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BNP

Peptideo natriurético tipo B (CLIA)
m_Informagées do kit

Numero de catalogo Apresentacao da embalagem
105-005660-00 2 x50 testes
105-005677-00 2 x1700 testes

B Uso pretendido
O ensaio de BNP da série CL é um imunoensaio
quimioluminescente (CLIA) para a determinagao quantitativa de
peptideo natriurético tipo-B (BNP) no plasma EDTA humano. Os
valores de BNP s&o utilizados como um auxilio no diagndstico
e na avaliagdo da gravidade da insuficiéncia cardiaca.
® Resumo
A insuficiéncia cardiaca é uma sindrome clinica causada por
uma variedade de condigdes, como doenca arterial coronaria,
hipertens&o, doengas das valvulas cardiacas, miocardite entre
outras. A insuficiéncia cardiaca é melhor definida como a
incapacidade progressiva dos ventriculos cardiacos de
bombear o sangue para fora dos pulmdes. Os sintomas
comuns da insuficiéncia cardiaca incluem falta de ar, tosse ao
fazer esforgo, inchago das e e tontura. A
pode ser classificada como insuficiencia cardiaca sistélica,
diastdlica ou uma combinagao de ambas. Com base nos sinais
e sintomas clinicos, a gravidade da insuficiéncia cardiaca é
classificada em quatro niveis de progressdo da doenga, de
aco;gﬂo com a Associagao Cardiaca de Nova York (classe NYHA
1-1V;
O peptideo natriurético tipo-B (BNP) faz parte da familia de
peptideos natriuréticos descobertos por de Bold. Embora o BNP
tenha sido isolado pela primeira vez do tecido cerebral suino, o
coragdo foi considerado como a fonte principal. O BNP é
sintetizado e liberado no sangue em resposta a sobrecarga de
volume ou condi¢des que causam distenséo ventricular, para
controlar o fluido e a homeostase de eletrélitos por interagdo
com o sistema renina-angiotensina-aldosterona (RAAS)% O
BNP ¢é sintetizado inicialmente dentro do cardiomidcito como
um preproBNP (134 aminodcidos), do qual um proBNP de 108
ammoacldos ¢ derivado. O proBNP e entao dividido em BNP
ativo (32 e um fragmento de
degradagéo NT-proBNP (76 aminoacidos). Com uma meia vida
de  aproximadamente 23 mlnu‘os o BNP & retlrado da
circulagdo,  por p e
endopeptidases neutras.

Varios estudos indicam que o BNP pode ser usado para uma
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ampla gama de aplicagées clinicas: incluindo diagnésticos,
monitoramento e progndstico. Niveis elevados de BNP sdo
encontrados nos pacientes com disfungéo cardiaca. Os niveis
plasmaticos de BNP fornecem informagdes clinicas Uteis para
o diagnéstico e o tratamento de disfungéo ventricular esquerda
e insuficiéncia cardiaca, que sao complementares a outros
procedimentos de teste de diagnéstico, como
eletrocardiogramas, radiografias do térax e ecocardiogramas?.
Os niveis em circulagdo de BNP aumentam com a redugao da
fungdo ventricular esquerda, conforme medido por ejecdo
ventricular esquerda (LVEF) ou avaliacdes baseadas em
. Os niveis pl de BNP com a
clinica de insufi cardiaca, de acordo com a
classificagao de NYHA, o que o torna um teste apropriado para
diagnéstico e definicdo de estagio da insuficiéncia cardiaca®®.
A Sociedade Europeia de Cardiologia (ESC) recomenda o uso de
peptideos natriuréticos, como o teste de BNP, em suas
diretrizes para o diagnéstico ou exclusdo de insuficiéncia
cardiaca.
Diversos estudos d que um nivel elevados de BNP
em circulagdo esta correlacionado a uma incidéncia maior de
eventos cardiacos e mortalidade em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e sindromes coronarias agudas. Esses
estudos também sugerem que o BNP_pode ser usado para
estratificagao de risco desses pacientes’.
® Principio do ensaio
O ensaio de BNP da série CL é um ensaio imunoenzimatico de
dois sitios para determinar o nivel de peptideo natriurético tipo

