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Equipamentos de hematologia (para utilizacao em diagnéstico in vitro)

Utilizacao prevista

Whitediff 1L € uma solugéo de lise para o diagndstico in
vitro, concebida para a lise de eritrécitos (RBC) para a
contagem de leucécitos (WBC) e diferenciagcédo e para a
determinacdo de hemoglobina nos contadores de
glébulos sanguineos da HORIBA Medical.

Utilizagdo em laboratérios clinicos.

Adverténcias e precaucoes @

O Whitediff 1L destina-se
diagnéstico in vitro.

Para utilizag&o laboratorial.

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

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

Cuidado

H317: Pode provocar uma reacgédo alérgica cutanea.
P261: Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/
vapores/aerossois.

P272: A roupa de trabalho contaminada ndo pode sair
do local de trabalho.

P280: Usar luvas ou vestuario de protecgcdo e
protecgéo ocular ou facial.

P302 + P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PELE: lavar com sabonete e 4gua abundantes.

P333 + P313: Em caso de irritacdo ou erupcgao
cutanea: consulte um médico.

P362 + P364: Retirar a roupa contaminada e lava-la
antes de a voltar a usar.

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

exclusivamente a

Os utilizadores sdo aconselhados a usar vestuario de
proteccdo aprovado, ao manusear os produtos
quimicos: bata de laboratério, luvas e equipamento
protector para os olhos.

Cumpra as normas preventivas de laboratério relativas
a utilizagao e siga as directrizes de saude e seguranca
locais ou nacionais.

O utilizador deve ser treinado por um representante da
HORIBA Medical antes de utilizar o dispositivo.

No caso de indisposi¢do apds o contacto com a pele,
ingestao ou inalagdo, consulte um médico.

Por favor, consulte as Fichas de Dados de Seguranca
(FDS) relacionadas com o Whitediff 1L.
Nao utilize o produto se as
armazenamento recomendadas,
temperatura, nao forem respeitadas.
Qualquer incidente grave resultante da utilizacdo do
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou
0 paciente sao residentes.

Os recipientes de reagente sdo descartaveis e devem
ser eliminados de acordo com os requisitos da
legislagéo local.

Para obter assisténcia técnica, ligue para o ndmero
+33 (0)4 67 14 15 16.

Este reagente destina-se a ser utilizado com os
equipamentos de contagem de células sanguineas da
HORIBA Medical especificados acima. A
HORIBA  Medical ndo garante o correcto
funcionamento  deste  reagente com  outros
instrumentos que ndo os especificados acima ou com
instrumentos néo fabricados pela HORIBA Medical.

condicbes de
incluindo a

Gestao de residuos

E favor consultar os requisitos da legislagéo local.

aModificacdo: classificagdo alterada.
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Este reagente contém menos de 0,1% de azida soédica
como conservante. A azida sédica pode reagir com o
chumbo e o cobre, formando azidas de metal explosivas.

Condicao microbiolégica

Nao aplicavel.

Descricao e composicao

Descricao:

Solugédo aquosa amarelo palido e limpida.
Reagente sem cianeto.

Composicao:

Agente de lise <5%
Surfactante <5%
Agente conservante <1%

Solugéo tampao
Diluente gs 100%

Armazenamento e estabilidade

m Condicoes de armazenamento (antes da abertura):
2-25°C (36-77°F).
N&o congelar.

m Estabilidade depois de aberto: 2 meses no maximo a
15-30°C (59-86°F) apds 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.

m Equipamento standard de laboratério.

Amostra

Coleta de amostras:

Todas as amostras de sangue devem ser coletadas
utilizando a técnica adequada! Considere todas as
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amostras, reagentes, calibradores, controles etc. que
contém extratos de amostras humanas como
potencialmente infecciosos e siga as praticas de
biosseguranca (1, 2).

Ao coletar amostras de sangue, € recomendavel coletar
sangue venoso, mas o sangue arterial também pode ser
utilizado em casos extremos. A coleta de sangue deve
ser colocada em tubos de coleta a vacuo ou atmosféricos
(3, 4). O tubo de colega de amostras deve ser preenchido
com a exata quantidade de sangue indicada no proéprio
tubo, para evitar variacdes nos resultados.

