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INSTRUCOES DE USO

METODO :
Reagente que atua sobre a amostra de sangue total causando a
hemélise das células vermelhas.

FINALIDADE:

Hemolisante eritrocitéario utilizado na determinacao e
distribuicéao de células sanguineas nos analisadores
hematolégicos automdticos COULTER STKS, cujos métodos de

andlise s&o volume da célula individual, condutividade de

alta frequéncia e laser.

FUNDAMENTO:
O VIDAPACKEé um reagente hemolisante eritrocitario. 0]
diluente hematoldégico realiza a diluicdo da amostra em

analisadores automaticos. No interior do contador automatico
de células, a amostra ¢é diluida e entra em contato com o
hemolisante VIDAPACK®. Este por sua vez realiza em um dos
canais de contagem a lise das células vermelhas. Essa amostra
hemolisada é entdo utilizada para a dosagem de hemoglobina e
contagem dos leucdcitos com ou sem diferencial, dependendo do
equipamento utilizado. Simultaneamente em um segundo canal,
ocorre a diluigdo da amostra e contagem das células vermelhas
e plaquetas. Finalmente, dependendo do equipamento, pode
ocorrer uma retrolavagem com o diluente, uma lavagem entre
amostras com um detergente simples ou enzimdtico ou uma
lavagem final durante o encerramento (shutdown) do
equipamento com um detergente enzimatico.

SIGNIFICADO CLINICO:

A realizagdo do hemograma é de grande importdncia para o
diagnéstico de diversas condigdes clinicas. Ele analisa as
variacdes quantitativas e morfoldgicas dos elementos
figurados do sangue. Variacdes das séries brancas, vermelhas,
plaquetas e hemoglobina podem ser indicativo de diversas
condig¢des clinicas.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservar entre 15 e 30 °C.

R1 - VIDA PACKE: Amina quaternaria< 80g/L; 4lcool diol
<1,0ml/L; cianeto de potéassio <0,49/L; tampdo organico
<20,0g9/L; sulfactante ndo iénico <2,0ml/L; conservante
<1,0g/L.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no
rétulo, desde que armazenados a temperatura de 15 a 30 °C e
bem vedados. Ndo congelar, evitar exposicdo prolongada a luz.

Apds aberto o reagente, deve-se evitar a contaminacédo.

TRANSPORTE :

O produto ndo ¢é afetado pelo transporte desde que seja
respeitada a faixa de temperatura de armazenamento do
produto. O produto deve ser transportado ao abrigo da luz

solar. A exposicédo a luz solar pode comprometer

irreversivelmente as caracteristicas do produto.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:

O fabricante garante a qualidade do produto, se este for
armazenado sob as condig¢des de temperatura descritas acima e
em sua embalagem original.

PRECAUC@ES E CUIDADOS ESPECIAIS:

. Aplicar os cuidados habituais de seguranca na
manipulacdo do reagente. Ndo ingerir ou aspirar. Evitar
contato com a pele e mucosa;

. Recomendamos a aplicacéo das Boas Praticas de
Laboratérios para a execugdo do teste;

. De acordo com as instru¢des de biosseguranca, todas as
amostras devem ser manuseadas como materiais
potencialmente infectantes;

. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais
bioldgicos, sugerimos utilizar as regulamentacdes
normativas locais, estaduais ou federais para a
preservagdo ambiental;

. N&o misturar reagentes de lotes diferentes ou trocar as
tampas, evitando contaminacdo cruzada;

. Suspender o uso quando forem observadas anormalidades

no reagente como alteracdo de coloragdo ou particulas
em suspensao.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
. Equipamento de hematologia.

AMOSTRAS BIOLOGICAS

. SANGUE TOTAL colhido em EDTA.

A amostra deve ser dosada imediatamente. Amostras com mais
de 12 horas apresentam uma consideravel reducdo da série
branca.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Observagdes

. O reagente deve ser cuidadosamente aberto em ambiente
limpo para evitar a contaminacdo por particulas;

. As espadas e/ou tubos do aparelho devem ser rinsados
com 4agua deionizada antes de serem inseridas no
reagente;

. Deixar o reagente exposto ao ambiente pode acarretar em
contaminac¢do irreversivel do mesmo;

. A 4gua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser
purificada wutilizando-se métodos adequados para as
finalidades de wuso. Colunas deionizadoras saturadas

liberam diversos ions, aminas e agentes oxidantes que
deterioram os reagentes.

2. Procedimento

2.1 Prime

Os equipamentos que utilizam esse produto como hemolisante
possuem uma funcdo de autoteste para inicializacdo e
liberacdo de anadlises, a funcdo prime. O teste prime é feito
automaticamente e consiste em uma avaliacdo da contagem de
fundo de todos os reagentes acoplados ao equipamento. Isso
inibe a utilizacdo de reagentes fora das especificacdes.

2.2 Preparo do reagente de trabalho
O reagente é pronto para uso.

2.3 Procedimento

O reagente VIDAPACKE & fornecido pronto para uso. A
mangueira do equipamento deve ser inserida diretamente no
frasco original do VIDAPACKE. A tubulacdo do equipamento

deverd ser adaptada diretamente a tampa do frasco do
reagente, de modo a prevenir a entrada de particulas em seu
interior.

Ao se trocar reagentes, as mangueiras devem ser manipuladas
com o uso de luvas. A secgdo das mangueiras que entram em
contato com o reagente deve ser rinsada com agua deionizada.

Apbs inserir o reagente no equipamento, realizar sua
inicializacdo (start up). Se a contagem de fundo estiver fora
das especificacdes aceitas pelo equipamento, repetir o
procedimento até que as contagens de fundo estejam dentro das
especificacgdes estabelecidas no manual do equipamento. Caso
as contagens n&o entrem nos limites especificados, deve ser
realizada uma operagcdo de limpeza segundo manual do
equipamento.

3. Calibragido

Os procedimentos de calibracdo devem ser realizados de acordo
com o manual de cada aparelho. A precisdo e exatiddo dos
resultados deverdo ser avaliadas pelo uso didrio de um sangue
controle padrdo. O método de calibracdo geralmente utilizado
consiste em:

Passar o calibrador 10 vezes;

Obter as médias dos pardmetros a serem calibrados;
Imprimir os fatores de calibracdo antigos;

Realizar os calculos para a obtencdo dos novos fatores e

inserir os mesmos no equipamento segundo manual de
operacdo do mesmo.
APRESENTAGCAO DO KIT
CATALOGO REAGENTE VOLUME
600/400-500 VIDA PACKE 1 X 5.000 mL
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto

dentro das especificagbes até a data de expiracdo indicada
nos roétulos, desde que cuidados de utilizacgdo e armazenamento
indicados nos roétulos e nessa instrucdo sejam seguidos
corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO
DO PRODUTO.
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SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

Contetdo suficiente para <n> testes

SIS

Data limite de utilizacdo do produto
(dd/mm/aaaa)

CAL

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instruc¢des de uso

Cédigo do Produto

Produto para Diagnéstico In Vitro
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e

LYOPH Liofilizado
=
= Corrosivo

SOt

Risco Bioldgico

Téxico

Reagente

HiE

Data de Fabricacdo (mm/aaaa)

LOT

Numero de Lote




