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c € Para utilizagdo em diagndstico in vitro

Utilizagao Prevista

Os Tubos para VSE sdo dispositivos de utilizagdo Unica
destinados a serem utilizados como tubos de amostras de
sangue total para a determinagdo quantitativa da velocidade de
sedimentacdo eritrocitaria (VSE) em analisadores de VSE da
ELITechGroup. Estes dispositivos devem ser utilizados
exclusivamente por pessoal clinico qualificado. Os Tubos para
VSE destinam-se a UTILIZAGAO EXCLUSIVA EM DIAGNOSTICO IN
VITRO (DIV).

Resumo do Dispositivo

Utilize as precaugdes universais recomendadas pelos Centros de
Controlo e Prevenc¢do de Doengas (CDC, do inglés "Centers for
Disease Control and Prevention")® relativas ao manuseamento de
tubos e amostras. Ndo pipete com a boca; ndo coma, beba, fume ou
aplique produtos cosméticos em areas onde sdo manuseadas
amostras. Limpe os derramamentos imediatamente com uma solugdo
de hipoclorito de sédio a 0,5%.

Preparac¢ao dos Tubos

E facto estabelecido que os doentes afetados por varias doencas
(p. ex. tuberculose, neoplasias malignas, febre reumatica, artrite
reumatoide, mieloma multiplo e inflamagdo aguda) tém uma VSE
aumentada®®, principalmente devido a alteracdes ao nivel de
alguns fatores plasmaticos e eritrocitarios que causam a
formacdo de “rouleaux” de eritrdcitos®®.

Os Tubos com Vacuo para VSE Monosed sdo tubos de vidro
evacuados, com uma rolha de borracha butilica que garante
que o vacuo é mantido. Cada tubo contém solugdo de citrato
de sédio a 3,2% (0,109 M) tamponada como anticoagulante. O
volume de anticoagulante, juntamente com o volume da
recolha, assegura a correta proporg¢do entre sangue total e
anticoagulante (4 partes para 1 parte em volume/volume). E
necessario um tubo para cada determinagdo da amostra.

Os Tubos com Vacuo para VSE Monosed, quando utilizados
juntamente com instrumentos de VSE da ELITechGroup aplicaveis,
proporcionam um resultado que é comparavel a um resultado de
VSE pelo método de Westergren de uma hora.

Descrigcao

Os Tubos com Vacuo para VSE Monosed sado fornecidos prontos
para utilizagdo. Ndo é necessaria qualquer preparacao.

Armazenamento e Estabilidade dos Tubos

Os Tubos com Vacuo para VSE Monosed devem ser armazenados
entre 4 e 25 °C. Ndo congele. Quando armazenados
adequadamente, os Tubos com Vacuo para VSE Monosed podem
ser utilizados até a data de validade.

Recolha de Amostras

PRD-PRV11B-50 Tubos com Vacuo para VSE Monosed: o
Kit inclui 50 Tubos com Vacuo para VSE, irradiados, com uma
rolha de borracha butilica. Os tubos contém 0,32 mL de solugdo
de citrato de sddio a 3,2% (0,109 M) tamponada e estdo prontos
para utilizagdo. Os tubos devem ser utilizados a uma altitude de
0-500m acima do nivel do mar.

PRD-PRV11V-H12 Tubos com vacuo para VSE Monosed
(Elevada Altitude): o Kit inclui 50 Tubos com Vacuo para VSE,
irradiados, com uma rolha de borracha butilica. Os tubos
contém 0,32 mL de solugdo de citrato de sédio a 3,2% (0,109 M)
tamponada e estdo prontos para utilizagdo. Os tubos devem ser
utilizados a uma altitude de 1000-1500m acima do nivel do mar.

/\ Avisos e Precaugoes

Manuseie e elimine os Tubos com Vacuo para VSE Monosed e
todos os produtos de sangue humano como sendo capazes de
transmitir agentes infeciosos. Elimine os Tubos com Vacuo para
VSE Monosed de um modo seguro em conformidade com os
regulamentos locais/nacionais.

A recolha de amostras de sangue total deve ser realizada apenas
por pessoal clinico qualificado.

A recolha de amostras podera ser realizada utilizando a técnica de
flebotomia.

/\ Aviso: Se a recolha de sangue utilizar um sistema borboleta, o
Tubo com Vacuo para VSE Monosed ndo pode ser o primeiro tubo
na ordem de recolha. O volume morto do dispositivo borboleta
deve estar cheio com sangue antes da recolha utilizando o Tubo
com Vacuo para VSE Monosed.

Os Tubos com Vacuo para VSE Monosed contém o volume
correto de citrato de sddio para diluir sangue total numa
proporgdo 4:1, conforme exigido. E possivel recolher a amostra
de sangue total num tubo com EDTA e transferir a amostra
para um Tubo com Vacuo para VSE Monosed antes de realizar
a analise de VSE. O sangue total transferido a partir de um
tubo com EDTA ndo afeta a medi¢do de VSE quando diluido
corretamente em citrato de sddio. O tubo primario deve ser
bem misturado, tendo cuidado para ressuspender
completamente a amostra antes da transferéncia. E melhor
transferir a amostra utilizando o método de vacuo para evitar a
contaminagdo da propria amostra e assegurar o correto
volume de sangue. Se transferir com uma pipeta, transfira 1,28
mL de sangue total ou a meio caminho entre as duas linhas. O
tubo deve ser preenchido pelo menos até a linha minima e ndo
mais que a linha maxima do tubo.
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Armazenamento e Estabilidade das
Amostras

De acordo com as recomendacgdes do Instituto de Padrbes
Clinicos e Laboratoriais (CLSI, do inglés "Clinical and
Laboratory Standards Institute"), as amostras de sangue
recolhidas e armazenadas num Tubo com Vdcuo para VSE
Monosed devem ser testadas dentro de 4 horas se
conservadas a temperatura ambiente (18 a 25 °C)'%. A amostra
podera ser mantida refrigerada (2 a 8 °C) até 12 horas, mas a
sua temperatura deve regressar a temperatura ambiente e ser
bem misturada previamente a sua analise.

O sangue utilizado para a testagem de VSE e armazenado num
tubo com EDTA é estavel durante até 24 horas se
refrigerado’?, mas a sua temperatura deve regressar a
temperatura ambiente e ser bem misturado antes da andlise.

Substancias Interferentes

Os seguintes fatores externos podem alterar o valor de VSE apds
a recolha de sangue e devem ser evitados: proporg¢do de
diluicdo incorreta, bolhas, espuma, amostras marcadamente
hemolisadas, agitagdo subita, temperatura fora das condigoes
de utilizagdo do analisador recomendadas de 15 a 32 °C, luz
solar direta e amostras lipémicas. Tal como com todos os
analisadores de VSE, hematdcritos anormalmente altos ou
baixos, juntamente com outras hemoglobinopatias, poderao
afetar os resultados.

Materiais Fornecidos

Tubos com Vacuo para VSE Monosed; quantidade: 50 tubos

PRD-PRV11B-50

PRD-PRV11V-H12 (Elevada Altitude)

Materiais Necessarios, mas Nao
Fornecidos

1. Kit de Flebotomia

Calibracgao

N&o é necessaria calibragado.

Limitagoes

Os Tubos com Vacuo para VSE Monosed sdo exclusivamente para
utilizagdo Unica. Consulte a secgdo Substancias Interferentes para
possiveis fontes de interferéncia.
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Monosed®, Accu-Sed®, Microsed-System® e Mix-Rate® sdo marcas
comerciais registadas da ELITechGroup.

GLOSSARIO DE SiMBOLOS
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