VIDA

biotecnologia
VIDACON N

INSTRUGCAO DE USO

METODO :

A utilizacao de materiais proteicos referenciados é
indispensavel para as Boas Praticas do Laboratério Clinico. E
indicado para controle de qualidade e para avaliacdo objetiva
da precisdo dos resultados.

FINALIDADE:

O controle interno destina-se a ser utilizado como controle
da qualidade ensaiado para controlar a ©precisdo dos
procedimentos laboratoriais de andlise para analitos
constante na planilha. Somente para uso diagnéstico in vitro.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:
Conservar entre 2 a 8 °C

VIDACON N: Amostra controle liofilizada em matriz proteica
humana contendo varios analitos.

ESTABILIDADE:

Este produto permanecerda estdvel até o fim do prazo de
validade desde que seja armazenado a temperatura de 2 a 8 °C.
Depois de reconstituido a amostra controle permanecera
estavel por 7 dias na temperatura de 2 a 8 °C e 30 dias na
temperatura de -20 a -70 °C.

TRANSPORTE:

O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue
ao destinatdrio no periodo méximo de 07 dias e em uma
temperatura de até 37 °C.

TERMOS E CONDIC@ES DE GARANTIA:

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

Para aumentar a confiabilidade do produto, o
lacrado, ndo utilizar se este estiver rompido.

frasco ¢é

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

. Somente para uso diagnéstico in vitro;

. O VIDACON N é preparado a partir de derivados de sangue
humano e foi testado para anticorpos anti-HIV, anti-HCV e
antigeno HBsAg apresentando para todos resultado
negativo. Apesar de terem sido utilizados testes

validados e aprovados, nenhum deles pode assegurar que oS
produtos derivados de sangue humano estejam livres de
agentes infecciosos. O risco de infeccdo né&o pode ser
excluido e o reagente deve ser manuseado com O mesmo
cuidado observado para o soro do paciente. Potencialmente
Infectante;

. Aplicar os cuidados habituais de seguranca na manipulacédo
do reagente a fim de evitar contaminacdo. Evitar contato
com a pele e mucosa;

. De acordo com as instrugdes de biossegurancga, todas as
amostras devem ser manuseadas como materiais
potencialmente infectantes;

. Recomendamos a aplicacao das Boas Praticas de

Laboratérios Clinicos para a execugdo do teste;

. Para o descarte seguro dos reagentes e materiais
biolégicos, sugerimos utilizar as regulamentagdes
normativas locais, estaduais ou federais para a

preservagdo ambiental;

Seguir rigorosamente a metodologia
obtencdo de resultados exatos;

A &gua utilizada nos laboratérios clinicos deve ser
purificada utilizando-se métodos adequados para as
finalidades de wuso. Colunas deionizadoras saturadas
liberam diversos ions, aminas e agentes oxidantes que
deterioram os reativos.

proposta para

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:

. Espectrofotémetro UV/VIS ou aparelhos automaticos;
. Tubos e pipetas;

. Banho-maria na temperatura constante de 37 °C;

. Crondémetro;

. Agua purificada.

INTERFERENCIAS

Exposicdo a luz direta, frascos inadequados para o
congelamento, erro na reconstituicdo, processos repetidos de
congelamento e descongelamento, mistura de aliquotas
recentes e em uso sdo as causas da maioria dos erros com o
produto.

PROCEDIMENTO DO TESTE

1. Instrugdo para reconstituicgéo
. Utilizando uma pipeta volumétrica, reconstitua a
amostra controle com 5,0 mL de &gua reagente;

. Aguardar 30 minutos agitando suavemente de vez em
quando neste intervalo para uma perfeita
homogeneizacéao;

. Antes de utilizar, homogeneizar suavemente, destampar o
frasco e retirar a aliquota necessaria para uso;

. Recomenda-se o fracionamento da amostra controle

reconstituida para aumentar sua estabilidade. Aliquotas
de 0,5 ou 1,0 mL sdo ideais para utilizacédo;

. Para utilizac¢do, é indicado que a amostra controle seja
descongelada apenas uma vez, aguardar que a aliquota
atinja a temperatura ambiente e homogeneizar por
inversdo suavemente antes do uso.

2. Procedimento

Este produto deve ser tratado da mesma maneira que as
amostras de paciente e utilizado de acordo com as instrugdes
que acompanham o equipamento ou o reagente utilizado.

