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Resumo

Atualizacéo da declaragcdo de marca registrada

Uma vez diluido para o volume de trabalho de 20 litros, use xMAP® Sheath Concentrate PLUS (40-50036) como
meio de entrega para transportar a amostra para o componente 6ptico dos instrumentos baseados no xMAP.

O USO DE SHEATH FLUID PLUS NAO APROVADO PELA LUMINEX CONSTITUI "UTILIZACAO INDEVIDA" E
PODE ANULAR OS DIREITOS DE GARANTIA OFERECIDOS PELA LUMINEX E/OU SEU PARCEIRO

AUTORIZADO.
Finalidade Prevista

O xMAP® Sheath Concentrate PLUS funciona como meio de fornecimento, que transporta as amostras para o
componente 6tico dos instrumentos baseados na tecnologia xMAP®.

Apenas para uso profissional em laboratérios. Esse ndo é um dispositivo médico automatico.

Precaucdes de seguranca

Evite o contato com a pele e os olhos. Uma Folha de Dados de Seguranca (SDS) esta disponivel mediante
solicitagdo. Apds a diluicdo, adote as devidas precaugdes ao levantar o recipiente. Um recipiente cheio pesa

aproximadamente 23 kg

(50 Ibs). Séo necessarias duas pessoas para ergué-lo. O Sheath Concentrate PLUS é prejudicial a vida aquatica

e possui efeitos duradouros.

A

Composicéao

Se o frasco de Sheath Concentrate PLUS apresentar sinais de vazamento, NAO USE o produto.
Entre em contato com o Suporte Técnico da Luminex para comunicar o ocorrido.

O xMAP® Sheath Concentrate PLUS contém sais de sodio e potassio e um coquetel antimicrobiano em agua.

Armazenamento
Armazene a uma temperatura entre 15 °C e 30 °C.
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LimitacOes
Siga as instrucdes desta folha de informacgdes do produto. A confiabilidade dos resultados ndo podera ser
garantida se essas instru¢des néo forem observadas. Quando armazenado entre 15 °C — 30 °C, o produto

devera apresentar o comportamento esperado até a data de validade informada no rétulo do recipiente. O
XMAP® Sheath Concentrate PLUS deve ser usado apenas para diluicéo.

Descarte

O xMAP® Sheath Concentrate PLUS néo diluido contém azida sédica (menos de 0,45%) como conservante. Uma
vez diluido em 20 L, a solugédo contém menos de 0,025% de azida s6dica como conservante. A azida sédica pode
reagir com tubulag6es de chumbo e cobre e formar azidas metalicas altamente explosivas. Consulte as diretrizes

e regulamentacdes locais para saber como descartar corretamente Sheath Concentrate PLUS nao diluido, diluido
ou usado.

Procedimento

1. Inverta gentilmente o frasco de Sheath Concentrate PLUS entre 5 e 10 vezes; inversdes vigorosas
adicionais poderao ser necessarias para dissolver qualquer precipitado que possa ter se formado durante
o transporte.

2. Remova a tampa do frasco de 1 litro do Sheath Concentrate PLUS e derrame o conteddo em um recipiente
secundério de 20 litros.
OBSERVACAO: A Luminex recomenda utilizar o garrafdo de 5 galdes com abertura de 3 pol., nimero de
catalogo #97028 da US Plastic Corporation (www.usplastic.com) como recipiente secundario para
diluicdo, pois ele acomodara o conjunto de entrega de fluido de involucro.

3. Encha com 19 litros de dgua reagente para laboratério de analises clinicas ou melhor. Mexa até homogeneizar.
Preencha o rétulo 1X Dilution Sheath Concentrate PLUS fornecido. Aplique uma data de validade de trés meses
apo6s a data de preparacao e aplique ao contéiner secundario de 20 litros.

5. Aplique o rétulo de aviso de Sheath Fluid para garantir que o posicionamento correto do fluido diluido seja
mantido.

6. ApOs a diluigdo, coloque o recipiente abaixo do nivel do instrumento Luminex conforme descrito no manual
do usuério aplicavel.
OBSERVACAO: Folhas de Informac&o do Produto estdo disponiveis em outros idiomas mediante
solicitacdo. Entre em contato com o Suporte Técnico da Luminex para obter informacdes ou acesse o site
https://www.luminexcorp.com/documents/. Em seguida, usando o recurso de pesquisa, procure a folha de
informacgdes do produto desejado.

pH: 7,4
Metas aproximadas para dilui¢éo 1:20: Condutividade: 15 mS/cm

indice de refracéo: 1,335

Consulte o manual do usuario para obter informacdes sobre o uso correto do diluido xXMAP® Sheath Concentrate
PLUS conforme aplicavel.



http://www.usplastic.com/
http://www.luminexcorp.com/documents/
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Glossario de simbolos

5.1.5*

LOT

5.1.4*

5.5.5*%

Rx Only,

GHSO07t

Cédigo do lote.
Indica o codigo do
lote do fabricante
para que o lote
possa ser
identificado.

