VIDA

biotecnologia
VIDATON®Y®

INSTRUGCOES DE USO

METODO:
Solucdo eletrolitica balanceada para a diluicdo de amostras
de sangue total durante a contagem diferencial do hemograma.

FINALIDADE:

Diluente hematolégico utilizado na determinacéo e
distribuicéo de células sanguineas em analisadores
hematoldgicos automdticos cujo método de anadlise seja

contagem por impedancia. Uso recomendado para os analisadores
AVL 808, 816, 818, Coultard T540, T660, T890, AcT 8, AcT 10,
AcT DIFF, JR, JT, DNYX, MAXM, STKS, HmX, Hospitex Hemascreen
18, Radim Heco Plus.

FUNDAMENTO:

0 diluente hematolégico VIDATON®*” realiza a diluicdo da
amostra em analisadores automaticos. No interior do contador
automdtico de células, a amostra é diluida e entra em contato
com o hemolisante. 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 diluicgdo 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 realizacdo do hemograma é de grande importdncia para o
diagnéstico de diversas condic¢des 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 - VIDATON®: Sais de sédio < 4%;
conservante < 0,001%.

tampdo orgéanico < 1%;

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 exposicgdo prolongada a luz.

Apds aberto, o reagente deve ser utilizado em até 30 dias. Se
o mesmo ndo for consumido dentro desse periodo devera ser
descartado.

TRANSPORTE :

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

luz

solar pode comprometer irreversivelmente as

caracteristicas do produto.

TERMOS E CONDIGOES 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.

PRECAUGOES 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
Laboratdérios para a execugdo do teste;
De acordo com as instru¢des de biosseguranga,
amostras devem ser manuseadas como
potencialmente infectantes;

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

Ndo 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 suspengao.

Praticas de

todas as
materiais

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.

2.

Observagdes
O reagente deve ser cuidadosamente aberto em ambiente
limpo para evitar a contaminacdo por particulas;
As espadas e/ou tubos do aparelho devem
com 4agua deionizada antes de serem
reagente;
Deixar o reagente exposto ao ambiente pode acarretar em
contaminac¢do irreversivel do mesmo;

ser rinsados
inseridas no

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

liberam diversos 1ions,
deterioram os reativos.

aminas e agentes oxidantes que

Procedimento

2.1 Prime
Todos os modelos de equipamentos que utilizam esse produto

como
inicializacdo e liberacdo de anélises,
teste
avaliacdo da
acoplados ao

diluente possuem uma fungcdo de autoteste para
a funcdo prime. O
automaticamente e consiste em uma
fundo de todos os reagentes

Isso 1inibe a wutilizacdo de

feito
contagem de
equipamento.

prime ¢é

reagentes fora das especificacgdes.

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

2.3 Procedimento

0]

reagente VIDATON™ & fornecido pronto para uso. A

mangueira do equipamento deve ser inserida diretamente no
frasco original do VIDATON"™°. 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 secdo das mangueiras que entram em
contato com o reagente deve ser rinsada com agua deionizada.

Apds inserir o reagente no equipamento, realizar sua
inicializacédo (start up). Se a contagem de fundo estiver fora
das especificacdes aceitas pelo equipamento, realizar a
retrolavagem das camaras com o VIDACLEAN Enzimatico
Concentrado Light e o Hiper VIDACLEAN. Repetir o procedimento
até que as contagens de fundo estejam dentro das
especificacgdes estabelecidas no manual do equipamento. Caso
as contagens nédo entrem nos limites especificados, deve ser
realizada a troca do reagente e a operacdo de limpeza deve
ser repetida.

3. Calibragiao

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

Passar o calibrador ou sangue controle normal 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
operagdo do mesmo.

Limitagdes dos Processos de Medigéo

Uma andlise manual diferencial para células brancas ndo pode
ser realizada com sangue controle ou calibradores. Os
componentes de células brancas simulam as células brancas em
tamanho apenas e ndo em morfologia. O sangue controle ¢é
indicado apenas com o propdsito de controle nos instrumentos
indicados em sua instrugcdo de uso e se utilizado dentro de
seu prazo de validade.

DESCRIGAO DAS CARACTERISITCAS DE DESEMPENHO DO PRODUTO:

A média dos resultados obtidos na medicdo e contagem dos
pardmetros hematoldgicos, utilizando o VIDATON®™ e o©s
detergentes e hemolisantes adequados para os contadores
automaticos de «células sanguineas, devidamente calibrados,
monitorados diariamente com sangue controle padrdo e cujo

método de andlise seja contagem por impeddncia da marca AVL
808, 816, 818, Coultard T540, T660, T890, AcT 8, AcT 10, AcT
DIFF, JR, JT, DNYX, MAXM, STKS, HmX, Hospitex Hemascreen 18,
Radim Heco Plus, demonstra a capacidade de fornecer
resultados hematoldégicos com precisdo e exatiddo, para os
pardmetros resultantes da contagem automatica de células das
séries vermelhas, branca e plaquetaria.

VALORES DE REFERENCIA

Homens Mulheres

Leucécitos (x 10°/mL) 3,5 a 9,8 4,4 a 8,2
Plaquetas (x 106/mL) 147 a 421 144 a 422
Eritrécitos (x 109/mL) 4,76 a 6,04 4,87 a 6,20
Hemoglobina (g/dL) 14,7 a 18,1 14,6 a 17,8
Hematdcrito (%) 43,7 a 53,6 43,6 a 53,8
Volume globular médio 83,3 a 97,2 80,9 a 95,2
Hemoglobina globular média 28,1 a 32,9 27,0 a 31,7
conceg;i;ﬁizrﬂizginblna 33,0 a 43,6 | 32,1 a 34,6




E recomendado que cada laboratdédrio estabeleca seus proéprios
valores de referéncia. Estes valores devem ser utilizados
como orientacdo.

CONTROLE DE QUALIDADE
Todo sangue controle pode ser utilizado.

APRESENTAGAO DO KIT

CATALOGO REAGENTE VOLUME
600/110-015 VIDATON®""® 1 X 15.000 mL
600/110-020 VIDATON®""® 1 X 20.000 mL
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto
dentro das especificacdes até a data de expiracdo indicada
nos roétulos, desde que cuidados de utilizagdo e armazenamento
indicados nos rdétulos e nessa instrucdo 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 Servicgos Associados (31)34663351;
dsa@vidabiotecnologia.com.br

Resp Técn.: Renato Silva CRBio - 57360/04-D
Reg. M.S.: 80785070060

Revisdo: 02/2016

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

Contetdo suficiente para <n> testes

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

Material Calibrador

Limite de temperatura (conservar a)

Consultar instrugdes de uso

Cdédigo do Produto

Produto para Diagnéstico In Vitro

Liofilizado

Corrosivo

Risco Bioldgico

Téxico

Reagente

Data de Fabricacdo (mm/aaaa)

Nuimero de Lote
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