Dizpositiv medical
IT Dispositivo medico-diagnostico in vitro RO pentru diagnosicare in vitro
PT Dispositivo médico para diagndstico in vitro DE In-Vitro-Diagnostikum
EN Batch code EL Ap1Bpd¢ Mapridag
ES Cadigo de lote FR Code du lot

IT Codice del lotto RO Lot
PT Cadigo do lote DE Chargenbezeichnung
EN Level | EL Emimedo |

| el i
IT Livello | Nivel |
PT | Nivell DE | stufel
EN Level Il EL Emimedo Il
ES Nivel Il FR Niveau Il
T | Livello I RO | Nivel I
PT | Nivelll DE | stufell
IT Marcatura CE di conformita .
EN CE marking of conformity ES Marcado CE de conforn’udad
C E DE CEK ) . FR Marquage de conformité CE
-Konformitat Skenneichnung pT M 30 CE formi

EL Ynuavon ouppopewana CE RO Marca_(;allo d? con ormggde
PL Oznakowanie zgodnosci CE arcajul de conformitate
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