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Equipamentos de hematologia (para utilizacao em diagnéstico in vitro)

Utilizacao prevista 2

O Minipack AD60 é composto por 4 embalagens de
reagentes idénticos. Cada embalagem contém 3
reagentes (R1, R2, R3) e um recipiente para residuos
destinado ao diagnéstico in vitro em contadores de
glébulos sanguineos.

® R1 é uma solugdo enzimatica com accgao proteolitica
para limpeza dos contadores de glébulos sanguineos.

m R2 é uma solugdo destinada a lise de eritrocitos (RBC),
para a contagem e diferenciagdo de leucocitos (WBC)
e para a determinagdo de hemoglobina.

m R3 ¢é uma solugdo-tampdo isotébnica para a
determinagdo da contagem de globulos sanguineos e
medicdo de hematdcritos.

Adverténcias e precaucées P

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

m O Minipack AD60 é classificado como perigoso de
acordo com a regulamentacéo 67/548/EEC - 1999/45/
EC.

m Adverténcia: devido a presenca de cloreto de
dodeciltrimetilamonio,

R52: nocivo para organismos aquaticos.

m Adverténcia: devido a presenca de cianeto de
potassio, evitar o contacto com &cidos e ambientes
acidos aquosos: pode formar-se vapor de acido de
cianeto extremamente toxico.

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

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

m Favor consultar as Folhas de Dados de Seguranca do
Material (MSDS) associadas com o Minipack AD60.

m 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 néao
fabricados pela HORIBA Medical.

Gestao de residuos

E favor consultar os requisitos da legislagao local.

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

Condicao microbiolégica

Nao aplicavel.

Descri¢cao e composicao

Descricao:

R1: Solugdo aquosa limpida e incolor a amarelado-claro.
R2: Solugdo aquosa limpida e incolor.

R3: Solugdo aquosa limpida e incolor.

2 Modificagdo: unidade de venda corresponde a 4 embalagens.
b Modificag&o: classificagéo alterada.
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Composicao:

R1

Solugéo tampao orgénica <5%
Enzima proteolitica <1%
Agente conservante <0,1%
R2

Agente de lise <0,1%
Detergente <5%
R3

Solugéo tampao orgénica <5%
Agente conservante <0,1%

Periodo de validade e armazenamento
depois da abertura

m Condicao de armazenamento: 18-25°C (65-77°F).
N&o congelar.

m Estabilidade depois da abertura: 1 més no maximo
18-25°C (65-77°F) depois da abertura.

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 laboratoério.

Amostra

Colheita da amostra:

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

Ao recolher amostras de sangue, recomenda-se 0 uso do
sangue venoso, mas o sangue arterial também pode ser
usado em casos extremos. A colheita de sangue deve ser
colocada em tubos de colheita a pressdo atmosférica ou
a vacuo (3, 4). O tubo de colheita de amostra deve ser
enchido com a quantidade exacta de sangue indicada no
préprio tubo, para evitar variagdes nos resultados.

Anti-coagulante recomendado:

O anti-coagulante recomendado é K3-EDTA com a
proporcado certa de sangue/anti-coagulante, conforme
especificada pelo fabricante do tubo. O K,-EDTA é uma
alternativa aceitavel, desde que a colheita da amostra
seja feita em condigdes normais. Caso contrario, existe a
possibilidade de haver coagulos sanguineos.

Estabilidade das amostras de sangue:

Estabilidade das amostras em baixa temperatura: dez
amostras “normais” e dez “patolégicas” foram recolhidas
das actividades de rotina do laboratério e armazenadas a
4°C. A estabilidade das amostras foi avaliada durante um
periodo de 72 horas. Os resultados (média de dez testes
consecutivos) demonstraram uma estabilidade relativa de
48 horas para os pardmetros de CBC e de 24 horas para
os parametros de DIF.

Estabilidade das amostras em temperatura ambiente: dez
amostras “normais” e dez “patolégicas” foram recolhidas
das actividades de rotina do laboratério e armazenadas a
temperatura ambiente (25°C). A estabilidade das
amostras foi avaliada durante um periodo de 72 horas. Os
resultados (média de dez testes consecutivos)
demonstraram uma estabilidade relativa de 48 horas para
os parametros de CBC e de 24 horas para os parametros
de DIF.

