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Uso nos equipamentos: Yumizen H1500/ H2500 1300039405

Atendimento ao Consumidor: 0800-110-3999

FINALIDADE: BFTROL é um controle destinado ao uso diagndstico in vitro e projetado para uso no monitoramento da precisdo e predsdo da célula sanguinea de hematologia HORIBA Medlical

contadores de leucdcitos (BFWBC, BFMIN, BFMIN%, BFPN#, BFPN%) e eritrécitos (BFRBC) em fluidos corporais em laboratdrios dlinicos. Os pardmetros podem ser diferentes de acordo com o
instrumento, consulte a folha de dados do valor do ensaio para informagGes especificas do modelo do instrumento.

DESCRICAO: Depois demisturar, o BFTROLésemelhanteaosanguetotal diluido. Nos tubos ndomisturados, o sobrenadante podeaparecer turvoeavermelhado.
COMPOSICAO: O BFTROL contémeritrécitos humanos e leucécitos de animais suspensos numfluido com conservantes.

IMETODOLOGIA: O BFTROL é uma preparagdo estdvel utilizada para monitorar a preds3o e a exatiddo dos contadores de glébulos sanguineos. Os valores de referéncia foram obtidos de
andlises replicadas em instrumentos calibrados com sangue total para valores obtidos a partir de métodos de referénda. O BFTROL € processado no instrumento como umaamostra de
sangue de paciente (medigdes de resisténcia, absorbancia e espectrofotometria).

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS: Analisador automatico de hematologia. Equipamentos e materiais padrio de laboratdrio.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: BFTROL é apenas para uso profissional em diagndstico in vitro. Para uso em laboratdrio. E responsabilidade do usudrio verificar se este documento é
aplicavel ao uso do produto. Este reagente é classificado como n3o perigoso em conformidade com o regulamento (EC) N°.1272/2008. Material de origem humana. Tratar como
potencialmente infeccioso. Cada unidade doadora de plasma utilizada na preparagdo deste produtofoi testado por um método aprovado pela FDA e negativo para a presenca de HBsAg, HCV
e anticorpo para HIV1/2. Porque nenhum teste conhecido método pode oferecer garantia completa de que o virus da hepatite B, virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV) ou outros agentes
infecciosos estdo ausentes, os produtos devem ser tratados como espécimes de pacientes como potencialmente infecciosos e manuseados com os devidos cuidados de acordo com as boas
préticas de laboratdrio (1, 2, 3). Observe as precaucBes padrdo de laboratdrio para uso e siga as normas nacionais ou locais de satide e seguranga. O usuario deve ser treinado por um
representante da HORIBA Medical antes de tentar operar o instrumento de hematologia Horiba Medical. Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser informado ao
fabricante e a autoridade competente do pais em que o usuario e/ou o paciente esta estabelecido. As emabalagens s3o descartaveis e devem ser eliminados de acordo com os requisitos da
legislagdo local. Consulte a Ficha de Seguranga de Produto Quimico (FISPQ) do BFTROL antes de sua utilizagdo.

GESTAO DE RESIDUOS: Consultar os requisitos dalegislaggolocal.
CUIDADOS COM A AMOSTRA: Ndoaplicavel.

PROCEDIMENTO: O BFTROL esta pronto para uso. Uma andlise do controle deve ser efetuada diariamente, ao mesmo tempo que as amostras do padente e também a cada vez que é
efetuada uma calibragdo ou manutengdo. A frequéncia dos controles depende dos requisitos do laboratdrio. Cada laboratério deve estabelecer os procedimentos de controle de
qualidade a serem seguidos. 1. Deixe o BFTROL a temperatura ambiente durante 15 min antes de misturar. 2. Misture rodando o tubo entre as palmas das mdos até que o sedimento
de gidbulos vermelhos esteja completamente suspenso. N&o agitar. 3. Inverta suavemente o tubo de 8 a 10 vezes, imediatamente antes da coleta da amostra. 4. Manuseie o BFTROL de
acordo com o procedimento descrito no manual do usudriodoinstrumento. 5. Refrigere o tubo imediatamente apds a utilizagdo. Consulte o Manual do usudriodo instrumento para obter
umaanalise detalhada dos procedimentos de controle.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE: Condigdes de armazenamento (antes da abertura): 2-82C. Ndo congelar. Armazenar os tubos na vertical e na embalagem original quando néo
estiverem em uso. N&o é recomendado o armazenamento na porta do refrigerador. Estabilidade depois de aberto: O BFTROL pemmanece estavel por 30 dias amazenado entre 2-8°C, ouatéadata
de validade descrita no rétulo, o que vier primeiro. O BFTROL deve ser bem tampado apds o uso. Data de validade: Consulte no rétulo da embalagem do reagente a"datadevalidade".

