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INSTRUCAO DE USO M HORIBA ABX SAS HORIBA Instruments Brasil Ltda.

Parc Euromédecine Rua Presbitero Plinio Alves de Souza, 645 Jd.
Rue du Caducée - BP 7290 34184 Ermida Il - Jundiai / SP - CEP: 13.212-181
ALERTA: Verifique se o codigo [Ti] norétulodoproduto éo Montpellier Cedex 4 Franca Fabricado CNPJ: 01.759.236/0001-79

mesmo gue constanorodapé destainstrugao. nos E.U.A.
Responsével Técnico:

) Ricardo Cezar Fattori - CRF/SP 47002
Uso nos equipamentos:

Advia 60; ABX Micros 60 / ABX Vet; ABX Micros ES60 / ESVE0; ABX Micros CRP / Notificagao ANVISA: 10347320198 , ,

CRP200; ABX Pentra 60 / 60C*; ABX Pentra XL80; Pentra XLR; Micros Care ST / Atendimento ao Consumidor: 0800-110-3999
Microsemi CRP; ABX Pentra DX120 / DF120; scil Vet abc Plus*; Pentra ES60 /
MS60/ MS CRP; Pentra DX Nexus / DF Nexus; Yumizen H500 OT / CT H550;

Yumizen H1500 / H2500. 2032002

FINALIDADE: O Minocal é um calibrador de sangue multiparametros destinado ao diagndstico in vitro e concebido para calibragéo dos contadores de glébulos sanguineos de
hematologia. Consulte a folha de valores do ensaio do Minocal para informagéo sobre modelos de instrumento especificos.

DESCRICAO: O Minocal temo aspecto de sangue total fresco. E normal o sobrenadante ser cor-de-rosa claro.
COMPOSICAOQ: Contém leucécitos (WBC), eritrdcitos (RBC) e trombécitos (PLT) de mamiferos suspensos num fluido tipo plasma.

METODOLOGIA: O Minocal € uma preparacéo estavel utilizada para calibrar os contadores de glébulos sanguineos. Os valores de calibragéo foram obtidos a partir de anélises
de réplicas em instrumentos calibrados com sangue total para valores obtidos a partir de métodos de referéncia. O Minocal é processado no instrumento como uma amostra
de sangue de paciente (medicGes de resisténcia, absorbancia e espectrofotometria) e € utilizado para calibrar os valores de leucdcitos (WBC), eritrécitos (RBC), hemoglobina,
hematécritos e trombdcitos (PLT).

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS: Analisador automatico de hematologia. Equipamentos e materiais padréo de laboratério.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: O Minocal destina-se exclusivamente ao diagndstico in vitro. E da responsabilidade do usuério verificar se este documento se aplica ao
produto utilizado. Este reagente é classificado como ndo perigoso de acordo com a ABNT NBR 14725. Este reagente é classificado como ndo perigoso de acordo com a
regulamentagdo (EC) N°.1272/2008. Material de origem humana. Tratar como potencialmente infeccioso. Cada unidade doadora de plasma utilizada na preparacdo deste
produto foi testada por um método aprovado pelo FDA, tendo sido considerada negativa a presenga de HBsAg, HCV e anticorpos de HIV 1/2. Devido ao fato 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, 0s
produtos devem ser tratados como as amostras de pacientes (como potencialmente infecciosos) e manuseados com a devida precau¢éo de acordo com as hoas praticas
laboratoriais. Aconselha-se o uso de equipamentos de protecdo individual (EPIs). Cumpra as normas preventivas de laboratorio relativas a utilizacéo e siga as diretrizes de
salde e seguranca locais ou nacionais. Favor consultar a Ficha com Dados de Seguranca (FDS) do Minocal. Este reagente destina-se ao uso com 0s equipamentos de
contagem de células sanguineas da HORIBA Medical. A HORIBA Medical ndo garante o correto funcionamento deste reagente com instrumentos de outros fabricantes ou com
instrumentos diferentes dos especificados nesta instrugéo de uso. N&o descartar a embalagem secundaria até o fim do uso do produto. Consultar os cédigos de adverténcia
nesta instrugdo de uso.

GESTAO DE RESIDUOS: Consultar os requisitos da legislagao local. Este reagente contém menos de 0,1% de Azida Sédica como conservante. A Azida Sodica pode reagir
comchumbo e cobre formando azidas de metal explosivas.

CUIDADOS COM A AMOSTRA: N&o aplicavel.