A tabela no verso contém os valores de referéncia para todos
os analitos mensurados. Outros analitos além dos
descriminados podem ser encontrados, assim o VIDACON N pode
ser utilizado como controle de valor desconhecido para estes
parametros.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

Os intervalos de concentracdo bem como os valores médios
encontrados no VIDACON N, foram obtidos apds tratamento
estatistico dos resultados encontrados em metodologias
manuais e automadticas utilizando os kits produzidos na VIDA
Biotecnologia S/A. Estes valores devem ser utilizados apenas
como referéncia inicial cabendo ao laboratério determinar as
concentrag¢des médias e intervalos de todos os constituintes
ensaiados em seu laboratério.

Diferencas decorrentes da diversidade de reagentes, dos
sistemas de calibracgdo, imprecisdes dos procedimentos de
medigdes, variagdes nos sistemas de calibracdes podem ser
encontradas.

Os valores médios e os intervalos de concentracdo encontrados
podem ser utilizados como controle interno da qualidade dos
ensaios. Como limite méximo de controle, recomendamos
utilizar o valor da média £ 1, 2 ou 3 vezes o DP obtido pelo
laboratério. Pode ser utilizado alternativamente
especificacdes desejaveis para imprecisdo derivada das
variacées Dbioldgicas (VB) conforme disponivel no site:
http://www.westgard.com/biodatabasel.htm/

APRESENTAGAO DO KIT

CATALOGO REAGENTE VOLUME
500/100-001 VIDACON N 1 X 5mL
500/100-005 VIDACON N 5 X 5mL
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto
dentro das especificagdes até a data de expiracdo indicada
nos roétulos, desde que cuidados de utilizacgdo e armazenamento
indicado no rétulo e nessa instrucéo sejam seguidos
corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO
DO PRODUTO.

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia
CNPJ: 11.308.834/0001-85
Avenida José Candido da Silveira 2100 - Horto Florestal - CEP

31035-536; Belo Horizonte. Minas Gerais -
www.vidabiotecnologia.com.br
Departamento de Servigos Associados (31)34663351;

dsa@vidabiotecnologia.com.br

Resp Técn.: Renato Silva CRBIO4 — 57360/04-D
Reg. M.S.: 80785070070

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO
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VALORES DE REFERENCIA

Certificar-se de que o lote do frasco seja o mesmo do identificado nesta tabela.

LOTE: XX/XXXX

VIDACON N Controle Interno Normal volume 5,0 mL

FABRICACAO: XX/XXXX

VALIDADE: XX/XXXX

Intervalo

Produto Metodologia Valor Unidade
Acido Urico Enzimético Enzimdtica com FCL mg/dL
Albumina Verde de Bromocresol g/dL
Alfa-amilase Gal-G2-alpha-CNP U/L
Alfa-1-Glicoproteina Acida Imunoturbidimétrico mg/dL
Bilirrubina Direta DMSO mg/dL
Sims—-Horn mg/dL
Bilirrubina Total DMSO mg /dL.
Sims-Horn mg/dL
Capacidade de Fixacdo de Fe CLLF Colorimétrica (Goodwin Modificado) ng/dL
Calcio Arsenazo mg/dL
CK NAC Cinética U.V. U/L
Cloreto Colorimétrico mEq/L
Colesterol HDL Eézimético Precipitacgéo mg/dL
Direto mg/dL
Colesterol Enzimatico Enzimdtica com FCL mg/dL
o Jaffé modificado mg/dL
Creatinina —
Automacdo mg/dL
Cromazurol B pg/dL
Ferro - - -
Goodwin Modificado (Ferrozine) ng/dL
Fosfatase Alcalina Cinética U.V. U/L
Fésforo U.V. Fosfomolibdato U.V. mg/dL
Frutosamina Azul de Nitrotetrazol pmol/L
Gama GT Cinética U.V. U/L
Glicose Enzimitica Enzimdtica com FCL mg/dL
TGO Cinética U.V. U/L
TGP Cinética U.V. U/L
Lactato Enzimatica mg/dL
LDH Cinética U.V. U/L
Lipase Colorimétrica Colorimétrica U/L
Magnésio Mono Azul de Xilidila mg/dL
Mucoproteinas Winzler Modificado mg/dL
Potédssio Turbidimétrico TPB mmol/L
Proteina Total Biureto g/dL
Triglicérides Enzimatico Enzimdtica com FCL mg/dL
. Enzimdtica mg/dL
Ureia P
Cinética U.V. mg/dL

A Instrugdo de Uso é meramente ilustrativa e ndo possui os valores dos analitos.
Estes valores devem ser utilizados como orientacdo. E recomendado que cada laboratério estabeleca seus proéprios valores de referéncia.




