/7 @ Hematologia

QUAL-QA-WORI-5544 Rev.1

ABX Basolyse Il (1L)

ABX Pentra 60 / 60C+ / 60 Edge
ABX Pentra XL80

Pentra ES60 / MS60 / MS CRP
Pentra XLR

2021/03/16
A95A00002LPT

0906003
"

[wo] C€

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Equipamentos de hematologia (para utilizacao em diagnéstico in vitro)

Utilizacao prevista 2

ABX Basolyse Il é uma solucdo de lise com uso previsto
em diagnésticos in vitro e desenvolvida para hemdlise de
eritrécitos (RBC) para contagem e diferenciacdo de
leucocitos (WBC) e diferenciagdo em contadores de
células da HORIBA Medical.

Adverténcias e precaucoes

m E da responsabilidade do utilizador verificar se este
documento se aplica ao produto utilizado.

m Este reagente é classificado como perigoso de acordo
com a regulamentagéo (EC) N°.1272/2008.

m H412: Nocivo para organismos aquaticos com efeitos
de longa duracéo.

m P273: Evitar a libertagdo para o ambiente.

m P501: Descartar o conteldo e os recipientes de
acordo com todas as regulamentacbes locais,
regionais, nacionais e internacionais.

m Cumpra as normas preventivas de laboratorio relativas
a utilizagéo e siga as directrizes de saude e seguranca
locais ou nacionais.

m Por favor, consulte as Fichas de Dados de Seguranca
(FDS) relacionadas com o ABX Basolyse II.

m Este reagente destina-se a utilizagdo com os
contadores de glébulos sanguineos HORIBA Medical
especificados acima. HORIBA Medical ndo pode
garantir o funcionamento correto deste reagente com
outros instrumentos diferentes dos especificados
acima ou com instrumentos ndo fabricados pela
HORIBA Medical.

Gestao de residuos

E favor consultar os requisitos da legislagao local.

Condicao microbiolégica
Nao aplicavel.
Descricao e composicao

Descricao:

Solugédo aquosa limpida e incolor. Fotosensivel.

Composicao:

Solugéo tampéo organica <5%
Detergente <1%
Agente conservante <0,1%

Armazenamento e estabilidade

m Condicoes de armazenamento (antes da abertura):
18-25°C (65-77°F).
N&o congelar.

m Estabilidade depois de aberto: 10 meses no maximo
a 18-25°C (65-77°F) apos a abertura e dentro do limite
da data de validade.

m Data de validade: consulte no rétulo da embalagem
do reagente a “data de validade”.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

Analisador automatico de hematologia.

Calibrador: ABX Minocal.

Controlo: consulte o Manual do Utilizador para saber o
controlo especifico utilizado com o seu instrumento.
Equipamento standard de laboratério.

aModificacdo: instrumento retirado.
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Amostra

Colheita da amostra:

Todas as amostras de sangue devem ser recolhidas
utilizando a técnica adequada! Considere todas as
amostras, reagentes, calibradores, controlos, etc. que
contém extractos de amostras humanas como
potencialmente infecciosos e siga as praticas de
seguranca biolégica (1, 2).

Ao recolher amostras de sangue, recomenda-se 0 uso do
sangue venoso, mas o sangue arterial também pode ser
usado em casos extremos. A colheita de sangue deve ser
colocada em tubos de colheita a pressdo atmosférica ou
a vacuo (3, 4). O tubo de colheita de amostra deve ser
enchido com a quantidade exacta de sangue indicada no
préprio tubo, para evitar variagdes nos resultados.

Anti-coagulante recomendado:

O anti-coagulante recomendado é K3-EDTA com a
propor¢do certa de sangue/anti-coagulante, conforme
especificada pelo fabricante do tubo. O K5-EDTA é uma
alternativa aceitavel, desde que a colheita da amostra
seja feita em condigdes normais. Caso contrario, existe a
possibilidade de haver coagulos sanguineos.

