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uso

O Ebralyse 3PD - CO/SM é uma solucdo hemolisante de eritrdcitos, utilizado especificamente para
preservagao, leitura e contagem diferencial de leucdcitos, linfcitos e na dosagem de hemoglobina em
analisadores hematoldgicos automaticos da marca Coulter modelos S-Series, S-Plus Series, STKR, MAXM,
MAXM A/L, HmX, STKS, GEN-S.

PRINCIPIO

O Ebralyse 3PD - CO/SM promove a hemdlise das células vermelhas permitindo a medicao da hemoglobina
e a contagem dos leucécitos (em 3 ou 5 partes, dependendo do analisador) através de processos
mecanicos e eletronicos em analisador hematoldgico, deve ser utilizado em conjunto com o Ebraton - CO/
SM e o Ebraclean - CO/SM. O Ebraton - CO/SM promove a diluicdo da amostra e em uma das camaras de
medi¢cdo a amostra ja diluida entra em contato com o lisante Ebralyse 3PD - CO/SM, na outra camara de
medi¢@o ocorre a contagem total de hemacias e plaquetas. O uso do Ebraclean - CO/SM torna-se essencial
para o funcionamento dos equipamentos, pois ele age como um detergente para a desobstrugao dos canais
de abertura dos analisadores.

PRODUTO UTILIZADO

EBRALYSE 3PD — CO/SM MS: 10159820210

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — Sao Paulo —SP — Brasil - CEP: 03059-001

Para maiores informacgdes sobre sistemas automaticos, entrar em contato com o SAC EBRAM:
Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

ARMAZENAMENTO
A temperatura de armazenamento devera ser entre 42 a 35°C. Nao congelar.
Os produtos séo estaveis até a data de validade que consta no rétulo do produto.

PRECAUCOES

— Utilizado somente para diagnostico “In Vitro” e em conjunto com Ebraton - CO/SM e o Ebraclean -
CO/SM.

— E caso de contato com pele e olhos lavar abundantemente com agua e procurar auxilio médico.

— Em caso de ingestéo acidental procurar auxilio médico.

— Para descartar o produto, sugerimos aplicar os regulamentos locais, estaduais ou federais de protecao
ambiental.

— Nao reaproveitar a embalagem.

— Manter o container fechado.

AMOSTRA

Sangue total (colhido com EDTA K3). As amostras devem ser armazenadas na temperatura de 2 — 8°C. Nao
recomendamos a realizacdo dos testes em amostras com periodo de coleta superior a 8 horas. Todas as
amostras e controles sao considerados potencialmente infectantes, portanto sugerimos manusea-las
seguindo as normas estabelecidas de Biosseguranca.

PREPARO DO PACIENTE
Nao é necessario jejum, mas recomenda-se 24 horas sem pratica de exercicios fisicos e 48 horas sem
consumo de bebida alcodlica.

CONTROLE DE QUALIDADE

Este produto é garantido pela Ebram Produtos Laboratoriais Ltda se conservado na temperatura
recomendada, utilizado durante o prazo de validade e seguindo recomendacgdes do rétulo e dessa instrugao
de uso.

PROCEDIMENTO

Para a utilizacdo pela primeira vez do produto EBRALYSE 3PD - CO/SM deve ser realizado o

procedimento abaixo citado:

— Manipule as mangueiras do analisador com luvas e evite o contato das mangueiras com locais
potencialmente contaminados (ex. bancadas, ch&o, equipamento, etc.)
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Retire a mangueira (identificada com “Lisante”) do frasco em uso, limpe-a com um papel absorvente,
realize diversas vezes o procedimento de “prime” para certificar-se que néo exista reagente na
mangueira, evitando a mistura do reagente previamente utilizado com o novo.

Insira as mangueiras em um recipiente limpo (ex. Becker) com agua destilada ou deionizada para lava-
as.

Abra o frasco do EBRALYSE 3 PD - CO/SM e deixe-o no local de uso.

Seque a mangueira com um papel absorvente e insira no frasco do EBRALYSE 3PD - CO/SM.

Realize o prime do reagente diversas vezes para garantir que a tubulagdo do analisador esta completa,
sem bolhas ou ar.

O procedimento de reabastecimento do frasco do EBRALYSE 3PD - CO/SM deve ser realizado
conforme citados abaixo para evitar qualquer tipo contaminacao.

