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f ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE A VERSAO DA
INSTRUCAO DE USO CORRESPONDENTE INFORMADA NO ROTULO.

FINALIDADE

Solugdo lisante para analisadores hematoldgicos. Uso somente para
diagnéstico in vitro.

e Os produtos Biotécnica sdo produzidos conforme as diretrizes das Boas
Préticas de Fabricagdo e demais regulamentagdes sanitarias vigentes.
Seu desempenho é assegurado desde que seguidas as instrugdes da
Biotécnica. Em caso de duvida na utilizagdo do produto, entre em
contato com a Assessoria Cientifica Biotécnica através do telefone +55
353214 4646 ou pelo email sac@biotecnica.ind.br.

e Para obter as instrugdes de uso em formato impresso, sem custo
adicional, contatar o servigo de atendimento ao consumidor: +55 35
3214 4646 ou pelo email sac@biotecnica.ind.br.

ENGLISH

BEFORE USING THE PRODUCT, CHECK THE VERSION OF THE
CORRESPONDING INSTRUCTION FOR USE ON THE LABEL.

while using the product, contact our Scientific Advisory team by calling +55
35 3214 4646, your local distributor or sending an e-mail to
sac@biotecnica.ind.br.
¢ To obtain instructions for use in printed format, at no additional cost,
contact customer service: +55 35 3214 4646 or by email at
sac@biotecnica.ind.br.
ESPANOL
ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, CONSULTAR LA VERSION DEL
INSTRUCCIONES DE USO CORRESPONDIENTE EN LA ETIQUETA.

e Los reactivos Biotécnica son producidos de acuerdo con las Buenas
Practicas de Fabricacion e otras regulaciones vigentes. Su desempefio es
asegurado siempre que se siga las instrucciones de la Biotécnica. Cualquier
duda en la utilizaciéon de este kit, entrar en contacto con la Asesoria
Cientifica de la Biotécnica Ltda, a través del teléfono +55 35 3214 4646 o
por el e mail sac@biotecnica.ind.br.

e Para obtener instrucciones de uso en formato impreso, sin costo
adicional, comuniquese con el servicio de atencion al cliente: +55 35 3214
4646 0 por correo electrénico a_sac@biotecnica.ind.br.

FINALIDAD

APRESENTACOES / PRESENTATIONS / PRESENTACIONES

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

INTENDED USE

Solucién lisante para analizadores hematolégicos. Uselo Gnicamente para
diagndsticos in vitro.

Reagentes prontos para uso.

Conservar de 2 a 45 °C. Ndo congelar.

Manter ao abrigo da luz.

A validade do kit estd impressa no rétulo da embalagem.

ApOs aberto, o produto em uso é estavel por 4 meses, desde que
seguidas as condigbes de armazenamento recomendadas (2 a 45 °C).
Ndo usar reagentes com validade expirada.

Lysing solution for hematological analyzers. Use for in vitro diagnostics
only.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

STORAGE AND HANDLING

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O lisante hematoldgico promove a répida lise das hemacias (eritrdcitos),
liberando hemoglobina e alterando o volume aparente dos glébulos
brancos. Quando as células passam pela abertura do eletrodo presente nos
analisadores hematoldgicos, promovem a geragdo de pulsos elétricos
devido a diferenga de condutividade entre o diluente e as células. Esses
pulsos, conforme estabelecido pelo principio de Coulter, sdo proporcionais
a quantidade e ao tamanho das células sanguineas, permitindo sua
classificagdo e contagem.

* Ready-to-use reagents.

o Store at 2 to 45 ° C. Do not freeze.

 Protect from light.

 Stable until the kit expiration date that is printed on the label.

* Once opened, the product is stable for 4 months, as long as the
recommended storage conditions (2 to 45°C) are followed.

* Do not use reagents whose date has expired.

Reactivos listos para usar.

Conservar de 2 a 45 °C. No congelar.

Mantener al abrigo de la luz.

Estable hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.

Después de abierto, el producto es estable por 4 meses, desde que
almacenado en las condiciones recomendadas (2 a 45°C).

e No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado.
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PRINCIPIO DEL METODO

WORKING PRINCIPLE

DESCRICAO DO PRODUTO

Solugdo quaternaria de sal de aménio e cloreto de sédio.

The hematological lyser promotes rapid lysis of red blood cells
(erythrocytes), releasing hemoglobin and changing the apparent volume of
white blood cells. When cells pass through the opening of the electrode
present in hematological analyzers, they generate electrical pulses due to
the difference in conductivity between the diluent and the cells. These
pulses, as established by Coulter's principle, are proportional to the
quantity and size of blood cells, allowing for cell sorting and counting.

El liser hematoldgico promueve la lisis rapida de los globulos rojos
(eritrocitos), liberando hemoglobina y cambiando el volumen aparente de
los glébulos blancos. Cuando las células pasan por la abertura del electrodo
presente en los analizadores hematoldgicos, generan pulsos eléctricos
debido a la diferencia de conductividad entre el diluyente y las células.
Estos pulsos, segun lo establecido por el principio de Coulter, son
proporcionales a la cantidad y el tamafio de las células sanguineas, lo que
permite una clasificacién y un recuento de las células.

