J DIAGNO

INSTRUGOES DE USO

DIASTROM-4DL

Finalidade de uso

O DIASTROM-4DL € uma solugdo lisante especialmente desenvolvida para proporcionar a ruptura dos
glébulos vermelhos do sangue visando a contagem e distribuicdo da subpopulagdo leucocitaria em
equipamentos hematolégicos.

Produto destinado a uso em Diagnéstico in vitro.

Descricao do Produto

¢ O DIASTROM-4DS contém:

Matérias Primas Concentragao (em L)
Sal de Amoénio Quaternario <1,00%
Polioxietileno <0,18%

e Apresentagdes previstas: 1L e 5L.
e O produto é fornecido pronto para uso.

* Registro da ANVISA: 80019640034.

Condicées de Transporte e Armazenamento

O DIASTROM-4DL deve ser transportado e armazenado em temperatura ambiente (15°C - 35°C).

Estabilidade

O produto é estavel até a data de vencimento indicada na etiqueta, quando mantido em sua embalagem
original fechada e armazenado em temperatura ambiente (15°C - 35°C). Validade:

e Produto Fechado: 12 meses;

e Produto Aberto: 60 dias.

Modo de Usar

e O DIASTROM-4DL deve ser mantido fechado quando nao estiver em uso.
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e Para acoplar o DIASTROM-4DL deve-se retirar a tampa e encaixar o produto no local apropriado do
analisador. Em seguida, deve-se programar o mesmo seguindo orientagdes do Manual do Usuario do
equipamento.

e Antes da utilizagdo do equipamento para analise das amostras, deve-se obter um background valido.
e O proéprio equipamento se encarrega de descartar a solugéo utilizada no recipiente para descarte (esgoto).

e Todas as unidades de DIASTROM-4DL, ap6s abertos pela primeira vez, devem ser utilizados por até 60 dias.
ApOs esse periodo, € necessario descartar o produto de acordo com as normas vigentes no laboratério.

Precaucgoées

e O produto deve ser manuseado com os cuidados habituais do exercicio laboratorial, com uso de EPI e por
profissional devidamente qualificado.

e O DIASTROM 4DL ¢ irritante para os olhos e pele. Em caso de contato, lavar imediatamente com agua em
abundancia. Se a irritagao persistir, consultar um médico.

e Nao ingerir.

Calibracao

E aconselhavel calibrar o analisador hematolégico sempre que as condigdes de trabalho do mesmo forem
alteradas. Por exemplo, apds troca de lotes de reagentes, manutengédo (com ou sem troca de pegas), apos
longos periodos sem uso do equipamento, € sempre que houver alteragdes recorrentes no controle de
qualidade. Devem ser seguidos os procedimentos de calibragdo indicados pelo fabricante do analisador
hematoldgico.

Controle de Qualidade

A DIAGNO sugere o uso de controles comerciais aprovados pela Anvisa. Os controles devem ser analisados
antes de cada rotina, sempre que for utilizado um novo lote de reagente ou outro acessoério e apds a execugao
de manutengao preventiva e corretiva do equipamento.

Descarte

Elimine produtos ndo utilizados, embalagens contaminadas e residuos do produto conforme regulamentos
locais, estaduais e federais.

Termos e Condicées de Garantia

A DIAGNO garante a qualidade do produto e se compromete a prestar assisténcia técnica e substituir o
produto caso ocorram problemas decorrentes da fabricagao, desde que as instrugées de uso sejam seguidas
corretamente.
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