HC5D CBC LYSE

FINALIDADE:

Reagente utilizado no equipamento HUMACOUNT 5D. Destina-se a lisar os gldbulos
vermelhos e a classificagdo dos glébulos brancos. O HC5D CBC Lyse é adicionado
para lisar os glébulos vermelhos (RBC) e reagir com a hemoglobina liberada (HGB)
para a medigdo de HGB, contagem de gldbulos brancos (WBC) e basdfilos (BAS).
Somente para diagndstico de uso in vitro. Somente uso por profissionais treinados.

IDENTIFICACAO:

- Lisante-1
Surfactantes < 4,0%
Tampdes < 1,0%
Conservante < 0,4%
Estabilizante < 0,4%
PRECAUGOES:

e N&o inalar. Em caso de inalagdo, procurar imediatamente um médico. Evitar
contato com a pele ou com os olhos. Em caso de contato com a pele, lavar a area
afetada com agua em abundancia imediatamente. Em caso de contato com os olhos,
lavar a area afetada com &gua em abundéancia imediatamente e consulte um
médico.

e Usar o HC5D CBC Lyse antes da data de expiragdo.

e Se o produto estiver congelado (parcial ou completamente), descongelar
completamente, aqueger até a temperatura ambiente e homogeneizar bem,
invertendo-o suavemente. Verificar os resultados em segundo plano antes de
analisar as amostras do paciente.

e Descartar o0s reagentes, residuos e consumiveis de acordo com as
regulamentagdes governamentais.

« O resultado do teste pode ndo ser confidvel se:

- O reagente estiver vencido ou invalido.

- Reagente estiver contaminado com poeira do ar.

- A amostra ndo é processada corretamente.

- O reagente estiver misturado ou usado com reagentes de terceiros.

o Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A analise de risco foi
realizada de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em
consideragdo a atual informagdo de registro.

PREPARO DO REAGENTE E ESTABILIDADE:

O reagente é pronto para uso e estavel até o vencimento da data de validade
quando armazenado entre 2 e 30°C protegido da luz. A estabilidade apds a abertura
é de 60 dias.

INSTALACAO:
Para a instalagdo correta do LYSE-1, ler as instrugbes detalhadas no Manual de
Operagdo do equipamento.

Deixar que o HC5D CBC Lyse atinja a temperatura de utilizagdo. Desembalar o
reagente, inserir o cateter correspondente no contéiner do diluente de acordo com a
correspondéncia de cores entre a tampa do frasco de reagente e o conjunto da
tampa do frasco do analisador, apertar o conjunto da tampa do frasco. Seguir as
instrugdes do manual de operagdo e, em seguida, realizar a determinagdo de branco
para se certificar de que o valor medido esta dentro da faixa de contagem de branco
exigida no manual de operagdo antes do teste com amostra. Consultar o manual de
operagdo do analisador para obter mais informagdes.

TRANSPORTE:
N&o existem condigdes especiais para o transporte do produto.
APRESENTACAO:
CATALOGO COMPONENTE APRESENTACAO
16450/20 LYSE-1 1 x 200 mL

DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dlvidas do consumidor quanto ao produto:

Telefone: 08005919186 E-mail: invitroms@invitro.com.br

N.© DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO
PRODUTO.

Produzido por Human GmbH Max-Planck-Ring 21, D 65205, Wiesbaden, Alemanha
e Distribuido por In Vitro Diagndstica Ltda, Rua Cromita, 278, Distrito Industrial
Itabira/MG. CEP: 35903-053

Telefone: 31-3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

N° de Notificagdo M.S.: 10303460488 Classe de Risco: I

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO

Data limite de utilizagdo (primeiro dia do més)

Limites de temperatura (conservar entre)
Numero do Catélogo
Consultar Instrugéo de Uso

0 NUmero do lote
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