Estabilidade das amostras de sangue:

Estabilidade das amostras a baixa temperatura: foram
recolhidas dez amostras "normais" e dez amostras
"patologicas" dos trabalhos de rotina do laboratério,
tendo sido armazenadas a 4°C. A estabilidade das
amostras foi avaliada durante um periodo de 72 horas. Os
resultados (média de dez testes) concluem com uma
declaracdo de estabilidade relativa das amostras de:

m 48 horas para os parametros CBC
m 24 horas para os parametros DIFF

Estabilidade das amostras a temperatura ambiente: foram
recolhidas dez amostras "normais" e dez amostras
"patolégicas" dos trabalhos de rotina do laboratério,
tendo sido armazenadas a temperatura ambiente (25°C).
A estabilidade das amostras foi avaliada durante um
periodo de 72 horas. Os resultados (média de dez testes)
concluem com uma declaragdo de estabilidade relativa
das amostras de:

m 48 horas para os parametros CBC
m 24 horas para os parametros DIFF
Micro-amostragem:

O modo de amostragem do instrumento permite que o
utilizador trabalhe com micro-amostras nas areas
pediatrica e geriatrica (consulte o Manual do Utilizador do
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instrumento para saber o volume minimo das amostras
de sangue). Estas micro-amostras apenas podem ser
utilizadas nas seguintes condicdes:

m O tubo sempre deve ser mantido na posicao vertical.

m A mistura de sangue deve ser obtida por uma ligeira
batida no tubo. Nao rodar o tubo para misturar, caso
contrario o sangue espalhar-se-a na lateral do tubo, e
o nivel minimo necessario sera perdido.

Mistura:

As amostras de sangue deve ser misturadas suavemente
e completamente, logo antes de serem processadas. Tal
garante uma mistura homogénea para a medigéo.

Procedimento

Este reagente esta pronto a utilizar.

1. Consulte o Manual do Utilizador para identificar o ABX
Basolyse Il manualmente ou usando o leitor de cédigo
de barras.

2. Abra a porta do compartimento de reagentes.

3. Se necessério, retire o ABX Basolyse Il vazio do
compartimento de reagentes.

4. Retire a tampa do novo frasco de reagente.

5. Introduza o tubo de aspiragdo do conjunto da tampa
no frasco.

6. Aperte o conjunto da tampa para garantir uma
vedacdo adequada.

7. Instale o ABX Basolyse Il no compartimento de
reagentes do instrumento.

8. Feche a porta do compartimento de reagentes.

Siga as instrugdes apresentadas no software do
instrumento.

Consulte o Manual do Utilizador do instrumento para
obter uma analise pormenorizada e os procedimentos de
controlo.

Metodologia

O ABX Basolyse Il decompde as membranas dos
leucécitos (WBC), a excepcdo dos basdfilos. A
diferenciacdo de tamanho entre os baséfilos e leucécitos
com outros tipos de nucleos é feita pela medicdo do
volume (impedancia).
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Caracteristicas de desempenho e limitagcoes
do método

Consulte o Manual do Utilizador para saber as
caracteristicas de desempenho do instrumento e as
limitagbes das analises relativamente aos pardmetros do
instrumento.

Calculo e interpretacao de resultados
analiticos

Consulte o Manual do Utilizador do instrumento para
saber o calculo e a interpretagcdo dos resultados
analiticos.

Alteracdes no procedimento e no
desempenho

Deterioracdo da embalagem

No caso de deterioracdo da embalagem de protecgéo,
néo utilizar o ABX Basolyse Il se o dano puder interferir
no desempenho do produto.

Sinais de deterioracao

No caso de haver sinais de deterioragao fisica ou quimica
(turbidez, alteragédo de cor, etc.), o ABX Basolyse Il deve
ser substituido.

Limites de temperatura

Nao utilizar o ABX Basolyse Il se este tiver sido
congelado ou armazenado proximo a calor excessivo.
Antes de usar o ABX Basolyse Il, certifique-se de que
este atingiu as condicbes de temperatura de
funcionamento descritas no manual do utilizador do
instrumento.

Controlo de qualidade interno

O sangue de controlo do HORIBA Medical deve ser
utilizado para avaliar periodicamente a integridade dos
reagentes e o instrumento, nos intervalos especificados.
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HORIBA Medical disponibiliza um Programa Online de
Comparacédo entre Laboratorios (QCP) com acesso via
Internet para:

m Enviar resultados do controlo de qualidade interno
online.

m Monitorizar o desempenho analitico e compara-lo
directamente com centenas de laboratérios do mundo.

m Obter relatérios  estatisticos de laboratérios
semelhantes em tempo real a partir do QCP

Mais informacdes disponiveis em:
http://qcp.horiba-abx.com

Capacidade de deteccao dos calibradores e
materiais de controlo

Nao aplicavel.

Intervalo de referéncia
Nao aplicavel.

Referéncia
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bloodborne pathogens. (29 CFR 1910. 1030). Federal
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Edition. CLSI (NCCLS), document M29-A4 (2014) 34
(18).

3. Procedures for the Collection of Diagnostic Blood
Specimens by Venipuncture; Approved Standard -
Sixth Edition. CLSI (NCCLS), document H3-A6 (2007)
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