Manipule as mangueiras do analisador com luvas e evite o contato das mangueiras com locais
potencialmente contaminados (ex. bancadas, chao, equipamento, etc.)

Retire a mangueira (identificada com “Lisante”) do frasco em uso, limpe-a com um papel absorvente e
insira em um recipiente limpo (ex. Becker) com agua destilada ou deionizada.

Abra o novo frasco do EBRALYSE 3PD CO/SM e deixe-o no local de uso.

Seque a mangueira com um papel absorvente e insira no frasco do EBRALYSE 3PD CO/SM.

Realize o prime do reagente diversas vezes para garantir que a tubulacdo do analisador estd completa,
sem bolhas ou ar.

Para finalizar a troca dos reagentes execute pelo menos duas vezes a contagem de fundo, caso os
resultados estejam fora das especificagdbes recomendadas para o inicio das analises, repita outras
vezes a contagem de fundo. Procedimento especificos de limpeza também podem auxiliar para a
diminuicdo dos valores da contagem de fundo. Caso os resultados ndo entrem nos limites
especificados, entre em contato com o SAC EBRAM.

Analise os 03 niveis do sangue-controle Ebram (Ebracontrol — Controle) e verifique se os resultados
estao aceitaveis.

Recalibre o equipamento se necessario.

ORIENTACOES

Procedimentos pré-analiticos para coleta de amostra devem ser seguidos rigorosamente para evitar
alteracdes nos resultados.

Procedimentos de calibracdo devem ser realizados seguindo instrugdes contidas no Manual do
Operador de cada analisador.

O laboratério deve utilizar diariamente o Sangue Controle (Ebracontrol - Controle) para avaliar a
precisdo e exatiddo dos resultados obtidos.

Nao utilize o reagente se 0 mesmo estiver fora do periodo de validade.

Consultar o manual do equipamento para correta utilizagao.

ESTABILIDADE

Os reagentes nao abertos sao estaveis até a data de vencimento impressa no rétulo do produto. Durante o
manuseio, 0s reagentes estdo sujeitos a contaminacdo de natureza quimica e microbiana que podem
provocar reducao da estabilidade recomendou utilizar em até 60 dias apds aberto, e manter o frasco
fechado (evitar entrada de particulas) durante a utilizacao.

REFERENCIAS
1. Arquivos EBRAM

Nome Assinatura Data

Elaborado por
Aprovado por
Revisado por
Desativado por
Razéo

VER: Abril/2018
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uso

O Ebraterg - CO/SM é um detergente enzimético utilizado para descontaminacao, limpeza e manutengéo
preventiva dos componentes dos analisadores hematoldgicos autométicos da marca Coulter modelos S-
Series, S-Plus Series, STKR, MAXM, MAXM A/L, HmX, STKS, GEN-S.

PRINCIPIO

O Ebraterg - CO/SM é um detergente que possui atividade desproteinizante, que atua de modo a assegurar
a desobstrugédo dos canais de abertura utilizados na medigdo e contagem de células sanguineas através de
processos mecanicos € eletrbnicos em analisador hematologico. Torna-se essencial o uso do Ebraterg -
CO/SM para garantir a performance do conjunto de reagentes (diluente Ebraton - CO/SM e o lisante,
Ebralyse - 3PD CO/SM). O Ebraton - CO/SM promove a diluicdo da amostra, em uma das camaras de
medi¢cdo a amostra ja diluida entra em contato com o lisante Ebralyse - 3PD CO/SM, que promovera a
hemolise das células vermelhas permitindo a medigdo da hemoglobina e a contagem dos leucécitos (em 3
ou 5 partes, dependendo do analisador). Na outra cdmara de medi¢do ocorre uma diluicdo especifica com
Ebraton - CO/SM para contagem total de hemacias e plaquetas.

AMOSTRA.

Sangue total (colhido com EDTA K3). As amostras devem ser armazenadas na temperatura de 2 — 8°C. Nao
recomendamos a realizacdo dos testes em amostras com periodo de coleta superior a 8 horas. Todas as
amostras e controles sdo considerados potencialmente infectantes, portanto sugerimos manusea-las
seguindo as normas estabelecidas de Biosseguranca.

