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Finalidade prevista

Cellbind DILUENT (Ref K7180) é um dispositivo médico de diagndstico in vitro destinado a ser utilizado por profissionais de laboratério
para a diluicao de eritrécitos reagentes a 3% em suspensdes de 0,5% que podem ser utilizadas em testes manuais em cartbes
microcoluna Cellbind ou num analisador automatico.

Informacéo geral

Ver IFU Cellbind Screen (Ref. K7000) ou Cellbind Diret Type (Ref. K7012).

Conteudo da embalagem

. 1 garrafa com 100 ml de meio de diluicao
. Folheto 108-versdo 01

Componentes de origem biolégica (p/v): Albumina de soro bovino (0,03%), acido citrico (0,015%), dextrano (4,0%), dextrose (D-(+)-
glicose) (2,0%), inosina (0,0016%), hidrato de tiossulfato sédico de neomicina (0,015%).

Materiais necessarios (ndo fornecidos)

. Materiais e equipamento de laboratério normalizados (por exemplo, tubos de vidro de fundo redondo, pontas de pipeta)
. Cellbind Screen (Ref K7000) ou Cellbind Direct Type (Ref K7012)
. Para utilizacdo manual em cartées Cellbind: Centrifugadora e incubadora adequadas
. Para utilizacdo automatizada: Analisador automéatico validado; opcional: Stirrer balls (Ref K7390)
. Eritrécitos reagentes:
- Screening panel 123 (Ref K1148)
- Makropanel 16 (Ref K1385)
- Eritrécitos reagentes a 3% validados equivalentes ou outros (a utilizar como suspenséo a 0,5% em Cellbind Diluent
(Ref K7180))

Colheita e manuseamento de amostras

Devem ser utilizados os métodos normais de colheita de sangue (tubos de plasma EDTA). A utilizacdo de amostras com ou sem outro
anticoagulante deve ser validada pelo utilizador.

As amostras podem ser guardadas a 18-25 °C durante 4 dias, 2-8 °C durante 7 dias e -30 °C a -18 °C durante dois meses, incluindo 2
ciclos de congelacao/descongelacéao.

E necessério centrifugar os tubos de colheita de sangue a 3000 rcf (=3000 xg) durante 5 minutos (excluindo o tempo de aceleracéo e
desaceleracao) antes do teste, a fim de evitar reacdes falsas positivas ou falsas negativas.

Principio de teste

O dispositivo € um meio para diluicdo de eritrécitos reagentes a 3% em suspensdes de 0,5% para utilizacdo em Cellbind Screen (Ref.
K7000) ou Cellbind Diret Type (Ref. K7012).

Calibradores e controlos

Para garantir a qualidade do reagente, é obrigatdrio testar o reagente como parte do programa de controlo de qualidade do laboratério,
utilizando controlos adequados.

Armazenamento e vida util

Cellbind DILUENT deve ser armazenado diretamente a chegada e apds utilizacdo, a 2-8 °C na embalagem original (de preferéncia ao
abrigo da luz). O produto deve ser armazenado na vertical. Quando armazenado nas condi¢cdes recomendadas, é garantida uma vida util
de 24 meses.

Durante a utilizacdo, é garantido: 1 més ap6s a abertura, em que o produto é mantido 8,5 horas por dia a 18-25 °C e armazenado a 2-
8 °C durante a noite.



=

Instructions for Use \"Yanquin

Reagents

A estabilidade das suspensdes de eritrécitos a 0,5% em Cellbind DILUENT é garantida durante 8,5 horas a 18-25 °C.