PROCEDIMENTO: O Minocal esta pronto para uso. A calibragdo dos instrumentos da HORIBA Medical € um procedimento importante que pode ser necessario em algumas
situagdes técnicas, tais como instalagdo, manutencao e reparacao. A calibragdo ndo deve ser efetuada para compensar um desvio nos resultados que resulte de uma obstrucdo
no instrumento. Necessidades frequentes de nova calibragdo devem ser comunicadas ao suporte técnico da HORIBA Medical para determinar a verdadeira causa e a solugéo
adequada. Apos a calibragdo, certifique-se de que os valores de VCM, HCM e CHCM nas amostras de pacientes estdo em conformidade com as médias populacionais habituais
para estes parametros. 1. Cologue os controles do Minocal & temperatura ambiente rodando o tubo entre as palmas das méos até que o sedimento de glébulos vermelhos
esteja completamente suspenso. N&o agitar. 2. Consulte o Manual do Usudrio para identificar o Minocal manualmente ou usando o leitor de c6digo de barras. 3. Inverta
suavemente o tubo de 8 a 10 vezes, imediatamente antes da coleta da amostra. 4. Efetue o ensaio do Minocal de acordo com o procedimento descrito no Manual do Usuério.
5. Depois da utilizagdo, limpe as roscas e a tampa do tubo com uma gaze sem fiapos. 6. Volte a tapar o tubo e refrigere-o imediatamente ap6s a utilizag&o. Consulte a folha de
valores do ensaio do Minocal para informagéao sobre modelos de instrumento especificos. Consulte 0 Manual do Usudrio do instrumento para obter uma analise pormenorizada
e os procedimentos de controle.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE: Este produto é valido por 3 meses apds a data de fabricagdo, desde que respeitadas as condicbes de armazenamento. Condigdes de
armazenamento (antes da abertura): 2-8°C. Nao 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 Minocal permanece estavel por 1 dia apds a abertura e dentro do limite da data de validade se devidamente manuseado e
imediatamente refrigerado a 2-8°C ap6s a utilizagao. O Minocal deve ser bem tampado ap6s o uso. Data de validade: Consulte no rétulo da embalagem do reagente a "data de validade".

LIMITES DE TEMPERATURA: Né&o utilizar o Minocal se este tiver sido congelado ou armazenado préximo ao calor excessivo. Antes de usar o Minocal certifique-se de que
este atingiu as condicdes de temperatura de funcionamento descritas no Manual do usuario do instrumento. Deterioracdo da embalagem: No caso de deterioracdo da
embalagem de protecdo, ndo utilizar o Minocal se o dano puder interferir no desempenho do produto. Sinais de deteriorag&o: No caso de haver sinais de deterioraco fisica ou
quimica (turbidez, alterag&o de cor, etc.), 0 Minocal deve ser substituido. Mistura incorreta: A mistura incompleta do tubo antes de ser utilizado invalida tanto a amostra retirada
como o restante de Minocal no tubo.

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 especificados. A HORIBA Medical disponibiliza umprograma online de comparagao entre laboratdrios (QCP) comacesso via Internet para: a) Enviar resultados
do controle de qualidade interno online. b) Monitorar o desempenho analitico e compara-lo diretamente com centenas de laboratdrios do mundo. c) Obter relatdrios estatisticos
de laboratdrios semelhantes emtempo real a partir do QCP. Mais informac@es disponiveis em: http://qcp.horiba-abx.com.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO, LIMITACOES DO METODO E INTERFERENTES: Consulte a folha de valores do ensaio para saber os valores alvo e as suas
tolerancias relativamente ao instrumento utilizado. Consulte o paragrafo Capacidade de deteccéo dos calibradores e materiais de controle.

CALCULO E INTERPRETACAO DE RESULTADOS ANALITICOS: Consulte 0 Manual do Usuério do instrumento para saber o procedimento de calibraco e a interpretago
dos resultados.

INTERVALO DE REFERENCIA: NAo aplicével.

CAPACIDADE DE DETECGAO DOS CALIBRADORES E MATERIAIS DE CONTROLE: Os controles e calibradores da HORIBA Medical s&o determinados pelos métodos de
referéncia padrdo. Os analisadores de hematologia no Laboratdrio de Controle de Qualidade sdo calibrados com sangue total, cujos valores foram obtidos pelos seguintes
métodos de referéncia. As amostras de sangue total obtidas de doadores saudaveis normais séo coletadas em anticoagulante EDTA e analisadas ematé seis horas apos a
coleta. Os globulos brancos (WBC) e globulos vermelhos (RBC) séo analisados num instrumento Coulter Counter Série Z*. Todas as contagens sdo corrigidas para que haja
coincidéncia. A hemoglobina é medida utilizando o reagente recomendado pelo Clinical Standards Institute (CLSI) para o método de hemoglobina cianeto
(cianometahemoglobina) (4). As leituras séo efetuadas a 540 nm colorimetro/ espectrofotdmetro calibrado de acordo com as recomendagées CLSI H15-A3 e ICSH (4). O
hematécrito (volume globular) é medido utilizando tubos de vidro simples para microhematécrito (ndo revestidos com anticoagulante) centrifugados por 5 minutos numa
centrifuga de microhematécrito de acordo com o documento CLSI H7-A3 (5). N&o é efetuada qualquer corregdo ao plasma retido. As plaguetas sdo contadas utilizando um
hemocitdmetro e um microscépio 6tico de contraste de fase. * Todas as marcas e produtos sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas das suas respectivas
empresas.

CODIGOS DE ADVERTENCIA: P103 Leia o rotulo antes de utilizar o produto. P264 Lave as maos cuidadosamente apds o manuseio. P270 Nao coma, beba ou fume durante a
utilizacdo deste produto. P370 + P378 Em caso de incéndio: Para a extingdo ver item 5 da FDS. P403 Armazene em local bem ventilado. P501 Descarte o contelido/recipiente
de acordo com as normas locais. Métodos recomendados para destinacdo final: Nunca descarte em esgotos ou no meio ambiente. Re stos de produtos devem ser eliminados
de acordo com as regulamentacdes federais, estaduais e municipais de salde e de meio ambiente, aplicaveis e vigentes: ABNT-NBR 10.004/2004, ABNT-NBR 16725, Lei n®
12.305 (Politica Nacional de Residuos). Embalagem usada: Sua disposicéo deve estar em conformidade com todas as regulamentagdes ambientais e de sadde aplicaveis,
obedecendo-se 0s mesmos critérios aplicaveis a produtos.
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