LUMITES DE TEMPERATURA: No utilizar o BFTROL se este tiver sido congelado ou ammazenado préximo ao calor excessivo. Antes de usar o BFTROL certifique-se de que este atingiu as condigbes de
temperatura defundonamento descritas no Manual do usudrio doinstrumento. Deterioragdo da embalagem: No caso de deterioragdo da embalagem de proteggo, ndo utilizar o BFTROL se o dano puder
interferir no desempenho do produto. Sinais de deterioraggo: No caso de haver sinais de deterioraggo fisica ou quimica (turbidez, alteragdo de cor, etc.), 0 BFTROL deve ser substituido. Mistura incorreta: A
misturaincompleta do tubo antes de ser utilizado invalida tanto a amostra retirada como o restante de BFTROL notubo.

CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO: O sangue de controle da HORIBA Medical deve ser utilizado para avaliar periodicamente a integridade dos reagentes e o instrumento nos intervalos
espedificados. A HORIBA Medical disponibiliza um programa online de comparagdo entre laboratdrios (QCP) com acesso via Intemet para: a) Enviar resultados do controle de qualidade interno online. b)
Monitorar o desempenho analitico e compardHo diretamente com centenas de laboratdrios do mundo. c) Obter relatdrios estatisticos de laboratdrios semelhantes em tempo real a partir do QCP. Mais
informagBes disponiveis em: http;//ocp.horiba-abx.com.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO, LIMITAGOES DO METODO E INTERFERENTES: A média dos valores de ensaio de cada pardmetro de BFTROL é obtidaa partir de ensaios replicados
efetuados em analisadores que foram calibrados com sangue total. Os ensaios foram efeetuados com reagentes recomendados pela HORIBA Medlical. Os valores obtidos com o BFTROL (se utiizado antes
da data de validade) devem estar dentro dos intervalos esperados. Os intervalos esperados representam estimativas da variagdo entre os diferentes laboratdrios para cada parametro. As variagdes inter
laboratdrios sdo consequénda da calibragio, manutencao e téanica operacional do instrumento. Os resultados de referénda, portanto, so indicativos somente para fins de controle e ndo devemn ser
utilizados para calibraggo. De acordo com CLS| C24-A4 (4),a média do ensaio e desvio padréo deve ser estabeledido por testes em série no laboratdrio. Paraisso, umnovo lote de BFTROL deve seranalisado
em paralelocom olote de BFTROL em uso corrente. Idealmente, um minimo de 10 medigSes devem ser feitas durante pelo menos 10 dias separados e de forma correta em um instrumentos calibrado
para estabelecer os meios de ensaio. O Desvio Padrdo deve ser definido por um periodo mais longo, para induir fontes de variabilidade de longo prazo. Ver pardgrafo Capacidade de Detecggo dos
Calibradores e Materiais de Controle.

CALCULO E INTERPRETAGAO DE RESULTADOS ANALITICOS: Consutte 0 Manual do usudrio doinstrumentto para saber o procedimento de controle e ainterpretagsio dos resultados.
INTERVALO DE REFERENCIA: N3oaplicavel.

CAPACIDADE DE DETECCAO DOS CALIBRADORES E MATERIAIS DE CONTROLE: Oscontrolese calibradores da HORIBA Mediical 3o rastredveis para métodos de referéndia padrdo. Os
analisadores hematoldgicos do Laboratdrio de Controle de Qualidade s3o calibrados com sangue total, cujos valores foram obtidos utiizando os seguintes métodos de referénda. As amostras de sangue
total obtidas de doadores saudaveis e normais foram coletadas em tubos com anticoagulante EDTA e analisadas até seis horas apds a coleta. Os Gldbulos Brancos e os Gldbulos Vermelhos sdo analisados
num instrumento Coulter Counter Série Z*. Todas as contagens sdo corigidas para que haja coincidéndia. * Todas as marcas e produtos sdo marcas comerdais ou marcas comerciais registadas das suas
respectivas empresas.
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