Data de validade.
Indica a data apoés a
gual o dispositivo
médico ndo deve ser
usado.

Contém o suficiente
para <n> testes.
Indica o numero total
de testes de DIV
(diagnéstico in vitro)
que podem ser
efetuados com o
DIV.

Cuidado: Lei federal
restringe a venda
deste dispositivo por
médicos
credenciados
mediante prescricao
médica (apenas para
os EUA).

Irritante

5.1.1*

5.4.3*

5.5.1*

IVD

#

ce

Fabricante/Data de
fabricac¢&o. Indica o
fabricante do dispositivo
médico, conforme
definido nas Diretivas da
UE IVDD 98/79/EC e
IVDR (2017/746).

Consulte as instrucdes
de uso. Indica a
necessidade de o
usuario consultar as
instrucdes de uso.

Dispositivo médico para
diagnéstico in vitro.Indica
um dispositivo médico
destinado para uso como
um dispositivo médico
para diagndéstico in vitro.

Conformité Européenne
(marcacéo CE de
Conformidade da UE).
Marcacédo CE de
conformidade.

5.3.7*

5.1.6*

5.4.4

Limite de temperatura.
Indica os limites de
temperatura aos quais o
dispositivo médico pode
ser exposto com
seguranca.

Numero do catalogo.
Indica o nimero do
catalogo do fabricante,
para que o dispositivo
médico possa ser
identificado.

Atencdo. Para indicar
gue é necessario
cuidado ao operar 0
dispositivo ou controle
proximo & area na qual
esse simbolo se
encontra ou para indicar
gue a situagdo atual
requer a atencdo ou
acéo do operador para
evitar consequéncias
indesejaveis.

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia.
Indica o representante
autorizado na
Comunidade Europeia.

* ANSI/AAMI/ISO 15223-1:20186, dispositivos médicos — Simbolos a serem utilizados com etiquetas, rétulos e
informacgdes de dispositivos médicos — Parte 1: Requisitos gerais.

# Regulamento Diretivo do Conselho (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho a respeito de dispositivos
médicos para diagnéstico in vitro, criado em 5 de Abril de 2017
1 21 CFR 809 (FDA Code of Federal Regulations).

I ST/SG/AC.10/30/Rev.7 Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals (GHS),
Seventh revised edition
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Somente para a UE: tenha consciéncia de que qualquer incidente sério que tenha ocorrido em relacéo a esse
dispositivo médico IVD deve ser reportado ao Suporte Técnico da Luminex e a autoridade competente do Estado
Membro da UE no qual o usuario e/ou paciente se encontrar.

Rx Only Suporte Técnico

Telefone: 512-381-4397
IVD Para uso em diagndstico in vitro. Numero gratuito para a Arr11eé|7c? ggsNzoettzesi
89-60000-00-232 Rev B NUmero gratuito internacional:
July 2022 + 800-2939-4959
E-mail: support@luminexcorp.com

Translated from English document

www.luminexcorp.com
89-60000-00-176 Rev C c €
N° do produto: 40-50036 u
Somente para diluicéo. EC | REP Luminex
Quantidade: 1 L Corporation 12212
; ; . WMDE B.V. Technology Blvd
Eara .gl).ed|gos (é;lma_ls produto: Bergerweg 18 Austin, TX, EUA,
—mal : orders@Iluminexcorp.com 6085 AT Horn 78727
Fax: 512-219-0544
Holanda EUA

© 2021-2022 Luminex Corporation, A DiaSorin Company. Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta
publicacéo pode ser reproduzida, transmitida, transcrita ou traduzida para qualquer idioma ou linguagem de
computador, em qualquer forma ou por qualquer meio, sem o0 consentimento prévio expresso e por escrito da
Luminex Corporation.

A Luminex Corporation (Luminex) reserva-se o direito de modificar seus produtos e servi¢os a qualquer
momento. Serdo enviadas notificagfes aos usuarios finais informando sobre as mudancas que afetam o uso, o
desempenho e/ou a seguranca e a eficacia do dispositivo. Quaisquer alteragdes no dispositivo serdo feitas de
acordo com as exigéncias normativas aplicaveis. A Luminex ndo assume nenhuma responsabilidade por danos
resultantes de aplica¢g8es ndo autorizadas ou ma utilizacéo destas informagdes.

XMAP é marca comercial da Luminex Corporation registrada nos EUA e em outros paises.
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