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Dispositivos de hematologia (para diagndstico in vitro)

Uso previsto

Minipack AD60 se compone de 4 paquetes de reactivos
idénticos. Cada paquete contiene 3 reactivos (R1, R2, R3)
y un contenedor de residuos disefiado para el diagndstico
in vitro en los contadores hematolégicos.

® R1 es una solucién enzimatica con accioén proteolitica
para la limpieza de los contadores hematologicos.

® R2 es una solucion lisante para el lisado de eritrocitos
(ERI) a efectos de realizar el recuento y la
diferenciacion de leucocitos (LEU) y para la
determinacion de hemoglobina.

m R3 es una solucién isoténica tamponada disefiada
para la determinacién del recuento de células
sanguineas y para la medicion de hematocrito.

Advertencias y precauciones 2

m Minipack AD60 esta indicado exclusivamente para el
diagndstico in vitro profesional.

m Es responsabilidad del usuario comprobar que este
documento sea aplicable al producto utilizado.

m Este reactivo esta clasificado como no peligroso de
conformidad con el Reglamento (CE) N°.1272/2008.

m Se ha advertido a los usuarios que deben usar
indumentaria de proteccidon autorizada cuando
manipulen productos quimicos: bata de laboratorio,
guantes y proteccion ocular.

m Siga las precauciones estandar de laboratorio para su
uso Yy las directrices nacionales o locales relativas a la
salud y la seguridad.

m En caso de malestar por contacto con la piel, ingestion
o inhalacion, acuda a un médico.

m Consulte la ficha de seguridad
Minipack AD60.

(MSDS) de

m Este reactivo estd destinado a su uso con los
contadores de células sanguineas de HORIBA Medical
especificados anteriormente. HORIBA Medical no
puede garantizar el funcionamiento correcto de este
reactivo con instrumentos que no sean los
especificados mas arriba o con instrumentos no
fabricados por HORIBA Medical.

Gestion de residuos

Consulte las normas legales locales.

Este reactivo contiene menos de un 0,1% de azida sddica
como conservante. La azida sédica puede reaccionar con
el plomo y el cobre y formar azidas metdlicas explosivas.

Estado microbiolégico

No aplicable.

Descripcion y composicion

Descripcion:

R1: Solucién acuosa limpida, de incolora a ligeramente
amarillenta.

R2: Solucién acuosa limpida e incolora.

R3: Solucién acuosa limpida e incolora.

aModificacion: la clasificacion ha cambiado.
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Composicion:

R1

Tampon organico <5%
Enzima proteolitica <1%
Conservante <1%
R2

Agente lisante <0,1%
Detergente <5%
R3

Tampon organico <5%
Conservante <0,1%

Conservacion y estabilidad P

m Condiciones de conservacion (antes de abrir):
18-25°C (65-77°F).
No congelar.

m Estabilidad una vez abierto: 1 mes como maximo a
18-25°C (65-77°F) después de abrirlo y dentro del
limite de caducidad.

m Fecha de caducidad: consulte la etiqueta del
embalaje del reactivo “fecha de caducidad”.

Materiales necesarios, pero no
suministrados

Analizador hematolégico automatico.

Calibrador: ABX Minocal.

Control: consulte el Manual de usuario para determinar
el control especifico utilizado con su instrumento.

m Equipamiento estandar de laboratorio.

Analisis

Recogida de muestras:

Todas las muestras de sangre deben ser recogidas
mediante la técnica adecuada. Trate todas las muestras,
reactivos, calibradores, controles, etc., que contengan
extractos de muestras humanas como material
potencialmente infeccioso y siga las precauciones que
recomiendan las normas de seguridad biolégica (1, 2).

Al recoger muestras de sangre, se recomienda la sangre
venosa, pero la sangre arterial también puede utilizarse

en casos extremos. La sangre extraida debe colocarse en
tubos para recoleccion al vacio o tubos atmosféricos (3,
4). El tubo de recoleccién de sangre debe llenarse con la
cantidad de sangre exacta indicada en el propio tubo
para evitar variaciones en los resultados.

Anticoagulante recomendado:

El anticoagulante recomendado es K3-EDTA con la
proporcién adecuada de sangre/anticoagulante tal y
como especifique el fabricante del tubo. K,-EDTA es una
alternativa aceptable siempre y cuando la recogida de la
muestra se lleve a cabo en condiciones normales. De lo
contrario pueden producirse coagulaciones de sangre.

Estabilidad de la muestra de sangre:

Estabilidad de la muestra a temperatura baja: se
obtuvieron diez muestras «normales» y diez «patolégicas»
del volumen de trabajo ordinario de un laboratorio y se
conservaron a 4°C. La estabilidad de la muestra se ha
evaluado durante un periodo de 72 horas. Los resultados
(la media de diez pruebas) concluyeron con una prevision
de estabilidad de muestra relativa de:

m 48 horas para los parametros CBC
m 24 horas para los parametros DIF

Estabilidad de la muestra a temperatura ambiente: se
obtuvieron diez muestras «normales» y diez «patoldgicas»
del volumen de trabajo ordinario de un laboratorio y se
conservaron a temperatura ambiente (25°C). La
estabilidad de la muestra se ha evaluado durante un
periodo de 72 horas. Los resultados (la media de diez
pruebas) concluyeron con una prevision de estabilidad de
muestra relativa de:

m 48 horas para los parametros CBC
m 24 horas para los parametros DIF

Micromuestreo:

