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NOTA:

Para produtos de classe de risco I que nao possuam instrugdes de uso especificas, poderdo ser apresentadas as informagdes

das instrug¢des de uso na rotulagem ou no manual do instrumento.

1. Instrucdes de uso contidas na embalagem do produto:

TAC - Centro de Assisténcia Técnica: www.sysmex.com.br

d
( )
—
GTIN 00664369020101 —
=
I
[+
Whole blood diluent for use in hematology analyzers Components: Componentes: —
Diluyente de sangre total para uso en analizadores hematologicos Sodium Chloride 6.38g/L Cloreto de Sodio 6,38g/L —
Diluente de sangue para uso em analisadores hematolagicos Boric Acid 1.0g/L Acido Bérico 1.0g/L =
Diluant pour analyseurs hématologiques Sodium Tetraborate 0.2g/L Tetraborato de Sédio 0,2g/L ——— =%
EDTA-2K 0.2g/L EDTA-2K 0,2g/L =
e
Componentes: Eléments: <
Cloruro de Sodio 6,38g/L Chlorure de Sodium  6,38g/L o
Acido Borico 1,08/L Acide Borique 1,0g/L =
Tetraborato de Sodio  0,2g/L Tétraborate de Sedium 0,2g/L =0
EDTA-ZK 0,2g/L EDTA-2K 0,2g/L ————
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Producto quimico no clasificado como peligroso segin GHS. o —
Produto quimico ndo classificado como perigoso de acordo com a ABNT NBR 14725-2. +1°c M+30°C §l=8
PK-30L ) —
Reg. M5 - 80015490071 BL879059 -F O —
\. J

Figura 1 Etiqueta frontal
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Storage and shelf life after first opening: s ===Cr
m PK—30 I_ Once opened, this reagent should be used within 60 days. E —_—
If frozen, thaw, mix thoroughly and allow time for bubbles to dissipate before use. —— —d
Almacenamiento y vida atil después de abrir el producto por primera vez: 7§ —_—
Una ver abierto, este reactive debe ser utilizado en 60 dias, — E;
5i llega a congelarse, descongele, mezcle bien y espere a que las burbujas de aire se disipen antes de usarlo. ;EE S—
Producto quimico no clasificado como peligroso segin GHS. E— =E
Armazenamento e prazo de validade apés a primeira abertura: _ﬁ =
YYYY_MM_DD Uma vez aberto, este reagente deve ser utilizade dentro de 60 dias, D — @ g
Caso esteja cangelado, descangele, misture bem e espere até que as bolhas se dispersem antes de usar. b — =<
Proeduto quimico ndo classificado come perigoso de acordo com a ABNT NER 14725-2. Q =£ &)
[YYYY-MM-DD) Conser\f;{io_n et durég de vie aprés Ia premiére cnlverturedu récipient: o) —— %Y  —
Le réactif doit étre utilisé dans les 60 jours suivant 'ouverture, @ _g )
L 0 T P#### Sile réactif est congelé, décongeler en agitant et attendre que les bulles de gas disparaissent. PK-30L g_c %_
7 ) — I
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Figura 2 Etiqueta superior
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Warnings and precautions:
Eefore use, please read the analyzer's Instructions for Use and the Safety Data Sheet carefully.

Do not ingest. Avoid skin and eye contact. In case of contact, Immediately flush with plenty of water. Consult a physician in case of ingestion and/or eye
contact.

Advertencias y precauciones:
Antes de usar, lea detenidamente lag Instrucciones De Lo del analizador y 12 Ficha de Datos de Seguridad

M ingerir, Evite el contacto con la plel y los ojos. S hay contacto, inmedlatamente lave bien con abundants agua. Consulte 2 un médion en caso de ser
ingerido o de haber contacta con los ojos.

Adverténcias e precaugbes:
Antes de usar, ler atentamente as Instrugoes de Uso do analisador ¢ a Ficha de Informagdes de Seguranga de Pradutos Quimicas

Mio ingerir. Evite contato com a pele & 0s olhos, Em caso de conlato; Lave com dgua em abundincia imediatamente, Consulte um médico em caso de
Ingestdo afou contato com of clhos.

Avertissements et mesures de précaution:
Avant utilisation, lire attentiverment e Mode d'emploi de I'analyseur et les Fiches de Données de Sécurité,

Me pas avaler. Eviter tout contact aver la peau ou les yeux, En cas de contact: Laver abondamment & leau. En cas d'ingestion ou de contact avec les yeux;
comsuiter imméadiatement un médecin
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Figura 3 Face lateral da embalagem
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Sysmex Corporation
1-5-1 Wakinchama-Kaigandari,
Chug-ku, Kobe 651=0073, Japan

Manufactured by

Sysmex do Brasil Indastria e Comércio Ltda,

Rua |oaguim Nabuco, 615

530 José dos Pinhals-Parand-Brasil-CEP- 83.040-210
CHNPJ: 02.923.414/0001-18

Resp. Técnico: José Roberto Floresta-CRF-PR 17803
Indistria Brasileira

Figura 4 Face lateral da embalagem

Authorized representatives
U.5. and Canada:

Sysmex America, [nc.

577 Aptakisic Road
Lincolnshire, IL 60069, U 5.4,

Sysmex is Registered in US. Pat & Tm, Off.
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Figura 5 Face lateral da embalagem
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Remaove center portion
at the dashed lines.,

Pull container cap
through tabs,

Lift and Tear <
Pull out
Container Cap /’

Lift up () tabs.

Replace {«) tabs under
upper af container cap.

STORE IN A DUST FREE AREA / ALMACENAR EN UN AREA LIERE DE POLVO / ESTOCAR EM AREA LIVRE DE POEIRA

Figura 6 Face superior da embalagem
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2. Instrucdes de uso contidas no manual do instrumento:

4.2 CELLPACK

O CELLPACK € um diluente utilizado para diluir amostras de
analise aspiradas, de modo a medir a contagem de RBC, a contagem
de WBC, a concentragio de hemoglobina e a contagem de plaguetas.

& Atencao!

* Antes de utilizar, deixe o CELLPACK a temperatura
ambiente (15 - 30°C) durante, pelo menos, 24 horas.
Se for utilizado um reagente que acabou de chegar,
podera nao ser possivel obter um resultado de
analise correto.

» Utilize o CELLPACK entre 15 e 30°C.
Podera nao ser possivel obter um resultado de
analise correto se a analise for feita com um
reagente a uma temperatura superior a 30°C ou
inferior a 15°C.

* Se congelado, descongele e misture bem antes de
utilizar.

* O CELLPACK destina-se exclusivamente a ser
utilizado com reagentes e analisadores Sysmex.

» Se outros reagentes forem utilizados, o desempenho
dos instrumentos Sysmex nao podera ser garantido.

* Nao utilize reagentes vencidos, pois a confiabilidade
dos valores da analise nao poderao ser garantidos.

= Se o0 reagente for retirado apos ter sido conectado
(ou seja, aberto), ele pode ser contaminado por
bactérias e outras particulas, o que deteriorara o seu
desempenho.
Portanto, nao é recomendavel reconectar um
reagente aberio.

= Depois de abrir o reagente, tome precaucoes para
evitar a contaminacao por poeira, sujeira, bactéerias
ou outros materiais. Caso contrario, existe a
possibilidade de a analise nao ser realizada
corretamente.

= Nao utilize um CELLPACK gue apresente sinais de
contaminacéo ou de instabilidade, tais como turbidez
ou descoloracao.

Figura 7 Extraido do manual de instrucdes do analisador Sysmex.
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