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Equipamentos de hematologia (para utilizacao em diagnéstico in vitro)

Utilizacao prevista 2P

ABX CRP Std é um calibrador CRP de soro destinado ao
diagnostico in vitro e concebido para a calibragdo dos
contadores de glébulos sanguineos de hematologia da
HORIBA com a técnica de medi¢cdo de parametros de
CRP por imunoturbidimetria.

Consulte a embalagem para saber os valores de ensaio
de CRP.

Adverténcias e precaucoes °

O ABX CRP Std destina-se exclusivamente a

diagnéstico in vitro.

Para utilizagéo laboratorial.

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 regulamentacgéo (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 meio de um método aprovado pela FDA e
considerada negativa para a presenca de HBsAg, VHC
e anticorpo do VIH 1/2. Uma vez que nenhum método
de anadlise pode assegurar por completo a auséncia do
virus da hepatite B, do Virus da Imunodeficiéncia
Humana (VIH) ou de outros agentes infecciosos, os
produtos devem ser tratados como amostras de
pacientes potencialmente infecciosas e manuseados
com a devida precaucdo, de acordo com as boas
praticas laboratoriais (1, 2, 3).

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 CRP Std.

m Ndo utilize o produto se as condigdes de
armazenamento recomendadas, incluindo a
temperatura, ndo forem respeitadas.

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

m Qualquer incidente grave resultante da utilizagdo do
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do pais onde o utilizador e/ou
0 paciente sao residentes.

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

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

Gestao de residuos

E favor consultar os requisitos da legislagao local.
Este reagente contém menos de 0,1% de azida sodica
como conservante.

Condicao microbiolégica
Nao aplicavel.
Descricao e composicao

Descricao:

O ABX CRP Std tem o aspecto de soro humano.

aModificagdo: novo instrumento adicionado.
bModificagdo: novo folheto de reagentes.
°Modificacdo: recomendagéo adicionada.

Explore the future
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Composicao:

O ABX CRP Std é um calibrador CRP baseado no soro
humano.

Armazenamento e estabilidade

m Condi¢coes de armazenamento (antes da abertura):

2-10°C (35-50°F).

N&o congelar.

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

Ndo é recomendado o armazenamento na porta do
frigorifico.

m Estabilidade depois da abertura: ABX CRP Std ¢
estavel por 3 meses (ou até a "data de vencimento", o
que ocorrer primeiro) a 2-10°C (35-50°F) depois da
abertura.

O ABX CRP Std deve ser bem tapado apds 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

Nao aplicavel.

Procedimento

O ABX CRP Std esta pronto a utilizar.

A calibragdo dos instrumentos da HORIBA é um
procedimento importante, que pode ser necessario em
algumas situagdes técnicas, tais como instalacéo,
manutencdo e reparacdo. A calibragdo ndo deve ser
efectuada para compensar um desvio nos resultados que
resulte de uma obstrugao no instrumento.

Necessidades frequentes de nova calibracdo devem ser
comunicadas ao suporte técnico da HORIBA para
determinar a verdadeira causa e a solugdo adequada.
Apoés a calibragdo, certifique-se de que os valores de
VCM, HCM e CHCM nas amostras de pacientes estdo em
conformidade com as meédias populacionais habituais
para estes parametros.

1. Coloque o ABX CRP Std a temperatura ambiente,
rodando o tubo entre as palmas das maos. N&o agitar.

2. Consulte o Manual do Utilizador para identificar o ABX
CRP Std manualmente ou usando o leitor de cédigo
de barras.

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

4. Efectue o ensaio do ABX CRP Std, de acordo com o
procedimento descrito no Manual do Utilizador.

5. Depois da utilizagéo, limpe as roscas e a tampa do
tubo com uma gaze sem fiapos.

6. Volte a tapar o tubo e refrigere o imediatamente apos a
utilizaco.

Consulte a embalagem para saber os valores de ensaio
de CRP.
Consulte o Manual do Utilizador do instrumento para
obter uma analise pormenorizada e os procedimentos de
controlo.

Metodologiad

ABX CRP Std é uma preparagédo estavel utilizada para
calibrar os contadores de células sanguineas com
parametros de CRP. Os valores atribuidos foram obtidos
através de andlises replicadas em instrumentos
calibrados com o material de referéncia certificado
ERM®-DA472.

Caracteristicas de desempenho e limitacoes

Consulte a embalagem para saber os valores alvo e as
suas tolerancias relativamente ao instrumento utilizado.
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 calibragéo e a interpretacao dos
resultados.

dModificagdo: Correcéo da metodologia.
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Alteragoes no procedimento e no
desempenho

Deterioracao da embalagem

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

Sinais de deterioracao

No caso de haver sinais de deterioragéo fisica ou quimica
(turbidez, alteragdo de cor, etc.), o ABX CRP Std deve
ser substituido.

Mistura incorrecta

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

Limites de temperatura

N&o utilizar o ABX CRP Std se este tiver sido congelado
ou armazenado préximo a calor excessivo.

Antes de usar o ABX CRP Std, certifique-se de que este
atingiu as condi¢cbes de temperatura de funcionamento
descritas no manual do utilizador do instrumento.

Controlo de qualidade interno

O sangue de controlo do HORIBA deve ser utilizado para
avaliar periodicamente a integridade dos reagentes e o
instrumento, nos intervalos especificados.

HORIBA disponibiliza um Programa Online de
Comparacao entre Laboratérios (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

Rastreabilidade dos calibradores e
materiais de controlo®

ABX CRP Std é rastredvel ao material de referéncia
certificado ERM®-DA472.

Intervalo de referéncia

Nao aplicavel.
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®Modificacdo: alteragdo ao material de referéncia.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

Ultima versdo dos documentos em www.horiba.com


http://qcp.horiba-abx.com
http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php




