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VYTCON BQII

FINALIDADE:
O VYTCON BQ II é uma preparagéo liofilizada, em matriz proteica humana, contendo diversos
analitos e se destina ao controle interno da qualidade em ensaios de bioquimica clinica.

Somente para uso diagnéstico in vitro.

DESCRIGCAO:

Os controles internos da qualidade sdo produtos essenciais e indispensaveis para a obtengdo
de resultados confiaveis nos ensaios para os quais se destinam. O controle multiparametrico
é um aliado na rotina laboratorial, uma vez que destina-se a verificagdo da imprecisdo de
diversos ensaios analiticos bioquimicos e turbidimétricos. Utilizados no monitoramento da
estabilidade do sistema analitico, os controles avaliam exatiddo e preciséo do método,
indicando possiveis desvios e necessidade de novas calibragdes, instabilidade do reagente
on-board e a necessidade da sua substituigdo e manutencdes corretivas nos equipamentos
utilizados. Os dois niveis de controle auxiliam na avaliacédo robusta do sistema de dosagem
dos analitos, cercando possiveis desvios que extrapolem os erros aceitaveis para o método.
Desta forma, os controles internos de qualidade multiparametrico visam a conferir
confiabilidade nos resultados liberados pelos laboratérios clinicos.

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

VALORES ATRIBUIDOS
As concentragbes sdo determinadas apds tratamento estatistico dos resultados e se referem
somente ao lote especifico do VYTCON BQ II.

Por constituir-se de material de origem humana, o VYTCON BQ Il contém outros analitos além dos
discriminados na tabela de valores atribuidos. Assim, para os analitos ndo citados, pode ser usado
como controle de valor desconhecido.

COMPOSICAO:
Preparacao liofilizada contendo vérios analitos em matriz proteica humana.
Ver as concentragdes dos analitos em VALORES ATRIBUIDOS.

PREPARAGAO DO CONTROLE:
O VYTCON BQ I ¢ fornecido liofilizado.

. Deixar o VYTCON BQ Il a temperatura ambiente (20 a 30 °C) por aproximadamente 20
minutos

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

3. Utilizando uma pipeta volumétrica calibrada, adicionar ao frasco exatamente 5,0 mL de
agua deionizada ou destilada.

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

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

6. Certifique-se de que o conteldo esteja completamente dissolvido vertendo-o

suavemente, evitando a formacéo de espuma. Nao agite.

ESTABILIDADE:

O produto VYTCON BQ II permanece estavel até a data de validade indicada no rétulo,
desde que mantido fechado e armazenado entre 2 e 8 °C.

Apos a reconstituicdo, os componentes permanecem estaveis no soro por até 12 horas a 25
°C, 5 dias entre 2 e 8 °C e 28 dias a -20 °C.

o Para evitar congelamentos e descongelamentos, sugerimos separar o material de controle
em aliquotas de 0,5 a 1,0 mL antes de congelar.

o A bilirrubina é fotossensivel, portanto, é recomendavel que o produto seja manipulado e
armazenado ao abrigo de luz.

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

PRECAUGOES:
Apenas para uso diagndstico in vitro. Nao pipete por via oral. Use os cuidados habituais
necessarios para o manuseio de reagentes de laboratério.

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

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

¢ O material de origem humana, do qual este produto foi derivado, foi testado no nivel de
doadores para anticorpos anti-HIV1 e anti-HIV2, antigeno de superficie da hepatite B
(HbsAg) e anticorpo anti-HCV e considerado ndo reativo. Os métodos aprovados pela FDA
e regulamentag¢des nacionais foram usados para realizar esses testes. No entanto, como
nenhum método pode oferecer garantia completa quanto a auséncia de agentes
infecciosos, este material e todas as amostras dos pacientes devem ser manipuladas como
capazes de transmitir doencas infecciosas e descartadas de acordo.

Né&o misturar lotes do produto, pois os valores atribuidos aos calibradores variam de lote
para lote.

O controle ndo deve ser usado como material de calibracéo.

A utilizagdo de agua de qualidade inadequada é uma causa potencial de erros analiticos.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
¢ Pipetas
o Cronémetro

APRESENTACAO:
REFERENCIA VOLUME  CONTEUDO
Controle
VYTCON BQ Il HMG060307230EN 5mL 1x5mL

ANVISA: 81692610280

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 Diagnoésticos S.A.

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

Responsavel Técnica: Patricia Yamaguti - CRF/SP: 32622

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO:
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