Preparo do paciente: Nao é necessario jejum, mas recomenda-se 24 horas sem pratica de exercicios
fisicos e 48 horas sem consumo de bebida alcodlica.

PRODUTO UTILIZADO

EBRATERG - CO/SM MS: 10159820220

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — Sdo Paulo —SP — Brasil - CEP: 03059-001

Para maiores informacgbes sobre sistemas automaticos, entrar em contato com o SAC EBRAM:
Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

EQUIPAMENTOS
Analisadores hematolégicos automaticos da marca Coulter modelos S-Series, S-Plus Series, STKR, MAXM,
MAXM A/L, HmX, STKS, GEN-S.

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada laboratorio deve manter um programa interno de qualidade que defina objetivos, procedimentos,
normas, limites de tolerdncia e acdes corretivas. Deve-se manter também um sistema definido para se
monitorar a variagao analitica do sistema de medicao.

Procedimentos de calibragdo devem ser realizados seguindo instru¢gdes contidas no Manual do Operador de
cada analisador. O laboratério deve utilizar diariamente o Sangue Controle (Ebracontrol - Controle) para
avaliar a precisdo e exatidao dos resultados obtidos.

PROCEDIMENTO

Para a utilizacao pela primeira vez do produto EBRATERG - CO/SM deve ser realizado o
procedimento abaixo citado:

- Manipule as mangueiras do analisador com luvas e evite o contato das mangueiras com locais
potencialmente contaminados (ex.bancadas, chao, equipamento, etc.)

- Retire a mangueira (identificada com “CLEAN”) do frasco em uso, limpe-a com um papel absorvente,
realize diversas vezes o procedimento de “prime” para certificar-se que ndo exista reagente na mangueira,
evitando a mistura do reagente previamente utilizado com o novo.

- Insira as mangueiras em um recipiente limpo (ex. Becker) com agua destilada ou deionizada para lava-as.
- Abra o frasco do EBRATERG — CO/SM e deixe-o no local de uso.

- Seque a mangueira com um papel absorvente e insira no frasco do EBRATERG — CO/SM.

- Realize o prime do reagente diversas vezes para garantir que a tubulacdo do analisador esta completa,
sem bolhas ou ar.
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O procedimento de reabastecimento do frasco do EBRATERG - CO/SM deve ser realizado conforme
citados abaixo para evitar qualquer tipo contaminacao.

- Manipule as mangueiras do analisador com luvas e evite o contato das mangueiras com locais
potencialmente contaminados (ex. bancadas, chao, equipamento, etc.)

- Retire a mangueira (identificada com “CLEAN”) do frasco em uso, limpe-a com um papel absorvente e
insira em um recipiente limpo (ex. Becker) com &gua destilada ou deionizada.

- Abra o novo frasco do EBRATERG — CO/SM e deixe-o no local de uso.

- Seque a mangueira com um papel absorvente e insira no frasco do EBRATERG — CO/SM

- Realize o prime do reagente diversas vezes para garantir que a tubulacdo do analisador esta completa,
sem bolhas ou ar.

- Para finalizar a troca dos reagentes execute pelo menos duas vezes a contagem de fundo, caso os
resultados estejam fora das especificagdes recomendadas para o inicio das analises, repita outras vezes a
contagem de fundo. Procedimentos especificos de limpeza também podem auxiliar para a diminuigao dos
valores da contagem de fundo. Caso os resultados ndo entrem nos limites especificados, entre em contato
com o SAC EBRAM.

ESTABILIDADE

Os reagentes nao abertos sao estaveis até a data de vencimento impressa no rétulo do produto. Durante o
manuseio, 0s reagentes estdo sujeitos a contaminacdo de natureza quimica e microbiana que podem
provocar redugéo da estabilidade recomendou utilizar em até 90 dias apds aberto, e manter o frasco
fechado (evitar entrada de particulas) durante a utilizacao.

CUIDADOS ESPECIAIS

1. Somente para uso diagnéstico in vitro e em conjunto com o Ebraton — CO/SM e o Ebralyse — 3PD
CO/SM.

2. Seguir com rigor a metodologia proposta para obtencao de resultados exatos.

3. A4gua utilizada na limpeza do material deve ser recente e isenta de agentes contaminantes.

4. Procedimentos pré-analiticos para coleta de amostra devem ser seguidos rigorosamente para evitar
alteracdes nos resultados.

