_—

QUAL-QA-WORI-5681 Rev.1

Hemostasia

Yumizen G SORB

2022/07/22
A02A00015BPT-BR

1300036418
12x 15 mL

[wo] C€

HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée
H BP 7290
= Yumizen G800 34184 Montpellier Cedex 4
® Yumizen G1500/G1550 FRANCE

Solucao de lavagem.

Uso previsto 2 P

Yumizen G SORB ¢ uma solugdo de lavagem de
hipoclorito usada para manutengéo e limpeza diarias de
analisadores totalmente automatizados de coagulagéo
Yumizen G Linha durante as medi¢oes de diagnéstico.
Usar somente para diagndstico in vitro.

Reagentes °

Yumizen G SORB esta pronto para uso.
é uma solucdo de lavagem que elimina com eficiéncia
residuos celulares, proteinas e trigliceridios por reagcéo
oxidativa e solubilizagéo de detergente.

2. Apenas para analisadores automatizados: coloque o
reagente no instrumento sem as tampas, da seguinte
forma:

Tipo de suporte Tipo de recipiente

Suporte para o reagente 1 x frasco original

Suporte auxiliar 1 x frasco original

Para obter um desempenho ideal, retire o reagente do
instrumento apds o uso, feche o frasco e armazene a 2 -
8°C.

Tome cuidado para ndo trocar as tampas com as de
outros produtos.

Hipoclorito de sédio <1,0%
Hidréxido de potassio <99 Materiais necessarios, mas nao fornecidos ©
Detergente <1,0%

Yumizen G SORB deve ser usado de acordo com este
aviso.

O fabricante ndo oferece garantias de desempenho se
utilizado de outra forma.

Manuseio ¢

1. Aguarde até que os reagentes atinjam a temperatura
operacional.

m Analisador de hemostasia

m Recomenda-se o] uso de
HORIBA Medical ( Yumizen G Linha).

m Equipamentos padrédo de laboratdrio

analisadores

Armazenamento e estabilidade

Estabilidade antes da abertura

Estabilidade até a data de validade indicada no rétulo, se
armazenado a 2 - 8°C.

aModificacdo: paragrafo "Uso previsto" alterado.
bModificagdo: novo layout do folheto.
°Modificagdo: paragrafo "Reagentes" alterado.
dModificagao: capitulo adicionado.

®Modificacdo: paragrafo “Materiais necessarios, mas nédo fornecidos” alterado.
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Yumizen G SORB

Estabilidade apés a abertura

20 - 25°C
Yumizen G SORB 21 dias
Estabilidade na integracao
Analisadores automatizados
20 - 25°C 15-19°C
Yumizen G SORB 21 dias 21 dias

Gerenciamento de residuos 9

Consulte os requisitos legais locais.

Precaucées gerais f

Este produto deve ser usado para diagnéstico in vitro
apenas por pessoas autorizadas.

Para uso em laboratério.

Apenas para o uso prescrito.

Este reagente é classificado como perigoso de acordo
com a regulamentagéo (EC) N°.1272/2008.

Cuidado

H315: Provoca irritagdo cutanea.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

P280: Usar Iuvas de proteccdo/vestuario de
proteccao/protecgéo ocular/proteccéo facial.

P390: Absorva o derramamento para ndo danificar o
material.

P405: Armazenar em local fechado a chave.

P406: Armazenar num recipiente resistente a corrosio
com um revestimento interior resistente.

P501: Descartar o conteldo e os recipientes de
acordo com todas as regulamentagcbes locais,
regionais, nacionais e internacionais.

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de
contacto,retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a
enxaguar.

P302 + P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A
PELE: lavar com sabonete e agua abundantes.

P332 + P313: Em caso de irritacdo cutanea: Consulte
um médico.

P337 + P313: Caso a irritagdo ocular persista: consulte
um médico.

N&o use a boca para pipetagem.

N&o reconstitua os produtos.

N&o engolir. Evite contato com pele e mucosas.

Siga as precaugdes laboratoriais padrédo de uso.

Os frascos do produto devem ser descartados apds o
uso. O descarte de material residual deve ser feito de
acordo com diretrizes locais.

Consulte a ficha técnica de seguranga associada ao
produto.

Nao utilize o produto se houver evidéncias de
deterioragdo bioldgica, quimica ou fisica.

Nao utilize o produto se as recomendacbes de
condicdes de armazenamento, incluindo temperatura,
ndo s&o seguidas.

O usuario deve ser treinado por um representante da
HORIBA Medical antes de tentar operar o dispositivo.
E responsabilidade do usuario verificar se este
documento se aplica ao produto usado.

Para obter assisténcia técnica, ligue para
+33 (0)4 67 14 15 16.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser reportado ao fabricante e a
autoridade competente do pais de residéncia do
usuario e/ou do paciente.

A utilizagdo de analisadores de hemostasia de
terceiros pode causar riscos de desarmonizacdo do
sistema.

E responsabilidade do usuério avaliar o risco da
utilizacdo de analisadores de hemostasia de terceiros.
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