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Equipamentos de hematologia (para utilizacao em diagnéstico in vitro)

Utilizacao prevista

BFTROL ¢é um controlo que se destina a ser utilizado em
diagnéstico in vitro e concebido para utilizar na
monitorizagdo da exactidao e precisdo dos contadores de
células sanguineas de hematologia HORIBA Medical para
leucécitos (gldbulos brancos) e eritrécitos (glébulos
vermelhos) em fluidos corporais.

Consulte a folha de valores do ensaio do BFTROL para
informagéo sobre modelos de instrumento especificos.

Adverténcias e precaucoes

m O BFTROL destina-se exclusivamente a diagndstico in
vitro.

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

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

m Material de origem humana. Tratar como
potencialmente infeccioso. Cada unidade de dador de
plasma utilizada na preparagdo deste produto foi
testada por um método aprovado pela FDA, tendo sido
considerada negativa a presenga de HBsAg, HCV, e
anticorpos de HIV 1/2. Devido ao facto de nenhum
método de andlise conhecido poder assegurar por
completo a auséncia do virus da hepatite B, do Virus
da Imunodeficiéncia Humana (HIV) ou de outros
agentes infecciosos, os produtos devem ser tratados
como as amostras de pacientes (como potencialmente
infecciosos) e manuseados com a devida precaugdo
de acordo com as boas praticas laboratoriais (1, 2, 3).

m Adverténcia: Este reagente é obtido a partir de
substancias de origem animal. Consequentemente,
deve ser tratado como potencialmente infeccioso e
manuseado com a devida precaucdo de acordo com
as boas praticas laboratoriais (2).

m Cumpra as normas preventivas de laboratorio relativas
a utilizagéo e siga as directrizes de saude e seguranca
locais ou nacionais.
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m Por favor, consulte as Fichas de Dados de Seguranca
(FDS) relacionadas com o BFTROL.

Gestao de residuos

E favor consultar os requisitos da legislagéo local.

Condicao microbiolégica

Nao aplicavel.

Descricao e composicao

Descricao:

Depois de misturar, o BFTROL é semelhante a sangue
total diluido. Nos tubos nao misturados, o sobrenadante
pode aparecer turvo e avermelhado.

Composicao:

O BFTROL contém eritrécitos humanos e leucécitos
bovinos suspensos num fluido com conservantes.
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Armazenamento e estabilidade

m Condicoes de armazenamento (antes da abertura):

2-8°C (35-46°F).

N&o congelar.

Armazenar os tubos na vertical e na embalagem
original quanto n&o estiverem em uso.

N&ao é recomendado o armazenamento na porta do
frigorifico.

m Estabilidade depois da abertura: O BFTROL ¢é
estavel por 30 dias (ou até a "data de vencimento", o
que ocorrer primeiro) a 2-8°C (35-46°F) depois da
abertura.

O BFTROL deve ser bem tapado apés o uso.

m Data de validade: consulte no rétulo da embalagem

do reagente a “data de validade”.

Materiais necessarios mas nao fornecidos

m Analisador automatico de hematologia.
m Equipamento standard de laboratério.

Amostra

N&o aplicavel.

Procedimento

O BFTROL esta pronto a usar.

Uma analise do controlo deve ser efectuada diariamente,
ao mesmo tempo que as amostras do paciente, e
também de cada vez que é efectuada uma calibragéo ou
manutencdo. A frequéncia dos controlos depende dos
requisitos do laboratério. Cada laboratério deve
estabelecer os procedimentos de controlo de qualidade a
serem seguidos.

1. Leve o BFTROL para a temperatura ambiente durante
15 min. antes de misturar.

2. Misture rodando o tubo entre as palmas das suas
maos até o sedimento de glébulos vermelhos estar
completamente suspenso. N&o agitar.

3. Inverta suavemente o tubo 8 a 10 \vezes,
imediatamente antes da recolha da amostra.

4. Manuseie o BFTROL de acordo com o procedimento
descrito no manual do utilizador.

5. Refrigere o tubo imediatamente apoés a utilizagao.

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

O BFTROL ¢é uma preparagcdo estavel utilizada para
monitorizar a precisdo e exactiddo dos contadores de
glébulos sanguineos. Os valores de referéncia foram
obtidos de andlises de réplicas em instrumentos
calibrados com sangue total para valores obtidos a partir
de métodos de referéncia. O BFTROL é processado no
instrumento como uma amostra de sangue de paciente
(medicdes de resisténcia, absorvancia e
espectrofotometria).

Caracteristicas de desempenho e limitagoes

A média dos valores de ensaio de cada parametro de
BFTROL é obtida a partir de réplicas de ensaios
efectuados em analisadores que foram calibrados com
sangue total. Os ensaios foram efectuados com
reagentes recomendados pela HORIBA Medical.

Os valores obtidos com o BFTROL (se utilizados antes da
expiracdo do seu prazo de validade) devem estar dentro
dos intervalos esperados. Os intervalos esperados
representam estimativas da variagdo entre os diferentes
laboratérios, para cada parametro.

As variacOes inter-laboratorios sdo consequéncia da
calibracdo, manutencdo e técnica operativa do
instrumento. Os resultados de referéncia, portanto, sédo
indicativos somente para fins de controlo, € ndo devem
ser utilizados para calibragéo.

Consulte o paragrafo Capacidade de detecgdo dos
calibradores e materiais de controlo.

Calculo e interpretacao de resultados

Consulte o Manual do Utilizador do instrumento para
saber o procedimento de controlo e a interpretacdo dos
resultados.

Alteracoes no procedimento e no
desempenho

Deterioracao da embalagem

No caso de deterioracdo da embalagem de proteccéo,
ndo utilizar o BFTROL se o dano puder interferir no
desempenho do produto.

Sinais de deterioracao

No caso de haver sinais de deterioragdo fisica ou quimica
(turbidez, alteracdo de cor, etc.), o BFTROL deve ser
substituido.
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Mistura incorrecta

A mistura incompleta do tubo antes de ser utilizado
invalida tanto a amostra retirada como o restante
BFTROL no tubo.

Limites de temperatura

Nao utilizar o BFTROL se este tiver sido congelado ou
armazenado préximo a calor excessivo.

Antes de usar o BFTROL, certifique-se de que este
atingiu as condicbes de temperatura de funcionamento
descritas no Manual do Utilizador do instrumento.

Rastreabilidade dos calibradores e
materiais de controlo

Os controlos e calibradores da HORIBA Medical sao
rastreaveis para métodos de referéncia padréo.

Os analisadores hematoloégicos, do Laboratério de
Controlo de Qualidade, sao calibrados com sangue total,
cujos valores foram obtidos utilizando os seguintes
métodos de referéncia. As amostras de sangue total, de
dadores saudaveis e normais, foram colhidas em tubos
com anticoagulante EDTA e analisadas até seis horas
apos a colheita.

Os Glébulos Brancos e os Glébulos Vermelhos sio
analisados num instrumento Coulter Counter Série Z*.
Todas as contagens s&o corrigidas para que haja
coincidéncia.

* Todas as marcas e produtos sdo marcas comerciais ou
marcas comerciais registadas das suas respectivas
empresas.

Intervalo de referéncia
N&o aplicavel.
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