5. Procedimentos de calibracdo devem ser realizados seguindo instrugdes contidas no Manual do
Operador de cada analisador.

6. O laboratério deve utilizar diariamente o Sangue Controle (Ebracontrol - Controle) para avaliar a
precisédo e exatidao dos resultados obtidos.

7. Nao utilize o reagente se 0 mesmo estiver fora do periodo de validade.

8. Consultar o manual do equipamento para correta utilizagéo.

9. Nao reaproveitar a embalagem.

10. Manter o container fechado.

11. Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e federais de protegdo ambiental para que o

descarte dos reagentes e do material bioldgico seja feito de acordo com a legislacao vigente.

12. Para obtencéo de informagdes relacionadas a biosseguranga ou em caso de acidentes com o produto,
consultar as FISPQ (Ficha de Informacao de Seguranga de Produtos Quimicos) disponibilizadas no site
www.ebram.com ou através de solicitagcdo pelo SAC (Servico de Assessoria ao Cliente).

REFERENCIAS

1. Arquivos da EBRAM

Nome Assinatura Data

Elaborado por
Aprovado por
Revisado por
Desativado por
Razao

VER: Junho/2018
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uUso

O Ebraton — CO/SM é uma solucao eletrolitica balanceada, utilizada como diluente especifico na contagem
diferencial, determinagéo e distribuicdo de células sanguineas, em analisadores hematoldgicos automaticos
da marca Coulter modelos S-Series, S-Plus Series, STKR, MAXM, MAXM A/L, HmX, STKS, GEN-S.

PRINCIPIO

O Ebraton — CO/SM promove a diluicdo da amostra através de processos mecanicos e eletrénicos em
analisador hematolégico, deve ser utilizado em conjunto com o Ebralyse — 3PD CO/SM e o Ebraclean —
CO/SM.

Em uma das camaras de medicdo a amostra ja diluida entra em contato com o lisante Ebralyse — 3PD
CO/SM, que promovera a hemdlise das células vermelhas permitindo a medicdo da hemoglobina e a
contagem dos leucécitos (em 3 ou 5 partes, dependendo do analisador). Na outra cadmara de medi¢éo
ocorre uma diluigao especifica com Ebraton — CO/SM para contagem total de hemécias e plaquetas.

O uso do Ebraclean — CO/SM torna-se essencial para o funcionamento dos equipamentos, pois ele age
como um detergente para a desobstrucao dos canais de abertura dos analisadores.

AMOSTRA.

Sangue total (colhido com EDTA K3). As amostras devem ser armazenadas na temperatura de 2 — 8°C. Nao
recomendamos a realizacdo dos testes em amostras com periodo de coleta superior a 8 horas. Todas as
amostras e controles sdo considerados potencialmente infectantes, portanto sugerimos manusea-las
seguindo as normas estabelecidas de Biosseguranca.

Preparo do paciente: Nao é necessario jejum, mas recomenda-se 24 horas sem pratica de exercicios
fisicos e 48 horas sem consumo de bebida alcodlica.

PRODUTO UTILIZADO

EBRATON - CO/SM MS: 10159820221

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda.

Rua Julio de Castilhos, 500.

Belenzinho — Sdo Paulo —SP — Brasil - CEP: 03059-001

Para maiores informacgbes sobre sistemas automaticos, entrar em contato com o SAC EBRAM:
Tel. (011) 2291-2811 ou sac@ebram.com

CONTROLE DE QUALIDADE

Cada laboratério deve manter um programa interno de qualidade que defina objetivos, procedimentos,
normas, limites de tolerdncia e acdes corretivas. Deve-se manter também um sistema definido para se
monitorar a variacao analitica do sistema de medigéao.

Procedimentos de calibragdo devem ser realizados seguindo instru¢cdes contidas no Manual do Operador de
cada analisador. O laboratério deve utilizar diariamente o Sangue Controle (Ebracontrol - Controle) para
avaliar a precisdo e exatidao dos resultados obtidos.

PROCEDIMENTO

Para a utilizacao pela primeira vez do produto EBRATON — CO/SM deve ser realizado o procedimento
abaixo citado:

- Manipule as mangueiras do analisador com luvas e evite o contato das mangueiras com locais
potencialmente contaminados (ex.bancadas, chao, equipamento, etc.)