Micro-amostragem:

O modo de amostragem do instrumento permite que o
utilizador trabalhe com micro-amostras nas areas
pediatrica e geriatrica (consulte o Manual do Utilizador do
instrumento para saber o volume minimo das amostras
de sangue). Estas micro-amostras apenas podem ser
utilizadas nas seguintes condicdes:

m O tubo sempre deve ser mantido na posi¢éo vertical.

m A mistura de sangue deve ser obtida por uma ligeira
batida no tubo. Nao rodar o tubo para misturar, caso
contrario o sangue espalhar-se-a na lateral do tubo, e
o nivel minimo necessario sera perdido.

Mistura:

As amostras de sangue deve ser misturadas suavemente
e completamente, logo antes de serem processadas. Tal
garante uma mistura homogénea para a medig&o.

Procedimento

Estes reagentes estédo prontos a utilizar.

1. Abra a porta do compartimento de reagentes.
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2. Se necessario, retire o Minipack AD60 vazio do
compartimento de reagentes.

3. Retire as trés protecgbes de saida do reagente do
novo pack.

4. Consulte o Manual do Utilizador para identificar o
Minipack AD60 manualmente ou usando o leitor de
cédigo de barras.

5. Instale o Minipack AD60 no compartimento de
reagentes do instrumento.

6. Carregue-o0 suavemente para baixo de forma a
encaixa-lo correctamente nos conectores macho.

7. Corte o selo da protecgéo de entrada de residuos.
8. Retire a proteccao de entrada de residuos.

9. Encaixe o conector macho livre na entrada do
conector de residuos do pack (valvula superior).

Siga as instrugdes apresentadas no software do
instrumento.

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

Metodologia

m O Minipack AD60, R3 é uma solucdo salina e tampao

electrolitica que permite a diluicdo e a preparagédo da
amostra de sangue para andlise. A presenca de
surfactante ndo iénico garante uma o6ptima dinamica
do fluxo em todos os sistemas hidraulicos do
instrumento. A accédo electrolitica aceita a contagem
das células por impedancia.
Este reagente também diferencia populagcbes
morfoldgicas de leucdcitos (WBC). Também é utilizado
nos ciclos de enxague e limpeza dos sistemas
hidraulicos do instrumento.

® Minipack AD60, R2 decompde a membrana celular
dos eritrocitos (RBC) e liberta a hemoglobina dentro da
célula. A hemoglobina, libertada pelo reagente de lise,
combina-se com o cianeto de potassio do reagente de
lise para formar um composto de cianometemoglobina
cromoégeno. Este composto é medido através da parte
Optica da célula de fluxo, por espectrofotometria a um
comprimento de onda de 550 nm.

O detergente presente na solugdo também diferencia
populagdes morfolédgicas de leucécitos (WBC).

m Minipack AD60, R1: a accdo combinada de uma
enzima proteolitica com um detergente elimina os
residuos de proteina e evita que os tubos hidraulicos
figuem obstruidos e/ou bloqueiem o fluxo. Também é
usado para decompor os acumulos de proteina nas
aberturas e cadmaras de contagem.

Caracteristicas de desempenho e limitagoes
do método

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

Calculo e interpretacao de resultados
analiticos

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

Alteracdes no procedimento e no
desempenho

Deterioracao da embalagem

No caso de deterioracdo da embalagem de proteccéo,
néo utilizar o Minipack AD60 se o dano puder interferir
no desempenho do produto.

Sinais de deterioracao

No caso de haver sinais de deterioragéo fisica ou quimica
(turbidez, alteracdo de cor, etc.), o Minipack AD60 deve
ser substituido.

Limites de temperatura

Nao utilizar o Minipack AD60 se este tiver sido
congelado ou armazenado préximo a calor excessivo.
Antes de usar o Minipack ADG60, 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.
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A HORIBA Medical disponibiliza um programa online de
comparagao 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

Capacidade de deteccao dos calibradores e
materiais de controlo

Nao aplicavel.

Intervalo de referéncia
Nao aplicavel.
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