El modo de recogida de muestras del instrumento
permite al usuario trabajar con micromuestras para
pediatria y geriatria (consulte en el Manual de usuario del
instrumento el volumen minimo de las muestras de
sangre). Estas micromuestras soélo se pueden utilizar en
las siguientes condiciones:

m El tubo debe sostenerse siempre en posicién vertical.

m La sangre debe mezclarse dando unos pequefios
golpecitos en el tubo. No haga rotar el tubo para
mezclar la sangre, de lo contrario la sangre se
esparcira por el lateral del tubo y se perdera el nivel
minimo requerido.

PModificacién: modificacién de las condiciones de conservacién y estabilidad.
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Mezcla:

Las muestras de sangre deben mezclarse suavemente y
meticulosamente justo antes del muestreo. Asi se
asegura una mezcla homogénea para la medicion.

Procedimiento

Estos reactivos se suministran listos para usar.

1. Abra la puerta del compartimento del reactivo.

2. En caso necesario, retire el Minipack AD60 vacio del
compartimento para reactivos.

3. Retire las tres protecciones de salida del reactivo del
nuevo pack.

4. Consulte el Manual de usuario para averiguar si
Minipack AD60 se identifica utilizando el lector de
cbdigos de barras o manualmente.

5. Coloque Minipack AD60 en el compartimento para
reactivos del instrumento.

6. Empujelo suavemente hacia abajo para enchufarlo
correctamente en los conectores macho.

7. Corte el precinto de la proteccién de entrada de
residuos.

8. Retire la proteccion de entrada de residuos.

9. El conector macho que queda libre debe conectarse a
la entrada del conector de residuos del pack (valvula
superior).

Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla del
software del instrumento.

Consulte en el Manual de usuario los procedimientos
detallados de analisis y control.

Metodologia

m Minipack AD60, R3 es una solucién electrolitica salina

y tamponada que permite la dilucion y la preparacién
de muestras de sangre para su andlisis. La presencia
de tensioactivo no i6nico asegura una dinamica 6ptima
de flujo en la totalidad de los sistemas hidraulicos del
instrumento. La accién electrolitica es compatible con
el recuento de células por impedancia.
Este reactivo diferencia también las poblaciones
morfologicas de leucocitos (LEU). Este reactivo se
utiliza asimismo para los ciclos de enjuague y limpieza
de los sistemas hidraulicos del instrumento.
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m Minipack AD60, R2 descompone la membrana celular
del eritrocito (ERI) y libera la hemoglobina dentro de la
célula. La hemoglobina, liberada por el reactivo lisante,
se combina con el cianuro de potasio del reactivo
lisante para formar un compuesto cromogénico de
cianometahemoglobina. Este compuesto se mide por
espectrofotometria a través de la parte éptica de la
célula de flujo a una longitud de onda de 550 nm.

El detergente presente en la solucion diferencia
también las poblaciones morfolégicas de leucocitos
(LEV).

m Minipack AD60, R1: la accién combinada de una
enzima proteolitica con un detergente elimina los
residuos de proteina y evita que los tubos hidraulicos
se obstruyan y/o queden bloqueados. Se utiliza
también para descomponer las acumulaciones de
proteina en las camaras de recuento y las aperturas.

Caracteristicas de rendimiento y
limitaciones del método

Consulte en el Manual de usuario las caracteristicas de
rendimiento del instrumento y las limitaciones de los
analisis en los parametros del instrumento.

Calculo e interpretacion de resultados
analiticos

Consulte el Manual de usuario para calcular e interpretar
los resultados analiticos.

Cambios en el procedimiento y el
rendimiento

Deterioro del embalaje

En caso de que el embalaje protector esté deteriorado,
no use Minipack ADG60 si los dafios pudieran afectar al
rendimiento del producto.

Signos de deterioro

En caso de cualquier signo de deterioro fisico o quimico
(turbidez, cambio de color, etc.) debe reemplazarse el
Minipack AD60.

Limites de temperatura

No utilice el Minipack ADG60 si ha estado congelado o se
ha mantenido a una temperatura excesiva.

Antes de utilizar el Minipack AD60, asegurese de que ha
alcanzado las condiciones de temperatura operativa tal y
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como se describe en el Manual de usuario del
instrumento.

Control de calidad interno

Las sangres de control de HORIBA Medical deben
utilizarse para evaluar periédicamente la integridad de los
reactivos y del instrumento en los intervalos
especificados.

HORIBA Medical ofrece un programa de comparaciones
interlaboratorios en linea (QCP) que proporciona acceso a
internet con el fin de:

m presentar resultados de controles de calidad internos
en linea;

m supervisar rendimientos analiticos y compararlos
directamente con cientos de laboratorios en todo el
mundo;

m obtener en tiempo real informes estadisticos de grupos
de iguales del QCP.

Mas informacién en:
http://qcp.horiba-abx.com

Trazabilidad de calibradores y materiales de
control

No aplicable.

Intervalos de referencia
No aplicable.
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