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INSTRUCCIONES DE USO

ESR CONTROL CUBE

10435  4x9ml
10436 2x9ml

Para el control hematoldgico de la determinacién
de la Velocidad de Sedimentacion Globular
(VSG)

(2x Level I +2x Level ll)

(1x Levell+1 x Level l)

Solo para el uso diagnéstico in vitro

1. INDICACIONES
Control hematoldgico de la determinacién de la Velocidad de
Sedimentacion Globular (VSG)

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.

El ESR Control Cube es un material de control que se utiliza
como muestra en los equipos Ves-Matic Cube y en los equipos
Cube Next (MINI-CUBE y Cube 30 touch) para monitorear 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. Una vez preparado en la probeta, el producto se mantiene
estable 7 dias a 18-30 °C.

4. OTROS MATERIALES

Etiquetas de codigos de barras que llevan lote, caducidad y
range de los resultados previstos para los dos niveles (VES-
Matic Cube 200/80; VES-Matic Cube 30, MINI-CUBE/Cube 30
touch).

5. 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
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anticuerpos anti-VIH-1, anti-VIH-2 y anti-HCV. Dado que
ninguna prueba diagnostica puede ofrecer una completa
garantia sobre la ausencia de agentes infecciosos,
cualquier material de origen humano debe ser
considerado potencialmente infeccioso.

Todos los materiales de origen humano deben
manipularse segin las normas comiinmente adoptadas
en la practica diaria de laboratorio.

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

6. PRECAUCIONES

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

2. Evitar la exposicion 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 segin 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 ejecucién 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.

7. PROCEDIMIENTO

IMPORTANTE: Mezclar cuidadosamente el contenido del
frasco.

1. Saque los viales del refrigerador y permita que lleguen
a temperatura ambiente durante 20-30 minutos.
2. Para mezclar:
a. Agite en vrtice los viales sin abrir hasta por 60
segundos para volver a suspender el producto
antes de utilizarlos por primera vez.
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b. Sostenga cada vial verticalmente y ruédelo entre
las palmas de las manos durante 15 a 20
segundos.

c. Continie 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 2.5 — 3.0 mL de suspensioén en uno de
los tubos de EDTA comunmente utilizados en el
laboratorio.

4. Aplicar siempre la etiqueta del cddigo de barras para
el tipo de ESR control Cube utilizado Nivel I/Nivel II,
VES-Matic Cube 200/80; VES-Matic Cube 30, MINI-
CUBE/Cube 30 touch.

Comprobar cuidadosamente que las etiquetas

sean para el equipo utilizado.

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

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

8. 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 Cube sirve para comprobar
la precision del sistema (ver el parrafo PRECAUCIONES) y no
como estandar de referencia.

9. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

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

El ESR Control Cube no se utiliza como estandar de
referencia.

El ESR Control Cube no se puede utilizar para controlar
ningun parametro hematoldgico con excepcién de la VSG.
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