Eaquipamentos de Hematologia (para utiizacdo em diagnostico in vitro)

ABX Eosinofix

O

23/09,/09
A95A00003FPT

l Uso exclusivo:

ABX Argos/Helios (5diff) 0206010 (1L)
1

ABX Pentra 60

ABX Pentra 60 C+ C E

Pentra ES60

FORM 0866 - rev 2

ABX Pentra 80 “

ABX Pentra XL 80

ABX Pentra 120 HORIBA ABX SAS

ABX Pentra 120 Retic BP 7290 - 34184 Montpellier

cedex 4 - France

&

1. Funcoes

Reagente para diferenciacdo das sub-populacdes de leucdcitos nos
contadores de globulos sanguineos HORIBA Medical®.
Procedimento de medicao a ser seguido na utilizacao do
equipamento:

Principio do método, caracteristicas especificas de performance
analitica, sensibilidade analitica, sensibilidade do diagnéstico,
especificidade analitica, especificidade do diagndstico, precisao,
repetibilidade,  reprodutibilidade  (incluindo  controlo de

Condicdes de armazenamento: temperatura ambiente entre 18 °C
(65 °F) e 25 °C (77 °F).

Estabilidade depois da abertura: no maximo 3 meses depois da
abertura do frasco.

Data de validade: consulte a “data de validade” no rétulo da
embalagem do reagente.

Medicoes, principios e resultados

Instrucdes de utilizagdao: consulte a “Seccdo: Manutencdo e
Resolucdo de Problemas” no Manual do Utilizador do instrumento.
Principios de medicdo: consulte a “Seccdo: Descricio e
tecnologia” no Manual do Utilizador do instrumento.

a.Modificacdo do indice E para F: nome da empresa, adigdo do Pentra ES60.
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Resultados: consulte a “Seccdo: Fluxo de trabalho” no Manual do
Utilizador do instrumento.

Dados de performance: consulte a “Seccdo: Especificacdes” no
Manual do Utilizador do instrumento.

Nota: se a performance sofrer alteragdes, contacte o seu
representante da HORIBA Medical.

Composicao e precaucoes de manuseio

i3 b,
interferéncia relevante conhecida), limites de detecgdo, limitagdes Composicao™
. . ~ e o . Propanol-2.......ccccv veeereennn <20 %
do método e informagdo acerca da utilizacdo de procedimentos de L
. R - .. Corante férmico..... .......... <0,1%
medicdo de referéncia disponiveis e de materiais por parte do .
o P - e Glutaraldeida........ veeeeeeee. <0,5%
utilizador: consulte a “Seccdo: Especificacdes” no Manual do L. ..
. . Sal de amonio quaternario < 20 %
Utilizador do instrumento.
Detergente.....ccceee vevnneenns <20 %
Preservativo.......ccce veeeeeeenn <1%
2. Conservacao e validade oH: 6,9+/- 0,1 (T = 20 °C)
Resisténcia: 57 +/- 3 Q (T =20 °C)

Descricao: solucdo aquosa azul escura, com odor a alcool.

Precaucoes de manuseamento: evite o contacto com os olhos, pele
e roupa. Use luvas de laboratorio quando manusear o produto. O
produto pode ser nocivo se for ingerido ou inalado. Mantenha o frasco
fechado quando ndo estiver a ser utilizado. Consulte a MSDS (folha de
dados de seguranca do material) relacionada com o reagente.

Colheita e mistura de amostras: consulte a “Seccdo: Fluxo de
trabalho” no Manual do Utilizador do instrumento.

b.Modificacdo do indice E para F: alteragdo na composicdo.
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5. Limitacoes e eliminacao de residuos

Limitagées: consulte a “Seccdo: Especificacdes” no Manual do
Utilizador do instrumento.

Eliminacdo segura de residuos: consulte a “Seccgdo:
Especificagdes” no Manual do Utilizador do instrumento. Consulte
a MSDS (folha de dados de seguranca do material) relacionada com
0 reagente.



