SRENYLAB

Anticoagulante EDTA 5%

1. FINALIDADE:
Solucdo anticoagulante, ou seja, para prevenir a coagulagdo
do sangue apos a coleta.

2. PRINCIPIO DO METODO:

O EDTA (Acido Etilenodiamino Tetra - Acético) é empregado
para obtencdo de sangue total ou plasma. O EDTA atua
como quelante do calcio no sangue. O cdlcio é necessdrio na
cascata de coagulacdo, sua remocao, paralisa uma série de
eventos responsaveis pela coagulagdo sanguinea. A
conversao da protrombina em trombina e agdo da trombina
no fibrinogénio formando a fibrina sdo inibidas. O EDTA
atua quelando o Calcio ionizado levando a formagdo de um
complexo insoluvel EDTA-Ca.

3. REAGENTES E APRESENTACAO:

APRESENTACAO cODIGO VOLUME
Frascos de 500 mL 677 500 mL
Frascos de 100 mL 3444 100 mL
Exp. Frascos de 500 mL 5733 500 mL

Exp.: Exportagdo

4. COMPOSICAO:

Cada 500mL do produto contém:
EDTA Dissoédico 5%
Orange G 0,0004 %

5. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDA-DE DOS REAGENTES:

Conservar entre 15 e 302C. Apds aberto o produto deve ser
mantido no frasco original, bem vedado, em temperatura
ambiente e ao abrigo da luz. Nessas condi¢Ges, ele é estavel
até a data de validade impressa no rétulo.

6. AMOSTRAS:
Sangue.

7. MATERIAIS NECESSARIOS (n3o fornecidos)
- Tubo;

- Seringa;

- Agulha.

8. PROCEDIMENTO TECNICO:

Usar 1 gota (50puL) para cada 2,5 mL de sangue. O excesso
de EDTA pode causar deteriora¢do das células vermelhas do
sangue. Apds a coleta, homogeneizar o sangue suavemente
para evitar hemdlise.

9. RESULTADOS
Amostra de sangue homogénea e sem formagdo de de
coagulos e agregados plaquetarios.

10. LIMITACOES DO METODO

- Seu manuseio deve ser cuidadoso, feito por profissional
especializado.

- E fundamental para preserva¢do da amostra desde o

momento da coleta até o momento em que serd analisada.

- Quando varios tubos sdo usados durante uma Unica

puncgao, tubos sem aditivos devem ser utilizados primeiro,

para que se evite contaminagao.

- A dgua utilizada na lavagem de vidrarias deve ser recente
e isenta de agentes contaminantes, colunas deionizadoras
saturadas liberam 3agua alcalina, ions diversos e agentes
oxidantes e redutores, que podem alterar de forma
significativa os resultados.

11.PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

- O produto destina-se somente para “uso em diagndstico in
vitro”.

- N3o usar apds data de validade, produto avariados e/ou
com embalagens violadas.

- Recomendamos o uso das Boas Praticas em Laboratério
clinico para a execucdo do teste.

- Descartar o produto e as amostras de acordo com as
resolugcbes normativas locais, estaduais e federais de
preservacdo do meio ambiente.

- Observar a correlacdo da versao das instrucdes de uso e o
produto adquirido, conforme disponibilizado no site:
www.renylab.ind.br.

12.GARANTIA DA QUALIDADE:

A Renylab obedece ao disposto na Lei 8.078/90, Cddigo de
Defesa do Consumidor. Para que o produto apresente seu
melhor desempenho, é necessario:

- Que o usudrio conhega e siga rigorosamente o presente
procedimento.

- Que os materiais estejam sendo armazenados nas
condigdes indicadas.

- Que os equipamentos e demais acessdrios necessarios
estejam em boas condi¢Ges de uso, manutencado e limpeza.
- Antes de ser liberado para venda, cada lote do produto é
submetido a testes especificos, que sdo repetidos
periodicamente conforme calendario estabelecido pela
empresa até a data de vencimento.

- Os certificados de andlise de cada lote poderdo ser obtidos
no site www.renylab.ind.br.

- Em caso de duvidas, problemas de origem técnica, ou
necessidade de obtencdo dos mesmos em formato
impresso entrar em contato com o SAC (Servico de
Atendimento ao Consumidor) através do telefone (32)
3331-4489 ou pelo e-mail sac@renylab.ind.br.

Reg. ANVISA: 80002670055

Reviséo: 01 - julho/24



SRENYLAB Anticoagulante EDTA 5%

>

- Quaisquer problemas que inviabilizem uma boa resposta 17. SIMBOLOGIA
do produto, que tenham ocorrido comprovadamente por
falha da Renylab, assim como o envio de documentos em
formato ndo impresso, serdo enviados sem custos 8 Data limite de utilizagio do produto (dd/mm/aaaa)
adicionais ao cliente.

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NO ROTULO DO PRODUTO

Produto para Diagnéstico In Vitro
13. DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:
Para esclarecimentos de duvidas do consumidor quanto ao N . . .
. Toxicidade para érgédos-alvo especificos exposicao
produto: Telefax: (32) 3331-4489 sac@renylab.ind.br repetida

N° DO LOTE, DATA DE VALIDADE — VIDE ROTULO

14. TERMO DE GARANTIA

A RenylLab garante a troca deste produto, desde que o
mesmo esteja dentro do prazo de validade e seja
comprovado por sua Assessoria Técnica que ndo houve
falhas na execucdo, manuseio e conservacao deste
produto. A RenylLab e seus distribuidores ndo se
responsabilizam por falhas no desempenho de produtos
sob essas condicdes.
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16. FABRICADO E DISTRIBUIDO POR:

RenyLab Quimica e Farmacéutica Ltda.

Rodovia BR 040 km 697 Caigaras.

CEP: 36.205-666 - Barbacena - MG — Brasil. Tel.: 55 32 3331-
4489 CNPJ: 00.562.583/0001-44.

Site: www.renylab.ind.br

Responsavel técnico: Renata Carvalho Vaz de Mello.
CRF-MG: 12126
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