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VYTCAL FR

METODO:
Imunoturbidimetria.

FINALIDADE:

Reagente diagndstico para determinagéo quantitativa da concentracéo de fator reumatoide (FR)
em amostras bioldgicas de soro.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

DESCRIGAO:

Os calibradores sdo utilizados na bioquimica clinica para atribuicdo de valor, ou seja, para
transferir exatiddo a um sistema analitico. O VYTCAL FR é fornecido liofilizado e uma vez
reconstituido, é utilizado em conjunto com os reagentes de FR para diagndstico in vitro em
sistemas fotométricos, permitindo a determinagéo da concentragéo do analito em uma amostra
clinica.

VALORES ATRIBUIDOS:
Os valores sdo verificados em relagdo a um lote mestre de calibrador, rastredvel ao material
internacional de referéncia NIBSC 97/662.

IDENTIFICAGAO E ARMAZENAMENTO:
Conservar entre 2 e 8 °C.

COMPOSIGAO:
Soro humano contendo fator reumatoide
Azida sodica <1,0 g/L

PREPARO DO CALIBRADOR:

O VYTCAL FR é fornecido liofilizado.

1. Deixar o Calibrador a temperatura ambiente (20 a 30 °C) por aproximadamente 20 minutos.

2. Abrir o frasco do Calibrador com muito cuidado, removendo a tampa de borracha evitando
qualquer perda de material.

3. Adicionar exatamente o volume de rétulo de dgua deionizada ou destilada, com uso de
uma pipeta volumétrica calibrada.

4. Recolocar a tampa de borracha e agitar levemente o contelido evitando a formagdo de
espuma.

5. Deixar repousar por 30 minutos em temperatura entre 15 e 25 °C antes do uso, protegido
de luz intensa.

6. Certificar que o contetido esteja completamente dissolvido vertendo-o suavemente, evitando
a formagédo de espuma. Néo agitar.

7. Refrigerar qualquer material ndo utilizado. Antes da reutilizagdo, misturar cuidadosamente o
conteldo.

A calibragdo do sistema é multiponto com 5 pontos de calibragdo. Realizar a diluicdo do
calibrador utilizando &gua qualidade reagente, conforme esquema abaixo:

Curva de Calibracao VYTCAL FR Agua
Ponto 1 OuL 500 pL
Ponto 2 100 pL 900 pL
Ponto 3 100 pL 400 pL
Ponto 4 200 pL 200 pL
Ponto 5 200 pL 0pL

O valor de rétulo do calibrador deve ser multiplicado pelo fator de diluicdo de cada ponto de
calibragéo.

Exemplo:
Para um calibrador com valor assinalado de 140 Ul/mL, temos:
Concentracao

CCu.rva de VYTCAL FR Agua Fator de do ponto de

alibragao calibragdo ! =
calibragdo

Ponto 1 opL 500 pL 0,035 5
Ponto 2 100 pL 900 pL 01 14
Ponto 3 100 pL 400 pL 0,2 28
Ponto 4 200 L 200 uL 05 70
Ponto 5 200 pL 0 pL 1 140

ESTABILIDADE:
Apds reconstituido, o calibrador é estével por até 30 dias se armazenado entre 2 e 8 °C.
Nao congelar!

TERMOS E CON DIC6ES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito acima e em
sua embalagem original.

PRECAUGOES:

» Os reagentes ndo necessitam ser tratados como amostras contaminantes.

¢ Os cuidados habituais de seguranga devem ser aplicados na manipulagdo do reagente.

¢ N&o ha como assegurar que amostras bioldgicas e calibradores estdo totalmente isentos de
agentes infecciosos, portanto, é recomendado manusea-los de acordo com as instrugdes de
biosseguranga. Para as informages de seguranca do produto, consultar a Ficha de
Informacdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ).

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

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
o Pipetas

¢ Cronémetro

¢ Tubos de ensaio

AUTOMAGAO:
Adaptagdo especial para analisadores esta disponivel e sera enviada ao consumidor quando
solicitada.

CONTROLE DE QUALIDADE:
Para Controle Interno de Qualidade Laboratorial recomenda-se o uso dos controles comerciais.

APRESENTAGAO:
REFERENCIA  voLume CONTEUDO
VYTCAL
VYTCALFR  HMGO60307225EN 2 mL 1x2mL

ANVISA: 81692610288
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SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE - SAC
Duvidas técnicas no procedimento ou manuseio deste kit, entrar em contato com:

ASSESSORIA CIENTIFICA - VYTTRA DIAGNOSTICOS
Tel. 0800 703 4043

Fabricante:

Vyttra Diagnosticos S.A.

Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Bairro Uberaba - Braganga Paulista - Sdo Paulo
CEP: 12908-829 CNPJ: 00.904.728/0012-09

Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622
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