TABELA DE SiMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF
INTERNATIONAL SYMBOLS / TABLA DE SiMBOLOS
INTERNACIONALES

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

PRODUCT DESCRIPTION

Solucién cuaternaria de sal de amonio y cloruro de sodio.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Abra a embalagem externa ou a tampa pldstica e a membrana selada e
insira o conduite do analisador hematoldgico no reagente. Para mais
detalhes de operagdo, consulte o manual do usudrio do analisador
hematoldgico.

Quaternary solution of ammonium salt and sodium chloride.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO

TEST PROCEDURE

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUCOES

Open the outer packaging or plastic lid and sealed membrane and insert
the hematology analyzer conduit into the reagent. For more operation
details, please refer to the hematology analyzer user manual.

Abra el embalaje exterior o la tapa de plastico y la membrana sellada e
inserte el conducto del analizador de hematologia en el reactivo. Para
conocer mas detalles de operacién, consulte el manual del usuario del
analizador de hematologia.

Utilizar os EPI’s de acordo com as Boas Praticas de Laboratdrio Clinico.
Ndo misturar reagentes de lotes diferentes.

N3o usar o reagente quando este apresentar caracteristica visual em
desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

Evitar deixar os reagentes fora das condicbes de armazenamento
especificadas, quando estes ndo estiverem em uso.

O laboratério deve estabelecer os requisitos quimicos, microbioldgicos e
de particulas para a dgua antes do seu uso para cada uma das suas
aplicagbes e deve definir as especificagdes ou tipos de dgua que os
atenda. Uma vez que a pureza necessaria tenha sido definida, o sistema
de purificagdo deve ser validado e é importante garantir que a dgua
obtida continue a atender as especificagdes por meio de verificagdes
periddicas.

A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtengdo de
resultados corretos.

RESIDUAL RISK, WARNINGS AND PRECAUTIONS

RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES

Use PPE according to Good Clinical Laboratory Practice.

Do not mix reagents from different lots.

Do not use the reagent when it has a visual characteristic that is not in
accordance with the product's MSDS requirements.

Avoid leaving the reagents out of the specified storage conditions when
they are not in use.

The laboratory shall establish the chemical, microbiological and
particulate requirements for water prior to use for each of its
applications and shall define the specifications or types of water that
meets them. Once the required purity has been defined, the purification
system must be validated and it is important to ensure that the water
obtained continues to meet the specifications by means of periodic
checks.

Proper cleaning and drying of the used material are fundamental factors
for the stability of the reagents and obtaining correct results.

ALERTAS E PRECAUCOES COM RELAGAO AO DESCARTE DO PRODUTO

ALERTS AND PRECAUTIONS REGARDING PRODUCT DISPOSAL

e Utilizar los EPI’s de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio
Clinico.

No mezclar reactivos de lotes diferentes.

No usar el reactivo cuando presente caracteristica visual en desacuerdo
con lo especificado en la FISPQ del producto.

Evitar dejar los reactivos fuera de las condiciones de almacenamiento
especificadas, cuando los mismos no estén en uso.

Cada laboratorio debe establecer requisitos quimicos, microbiolégicos y
de particulas para el agua antes de su uso en cada una sus aplicaciones y
definir las especificaciones o tipos de agua que atiendan sus requisitos.
Una vez que la pureza requerida fue establecida, el sistema de
purificacion debe ser validado y es importante para asegurar que el agua
resultante continta atendiendo las especificaciones implementar
controles periddicos.

La limpieza y secado adecuados del material utilizado son factores
fundamentales para la estabilidad de los reactivos y obtencién de
resultados correctos.
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As informagBes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo
descritas na Ficha Individual de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ)
deste produto, disponivel em www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone
+55 35 3214 4646.

Descartar os residuos das reagdes de acordo com as Boas Praticas de
Laboratério Clinico (BPLC) e Programa de Gerenciamento de Residuos
de Servigo de Saude (PGRSS).

 Disposal, Safety and First Aid information are described in the Individual
Product Safety Data Sheet (MSDS) for this product, available at
www.biotecnica.ind.br or by telephone +55 35 3214 4646.

¢ Dispose reactions waste in accordance with Good Clinical Laboratory
Practice (BPLC) and Health Service Waste Management Program (PGRSS).

ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO
CONSUMIDOR

¢ All Biotécnica products are made according to the Good Manufacturing
Practices and others current sanitary regulations. Their performance is
assured as long as all Biotécnica instructions are followed. In case of doubt

e Las informaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estan
descritas en la Ficha Individual de Seguridad de Productos Quimicos
(FISPQ) de este producto, disponible en www.biotecnica.ind.br o por el
teléfono +55 35 3214 4646.

e Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas
Practicas de Laboratorio Clinico (BPLC) y Programa de Gestion de
Residuos de Servicio de Salud (PGRSS).

GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE

Fabricante:

TECOM SCIENCE CORPORATION

Address: No.555.Gaoxin Avenue National Hi-tech
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