Anticoagulante recomendado:

Os anticoagulantes recomendados sdo Ks-EDTA e
Ko-EDTA com a proporcdo adequada de sangue para

anticoagulante da forma especificada pelo fabricante do
tubo. Caso contrario, € possivel que o sangue coagule.

Estabilidade das amostras de sangue:

Consulte o manual do utilizador.

Microamostragem:

O modo de amostragem do instrumento permite ao
usudrio trabalhar com microamostras para pediatria e
geriatria (consulte o0 manual do usuario do instrumento
para saber o volume minimo de amostras de sangue).
Essas microamostras apenas podem ser usadas nas
seguintes condicoes:

m O tubo sempre deve ser segurado na posigcéo vertical.

m A mistura do sangue deve ser obtida batendo
levemente no tubo. Nao gire o tubo para misturar o
sangue, sendo o sangue se espalhara na lateral do
tubo e o nivel minimo necessario sera perdido.

Mistura:

As amostras de sangue devem ser misturadas totalmente
com cuidado antes da amostragem. Isso garante uma
mistura homogénea para medicao.

Procedimento

Este reagente esta pronto a utilizar.

1. Consulte o Manual do Utilizador para identificar o
Whitediff 1L manualmente ou usando o leitor de
codigo de barras.

2. Se necessdrio, retire o Whitediff 1L vazio do
compartimento de reagentes.

3. Retire a tampa do novo frasco de reagente.
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4. Introduza o tubo de aspiracdo do conjunto da tampa
no frasco.

5. Aperte o conjunto da tampa para garantir uma
vedagéo adequada.

6. Instale o Whitediff 1L no compartimento de reagentes
do instrumento.

Siga as instrugbes apresentadas no software do
instrumento.

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

Metodologia

O Whitediff 1L decompde a membrana celular dos
eritrocitos (RBC), permitindo a libertagdo de hemoglobina
que é medida por espectrofotometria.

Whitediff 1L € um agente de lise seletivo que permite a
contagem total de leucécitos e a contagem diferencial de
leucécitos das 6 populagbes (linfocitos, mondcitos,
neutrofilos, eosindfilos, baséfilos e células grandes
imaturas).

Whitediff 1L também permite a detecdo de linfécitos
atipicos.

Caracteristicas de desempenho e limitagcoes
do método P

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

Variabilidade de lote para lote

A recuperacédo de amostras feita durante a libertagdo do
CQ de trés lotes consecutivos de reagente mostra que a
variabilidade de lote para lote estd dentro das

especificagdes:

Modo DIFF:

Parametros Especificacoes
WBC 5%

LIN% 5%

MON% 9%

NEU% 3%

EOS% 10%

Parametros Especificacoes
HGB 2%
Alarme LMNE+ 0

Calculo e interpretacao de resultados
analiticos

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

Alteracoes no procedimento e no
desempenho

Deterioracao da embalagem

No caso de deterioracdo da embalagem de proteccéo,
nao utilizar o Whitediff 1L se o dano puder interferir no
desempenho do produto.

Sinais de deterioracao

No caso de haver sinais de deterioragao fisica ou quimica
(turbidez, alteracao de cor, etc.), o Whitediff 1L deve ser
substituido.

Limites de temperatura

Nao utilize Whitediff 1L em caso de congelacdo ou
conservacgdo a uma temperatura superior a 25°C.
Antes de usar o Whitediff 1L, 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.

bModificagdo: variabilidade de lote para lote adicionada.
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HORIBA Medical disponibiliza um Programa Online de
Comparacao entre Laboratérios (QCP) com acesso via
Internet para:

Enviar resultados do controlo de qualidade interno
online.

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

N&o aplicavel.

Referéncia

1.

Occupational Safety and Health  Standards:
bloodborne pathogens. (29 CFR 1910. 1030). Federal
Register July 1, 1998; 6: 267-280.

. Protection of Laboratory Workers From Occupationally

Acquired Infections; Approved Guideline - Fourth
Edition. CLSI (NCCLS), document M29-A4 (2014) 34
(18).

Procedures for the Collection of Diagnostic Blood
Specimens by Venipuncture; Approved Standard -
Sixth Edition. CLSI (NCCLS), document H3-A6 (2007)
27 (26).

Procedures and Devices for the Collection of
Diagnostic Capillary Blood Specimens; Approved
Standard - Sixth Edition. CLSI (NCCLS), document
H4-A6 (2008) 28 (25).
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