\H\ FRESENIUS CompoLab TM Cuvettes

KABI Numero de Referéncia: 9034050

Instrugéo de Uso: V7 (ptbr)
Antes de utilizar o produto verifique se o niumero e versao desta Instrucdo de Uso corresponde ao nimero e versao informados na
embalagem do produto. Para obter as Instrugdes de Uso também em formato impresso, sem custo adicional, contatar o Servigo de

Atendimento ao Consumidor através do SAC 0800-707-3855 ou através do e-mail contato.brasil@fresenius-kabi.com

Utilizagao prevista

As Cuvetas CompolLab TM Cuvettes foram concebidas para a determinacéo quantitativa do teor total de hemoglobina no sangue humano no
ambito de bancos de sangue, utilizando amostras capilares ou venosas. Consistem em microcuvetas descartaveis para utilizagédo dedicada
num dispositivo de medi¢éo de hemoglobina especifico, o analisador CompolLab TM. Para utilizacdo exclusiva em diagnéstico in vitro.

Diretiva de diagnéstico in vitro
As Cuvetas CompoLab TM Cuvettes possuem marcagado CE e cumprem a Diretiva 98/79/CE, relativa aos dispositivos médicos para diagnéstico
in vitro.

Compatibilidade
As Cuvetas CompolLab TM Cuvettes sdo consumivies descartaveis ara uso com todo o portfélio de equipamentos CompoLab.

Resumo e explicacao do teste

O sistema CompolLab TM permite realizar medigdes rapidas e confiaveis da hemoglobina total numa gota de sangue. O sistema baseia-se na
medicao fotométrica da hemoglobina em sangue total inalterado e é composto por um fotémetro e por microcuvetas descartaveis. Cada cuveta
requer 10uL de amostra e é utilizada como pipeta e cuveta de medigdo. As cuvetas sédo fornecida sprontas para uso apo’s remogéo da
embalagem.

Principios do método/ procedimento

O sistema consiste num analizador que é utilizado com as cuvetaspor acéo capilar. Uma amostra de sangue com aproximadamente 10yl é
introduzida na cuvetapor agdo capilar. A medigdo é realizada no analisador. A concentragdo da hemoglobina é calculada a partir das
absorbancias medidas em multiplos comprimentos de onda. E utilizada uma tecnologia patenteada para compensar a dispersdo de luz. A
turbidez € medida e compensada em comprimentos de onda infravermelhos. O sistema CompoLab TM estd normalizado para o método de
referéncia HiICN (ICSH)2. O equipamento vem calibrado de fabrica e ndo necessita de calibragbes posteriores. As Cuvetas CompoLab TM
Cuvettes sdo fabricadas em polimetiimetacrilato (PMMA) e ndo contém quaisquer reagentes ativos.

Avisos e precaugoes

As Cuvetas CompoLab TM Cuvetes sao para utilizacéo exclusiva em diagnéstico in vitro. As Cuvetas CompoLab TM Cuvetes séo de utilizagdo
Unica. Manipule sempre as amostras de sangue como potencialmente infeciosas. Consulte as autoridades locais para garantir a correta
eliminagéo das cuvetas.

Armazenamento e manuseamento das Cuvetas CompolLab TM Cuvettes

As Cuvetas CompoLab TM Cuvettes sdo embaladas em embalagens de 100 unidades. Cada caixa contém 5 pacotes de cuvetas.

As cuvetas tém de ser armazenadas a temperaturas entre 0 °C e +50 °C. Durante o transporte, as cuvetas podem ser temporariamente
submetidas a temperaturas entre -30 °C e +70 °C por um periodo maximo de 24 horas, sempre que permanegam armazenadas na embalagem
original. Utilize as Cuvetas CompoLab TM Cuvettes antes da finalizag&o do prazo de validade (o prazo de validade é o mesmo para embalagens
abertos ou ndo abertas). As cuvetas néo utilizadas devem ser armazenadas na embalagem original.

Coleta e manuseamento de amostras
Pode ser usado sangue capilar ou venoso (tratado com anticoagulante EDTA ou heparina). Recomenda-se que o sangue venoso seja analisado
até 72 horas apds a coleta.

Procedimentos e Instrugdes de uso
Para instrugdes de uso completas, qonsulte o manual do equipamento CompolLab TM.V
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1. Retire a cuveta do saco.

2. Segure a cuveta pela base e coloque a extremidade de enchimento em contato com o sangue. Evite a contaminagéo da parte exterior da
janela de medicéo da cuveta.

3. Encha completamente a cavidade da cuveta. Se ndo conseguir encher a cuveta a primeira, ndo efetue uma segunda tentativa. Se existirem
bolhas de ar visiveis na janela de medigdo (devido a um enchimento inadequado), a cuveta deve ser eliminada e deve ser coletada outra
amostra para analise.

4. Apos o enchimento, limpe cuidadosamente o excesso de sangue na parte exterior da cuveta utilizando, por exemplo, uma compressa seca.
Nao toque na extremidade da cuveta!

5. Coloque a Cuvetas CompoLab TM Cuvettes com a amostra no respectivo suporte do analisador CompoLab TM até 1 minuto apds
enchimento. A cuveta pode ser colocada com qualquer das faces voltada para cima.

6. Empurre suavemente para baixo o suporte da cuveta até ouvir um bip. O valor de hemoglobina medido aparecera imediatamente na tela.



7. Assim que aparecer o resultado, retire rapidamente a cuvete do suporte. Registe o resultado da medicédo logo que aparega o simbolo de
visto.

8. Elimine a cuveta de acordo com a regulamentac&o local aplicavel a residuos perigosos.

9. Consulte o Manual de Operagéo do sistema CompoLab TM caso surja na tela algum cédigo de erro.

Limitagoes

As cuvetas com amostras devem ser analisadas até um minuto apds a coleta do sangue. As cuvetas com amostras devem ser mantidas em
posicao horizontal. Nao efetue segundas medi¢cdes com as mesmas cuvetas. Os resultados que se desviarem dos valores esperados deverao
ser confirmados com um método laboratorial de referéncia. Os parametros Leucacitos >100x10%/L (21-110x109/L), Triglicerideos >10 mM (3,0-
11,1 mM), Plaquetas >750x10%L (598-794x109/L), Micrécitos <80 fl (63-79 fl), Hb no Plasma >10 g/L (1,0-11 g/L), COHb >7% (2,2-7,2%),
Bilirrubina < 50umol/L (57 -357pmol/L), SO2 (Oxi-hemoglobina) < 50% (50 -71%) n&o parecem interferir nos valores de teste apresentados
(entre parénteses).

O teste foi aplicado a um numero limitado de amostras de individuos com anemia falciforme e os resultados ndo foram afetados.

Caracteristicas de desempenho

O comprimento do percurso da luz através da cavidade da cuveta, em combinagdo com o analisador CompoLab TM, determina a exatidao da
medicao da hemoglobina.

As Cuvetas CompolLab TM Cuvettes tém uma imprecisdo entre lotes <0,1 g/dL (<1 g/L) de hemoglobina.

Para mais informagdes sobre o desempenho do sistema, consulte o Manual de Operagédo do CompoLab TM1.
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