- Retire a mangueira (identificada com “Diluente”) do frasco em uso, limpe-a com um papel absorvente,
realize diversas vezes o procedimento de “prime” para certificar-se que ndo exista reagente na mangueira,
evitando a mistura do reagente previamente utilizado com o novo.

- Insira as mangueiras em um recipiente limpo (ex. Becker) com &gua destilada ou deionizada para lava-as.
- Abra o frasco do EBRATON — CO/SM e deixe-o no local de uso.

- Seque a mangueira com um papel absorvente e insira no frasco do EBRATON — CO/SM.

- Realize o prime do reagente diversas vezes para garantir que a tubulacdo do analisador esta completa,
sem bolhas ou ar.

O procedimento de reabastecimento do frasco do EBRATON — CO/SM deve ser realizado conforme
citados abaixo para evitar qualquer tipo contaminacao.

- Manipule as mangueiras do analisador com luvas e evite o contato das mangueiras com locais
potencialmente contaminados (ex. bancadas, chao, equipamento, etc.)

- Retire a mangueira (identificada com “Diluente”) do frasco em uso, limpe-a com um papel absorvente e
insira em um recipiente limpo (ex. Becker) com agua destilada ou deionizada.

- Abra o novo frasco do EBRATON — CO/SM e deixe-o no local de uso.
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- Seque a mangueira com um papel absorvente e insira no frasco do EBRATON — CO/SM

- Realize o prime do reagente diversas vezes para garantir que a tubulacdo do analisador esta completa,
sem bolhas ou ar.

- Para finalizar a troca dos reagentes execute pelo menos duas vezes a contagem de fundo, caso os
resultados estejam fora das especificagbes recomendadas para o inicio das analises, repita outras vezes a
contagem de fundo. Procedimentos especificos de limpeza também podem auxiliar para a diminuicao dos
valores da contagem de fundo. Caso os resultados ndo entrem nos limites especificados, entre em contato
com o SAC EBRAM.

- Analise os 03 niveis do sangue-controle Ebram (Ebracontrol — Controle) e verifique se os resultados estao
aceitaveis.

- Recalibre 0 equipamento se necessario.

ESTABILIDADE

Os reagentes nao abertos sado estaveis até a data de vencimento impressa no rétulo do produto. Durante o
manuseio, 0s reagentes estdo sujeitos a contaminacdo de natureza quimica e microbiana que podem
provocar reducdo da estabilidade recomendou utilizar em até 60 dias apds aberto, e manter o frasco
fechado (evitar entrada de particulas) durante a utilizacao.

ARMAZENAMENTO
A temperatura de armazenamento devera ser entre 4° a 35°C. Nao congelar
Os produtos sao estaveis até a data de validade que consta no rétulo do produto.

PRECAUCOES

— Utilizado somente para diagnéstico “in vitro” e em conjunto com o Ebralyse — 3PD CO/SM e o Ebraclean
CO/SM.

— O Ebraton CO/SM nao contém produtos quimicos em niveis considerados perigosos para a saude.
Entretanto, todas as solu¢des devem ser manuseadas com cuidado apropriado.

— E caso de contato com pele e olhos lavar abundantemente com agua e procurar auxilio médico.

— Em caso de ingestéo acidental procurar auxilio médico.

— Para descartar o produto, sugerimos aplicar os regulamentos locais, estaduais ou federais de prote¢ao
ambiental.

— Na&o reaproveitar a embalagem.

— Manter o container fechado.

ORIENTACOES

— Procedimentos pré-analiticos para coleta de amostra devem ser seguidos rigorosamente para evitar
alteracdes nos resultados.

— Procedimentos de calibragcdo devem ser realizados seguindo instru¢cdées contidas no Manual do
Operador de cada analisador.

— O laboratério deve utilizar diariamente o Sangue Controle (Ebracontrol — Controle) para avaliar a
precisédo e exatidao dos resultados obtidos.

— Nao utilize o reagente se 0 mesmo estiver fora do periodo de validade.

— Consultar o manual do equipamento para correta utilizagao.

GARANTIA DA QUALIDADE

Este produto é garantido pela Ebram Produtos Laboratoriais Ltda se conservado na temperatura
recomendada, utilizado durante o prazo de validade e seguindo recomendacgdes do rotulo e da instrugéo de
uso.

REFERENCIAS
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