Precaucdes e adverténcias

Apenas para utilizacdo em diagndstico in vitro. O cumprimento rigoroso das Instrucdes de utilizacdo é necessario para obter resultados
fidveis. Conservar apenas na embalagem original. Cellbind DILUENT deve ser armazenado a 2-8 °C; nao congelar. Cellbind DILUENT (por
abrir ou aberto) ndo deve ser utilizado para além do prazo de validade impresso no rétulo da garrafa. O produto deve ser armazenado na
vertical. Nao misturar o conteddo de diferentes garrafas e/ou lotes. As garrafas danificadas ou com fugas ndo devem ser usadas. Embora
as fontes tenham sido testadas para detetar doencas infecciosas e tenham sido consideradas negativas, ndo se pode presumir que o
reagente esteja isento de agentes infecciosos. A eliminacdo de residuos, depois de concluido o teste, deve ser efetuada de acordo com
as regulamentacdes do seu laboratério. A turvacéo pode indicar contaminacdo microbiana. Se a contaminacao for evidente, descartar.
Caso a UDI no rétulo da garrafa ndo seja legivel, utilize a UDI que também esté disponivel no CoA especifico do lote, disponivel na
pagina Web.

Procedimento de ensaio

Todos os reagentes devem alcancar a temperatura ambiente (18-25 °C).
Ressuspender as suspensoes de eritrocitos reagentes a 3% antes da utilizacéo.
Preparacdo de suspensdes de eritrécitos reagentes a 0,5%:

200 uL de suspensao de eritrocitos reagentes a 3% + 1 ml de Cellbind DILUENT.

A estabilidade das suspensdes de eritrécitos a 0,5% em Cellbind DILUENT é garantida durante 8,5 horas a 18-25 °C.
Ressuspender a suspensdo de eritrécitos reagentes a 0,5% antes da utilizacdo. Para evitar a sedimentacédo dos eritrécitos reagentes
diluidos a 0,5%, estes devem ser cuidadosamente ressuspensos antes de cada utilizacao.

O utilizador deve efetuar uma validacdo de acordo com as especificacdes nas IFU do cartdo Cellbind (Cellbind Screen (Ref. K7000) ou
Cellbind Diret Type (Ref. K7012)) se for utilizado equipamento alternativo (automatizado) com cartdes Cellbind.

O utilizador deve efetuar uma validacdo se forem utilizados outros eritrécitos reagentes para além dos indicados na seccdo Materiais
necessérios (ndo fornecidos).

LimitacOes

Para conhecer as limitacdes em funcao dos testes especificos que utilizam Cellbind DILUENT com Cellbind Screen (Ref. K7000) ou
Cellbind Diret Type (Ref. K7012), consultar as respetivas IFU.

Desempenho analitico

O desempenho analitico depende dos testes especificos que utilizam Cellbind DILUENT com eritrdcitos reagentes a 3% em Cellbind
Screen (Ref. K7000) ou Cellbind Diret Type (Ref. K7012); consultar as respetivas IFU ou demonstrar o desempenho analitico dos
eritrécitos reagentes a 3% validados.

Desempenho clinico

O desempenho clinico depende dos testes especificos que utilizam Cellbind DILUENT com eritrécitos reagentes a 3% em Cellbind Screen
(Ref. K7000) ou Cellbind Diret Type (Ref. K7012); consultar as respetivas IFU ou demonstrar o desempenho clinico dos eritrécitos
reagentes a 3% validados.

Aviso

Qualquer incidente grave relacionado com este produto deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-

Membro da UE em que o utilizador e/ou o paciente esté estabelecido.

Referéncias

Isencdo de responsabilidade

Os produtos da Sanquin Reagents B.V. tém uma garantia de desempenho conforme descrito nas instrucdes de utilizacdo do fabricante
original. E essencial uma ades&o rigorosa aos procedimentos, configuracdes de teste, reagentes e equipamento recomendados. A
Sanquin Reagents B.V. declina qualquer responsabilidade em caso de desvio em relagdo ao acima mencionado.

Alteracdes a versao anterior

Esta é a primeira versao ao abrigo da Diretiva IVDR 2017/7486, utilizando o modelo v1.

K7180 108 versao 01



