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BF-RD Diluente BR (Versdo Jull2024)

FINALIDADE

Solugao que permite a diluigdo de amostras e preparagéo
de suspensdo de células antes da andlise de células
sanguineas para classificagdo e contagem de
reticuldcitos. Exclusivo para uso em diagndstico “in vitro”.

PRINCIPIO DE AGAO

Depois de diluir as amostras de sangue com o Diluente
BF-RD, os reticulocitos sdo marcados com o Corante BF-
RF pelo método de fluorescéncia. A deteccdo de
reticulécitos € realizada combinando o método de
espalhamento a laser e citometria de fluxo com coloragéo
de fluorescéncia.

REAGENTES
Conservar entre 2 e 30 °C.
Citrato de sodio: <3,0%.

PREPARO DOS REAGENTES
Reagente pronto para uso.

CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
DOS REAGENTES

O kit ndo é afetado pelo transporte, desde que seja
entregue ao destinatario no periodo méximo de 07 dias e
em uma temperatura de até 25 °C.

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA:

O fabricante garante a qualidade do produto, se este for
armazenado entre 2 e 30 °C e em sua embalagem
original.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

1- Aplicar os cuidados habituais de seguranga na
manipulagao dos reagentes. Nao ingerir ou aspirar. Evitar
contato com a pele e mucosa;

2-Recomendamos a aplicacdo das Boas Praticas de
Laboratérios Clinicos para a execugao do teste;

3-De acordo com as instrugdes de biosseguranca, todas
as amostras devem ser manuseadas como materiais
potencialmente infectantes;

4-Para o descarte seguro dos reagentes e materiais
bioldgicos, deve-se utilizar as regulamentagbes
normativas locais, estaduais ou federais;

5-N&o misturar reagentes de lotes diferentes;

6-Ndo trocar as tampas dos frascos dos reagentes,
evitando contaminagéo cruzada;

7-O BF-RD Diluente BR deve ser usado dentro do periodo
de validade. Apds a validade ele deve ser descartado.
8-Leia o manual de operagdo do instrumento com
atencéo. Ap6s a abertura da tampa, o diluente deve ser
conectado imediatamente com o conjunto ;

9-Evite o contato com os olhos e a pele. Se vocé
acidentalmente entrar em contato com a pele, lave a area
de contato com agua imediatamente. Se entrar em contato
com os olhos acidentalmente, lave imediatamente com
4gua em abundancia e procure atendimento médico. Se o
reagente for ingerido acidentalmente, procure
atendimento médico imediatamente;

10-O operador deve cumprir 0s regulamentos de
operagdo de seguranga do laboratério e descarta-los de
acordo com os regulamentos locais de residuos médicos,
residuos infecciosos, residuos industriais etc;

11-Se ocorrer algum evento adverso durante 0 uso,
informe a autoridade competente do Estado-Membro onde
o fabricante esté localizado

12- Os reagentes séo estaveis até a data de validade
impressa no roétulo, quando armazenados a temperatura
de 2230 °C, ao abrigo da luz solar e fechado. Ap6s aberto
e instalado no instrumento o reagente é estavel por 60
dias se armazenado entre 2 e 30 °C.

AMOSTRA BIOLOGICA

1. Amostras de sangue coletadas por pun¢do venosa ou
pungao cutanea periférica.

2. Adote a tecnologia médica correta para coletar
amostras.

3. A amostra deve ser coletada com anticoagulante EDTA
(EDTA-K2, EDTA-K3 ou EDTA-Na2).

4, Hemolise grave, lipemia e amostras turvas ndo podem
ser usadas para testes.

Coleta e armazenamento da amostra

1. Use o tubo de coleta de sangue correspondente para
coleta de amostra.

2. As seguintes amostras sdo consideradas né&o-
qualificadas:

-Quantidade insuficiente de amostra: o volume da amostra
de sangue total é inferior a 1ml.

-Amostras que interferem na medigdo e aspiragéo,
incluindo hemolise grave, lipemia e amostras turvas.
-Outros como alteragdo de simbolo, ruptura de tubo de
ensaio de amostra etc.

PROCEDIMENTO DO TESTE

Em temperatura entre 18 ¢ 30 °C, conecte o BF-RD
Diluente BR a posicdo especificada do instrumento e
substitua o reagente de acordo com 0 manual de operagéo
do instrumento e, em seguida, realize a determinagéo do
branco. O teste da amostra pode ser realizado assim que
a contagem do branco atender aos requisitos das
instrugdes.



INTERPRETAGAO DO RESULTADO

1. A contagem de reticuldcitos € um importante indicador
para avaliar a fungdo hematopoiética da medula dssea e
a viabilidade das hemacias, sendo de grande importancia
para o diagndstico de anemia e observagdo de efeitos
curativos.

2. Devido a influéncia de amostras anormais, a contagem
de reticulécitos pode ser imprecisa € 0 numero de
reticuldcitos precisa ser determinado por um método de
referéncia.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1. Aparéncia:

Liquido transparente sem sedimentos, particulas ou
floculos.

2. ValordopH: A25+1°C,opHé9,10 £ 0,20.

3. Concentragdo osmotica: 220 £ 10mmol/L (mOsm/kg).
4. Contagem em branco: A contagem em branco RET#
nao deve ser superior a 0,01x1012/L.

5. Repetibilidade: O coeficiente de variagdo dos
resultados do teste RET% n&o deve ser superior a 20%
(amostras de sangue fresco com 1%-3% de porcentagem
de reticuldcitos e =3,0x1012/L de concentragéo de RBC).
6. Diferenga entre lotes: Entre lotes a diferenga do valor
de pH é A pH s 0,40.

LIMITAGAOES

O BF-RD Diluente BR deve ser utilizado dentro da faixa de
temperatura de 18 e 30 °C. Se for utilizado acima de 30
°C ou abaixo de 18 °C, os resultados da contagem de
células serdo imprecisos.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS
As medidas de redugao dos riscos foram implementadas
e o produto ndo apresenta riscos maiores que 0s

beneficios obtidos com o seu uso; e, se usado por
profissionais qualificados e treinados, cientes das
precaugdes descritas nos produtos, desempenhara suas
fungdes com qualidade, seguranga e eficacia.
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CONDIGOES DE GARANTIA DA QUALIDADE DO
PRODUTO

O desempenho deste sistema diagnostico, medido pelas
propriedades descritas nesta Instrugdo de Uso, esta
garantido até a sua data de vencimento, desde que
obedecidas as seguintes condigdes:

1.A adesao estrita, pelo usuario, ao quadro de
procedimento técnico

2.As condigbes de armazenamento estarem de acordo
com o recomendado nesta instrugdo de Uso.

3.0s materiais necessérios e ndo fornecidos com o
produto, estarem em boas condi¢ées de uso
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