Na primeira etapa, amostra, microparticulas paramagnéticas
revestidas com anticorpo  monoclonal anti-BNP  (de
camundongo) e fosfatase alcalina conjugada da anticorpo
monoclonal anti-BNP (de camundongo) serdo adicionadas a
uma cubeta de reagdo. Apds a incubagdo, o BNP presente na
amostra se Ilga tanto as mlcropamculas revestidas com
anticorpo anti-BNP quanto a fosfatase alcalina conjugada,
formando um imunocomplexo. As microparticulas serdo

d i outras substancias nao

ligadas seréo removidas por lavagem.

Na segunda etapa, a solugéo do substrato e sera adicionada &
cubeta de reacao. Esta solucéo sera catalisada pela fosfatase
alcalina conjugada ao anticorpo anti-BNP retida nas
microparticulas. A reagéo de quimioluminescéncia resultante é
medida em unidades de luz relativas (RLUs) por um
fotomultiplicador integrado ao sistema. A quantidade de BNP
presente na amostra é proporcional as unidades de luz
relativas (RLUs) geradas durante a reagdo. A concentragéo de
BNP pode ser determinada por meio de uma curva de
calibrag&o.
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B _Componentes dos reagentes

Microparticulas paramagnéticas revestidas com
anticorpo anti-BNP monoclonal (camundongo).
Concentragao minima: 0,7 g/L sélido.

Tamp#o TRIS 2100 mmol/L.

Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida sédica
a0,09%.

Conjugado  anticorpo  anti-BNP  monoclonal
(camundongos)-fosfatase alcalina.

Concentragao minima: 0,714 pg/mL.

Tamp&o MES : 50 mmol/L.

Conservantes: ProClin 300 a 0,05% e azida sodica
a0,09%.

a) TRIS = Tris (hidroximetil)-aminometano

b) MES = solug&o salina tamponada com 2-(N-morfolino) acido
etanesulfonico

W Armazenamento e estabilidade

O kit de reagente de BNP (CLIA) fechado é estavel até a data de
expiragao indicada, desde que armazenado a 2-8°C.

O kit de reagente de BNP (CLIA) pode ser armazenado carrossel
de reagentes e usado por até de 28 dias apés a abertura, a
2-8°C.

W Preparagao do reagente

Os reagentes do kit sdo fornecidos em uma unidade pronta
para uso que nao pode ser separada.
[ ] iai arios, mas nao
Analisador de io por Qui
CL da Mindray.

N° cat.: 105-005911-00: Calibradores de BNP, 1x2,0 mL para
cada calibrador CO, C1 e C2.

N° cat.: 105-005941-00: Marcador cardiaco multicontrole (L),
3x2,0 mL.

N° cat.: 105-005942-00: Marcador cardiaco multicontrole (H),
3x2,0 mL.

N° cat.: 105-005927-00: Marcador cardiaco multicontrole (L),
6x2,0 mL.

N° cat.: 105-005928-00: Marcador cardiaco multicontrole (H),
6x2,0 mL.

N° cat.: 105-004552-00: Tampao de lavagem, 1x10 L.

Ne cat.: 105-009044-00: Solug&o de substrato, 4x75 mL.

Rb

da série
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N° cat.: 105-004274-00: Solugao de substrato, 4x115 mL.

Cubeta de reagao.

B Instrumentos aplicaveis

Analisador de io por Quimi i éncia da série

CL da Mindray

W Coleta e preparagao da amostra

Tipos de amostra

+ Plasma humano com K;EDTA, K:EDTA ou NaEDTA
coletados em tubos plasticos devem ser usados para este
ensaio. O uso de tubos de coleta de vidro nado é
recomendado pois 0 BNP ndo é estavel nesses tubos®?.

+ Os tubos de coleta de sangue de diversos fabricantes
podem conter aditivos que pode, em alguns casos, afetar os
resultados do teste. Nem todos os tubos disponiveis no
mercado foram testados pela Mindray. Cada laboratério
deve determinar a aceitabilidade de diferentes tubos de
coleta de sangue e produtos de separagao de plasma.

» Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de
coleta de sangue), siga as instrugdes do fabricante do tubo.

Condigdes da amostra

+ Naouse:

- amostras inativadas pelo calor
- amostras altamente hemolisadss
- amostras com contaminagao microbiana aparente

Preparagao para analise

+ Siga as recomendagdes de centrifugacao do fabricante do

tubo de coleta de sangue. Certifique-se de que a fibrina

residual e a matéria celular sejam removidas antes da
andlise.

Para melhores resultados, verifique se ha bolhas em todas

as amostras. Remova-as bolhas com uma ponteira de

pipeta antes da analise. Apés o descongelamento,
homogenize ~ completamenteas  amostras.  Amostras
descongeladas devem ser centrifugadas antes do uso.

Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica apds

a centrifugagdo, o soro dessa amostra devera ser

transferido para um tubo limpo e centrifugado antes do

teste. Nao transfira a camada lipidica. Manuseie com
cuidado para evitar uma contaminagao cruzada.

Armazenamento de amostras

» As amostras devem ser testadas logo apés a coleta. Caso
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os testes ndo forem concluidos dentro de 2 horas,
refrigere as amostras entre 2 °C e 8 °C. Se os testes forem
realizados ap6s 24 horas depois da coleta, as amostras
devem ser congeladas a uma temp. de -20 °C ou mais fria.
As amostras podem ser armazenadas a -20 °C por até 90
dias.

+  Evite mais de trés ciclos de congelamento.

® Procedimento do ensaio

Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores
devem ler atentamente o manual de operagao do sistema
relacionado, a fim de obter informagdes suficientes, como
instrugdes de operacao, preservagao e manuseio da amostra,
precaugbes de seguranga e manuten¢do. Todos os materiais
necessarios para o ensaio devem ser preparados antes de
iniciar as analises.

Antes de carregar o kit de reagente BNP (CLIA) no equipamento
pela primeira vez, o frasco fechado deve ser invertido
suavemente pelo menos 30 vezes para ressuspensdo das
microparticulas que se sedimentaram durante o transporte ou
armazenamento. Inspecione visualmente o frasco para garantir
que as microparticulas tenham sido ressuspensas. Se as
microparticulas permanecerem fixadas no fundo do frasco,
continue invertendo até que elas sejam totalmente
ressuspensas. Se as microparticulas nao puderem ser
ressuspensas, € recomendado que esse frasco ndo seja
utilizado. Entre em contato com o Servigo de Atendimento ao
Cliente da Mindray para obter assisténcia. Nao inverta o frasco
do reagente aberto.

Este ensaio requer 100 pL de amostra para um unico teste.
Esse volume n&o inclui o volume morto do tubo da amostra.
Para a realizagéo de testes adicionais, um volume adicional da
mesma amostra serd necessario. Os operadores devem
consultar o manual de operagdo do sistema e o requisito
especifico do ensaio para determinar o volume minimo da
amostra.

m Calibragao

0 BNP (CLIA) da série CL foi padronizado em relagao a um teste
de BNP comercial (CLIA).

As informagdes especificas da curva de calibragao principal do
kit de BNP (CLIA) sdo armazenadas no codigo de barras
bidimensional afixado na caixa do reagente, que deve ser usado
em combinag&o com os calibradores de BNP para a calibragao
do lote do reagente especifico. Antes de iniciar a calibragdo de
cada novo lote de reagente, carregue a curva principal do

Portugués-3 5/16 2025-11



mindray c €0I23

ensaio fazendo a leitura do codigo de barras bidimensional na
caixa do reagente. Ao realizar a calibragao, escaneie o cédigo
de barras bidimensional na caixa do calibrador e, em seguida
teste os calibradores de BNP em trés niveis. Uma curva de
calibragao valida é necessaria antes de qualquer teste de BNP.
Uma nova calibragdo é recomendada a cada 4 semanas,
quando um novo lote de reagente for usado ou quando os
controles de qualidade estiverem fora do intervalo especificado.
Para obter instrugdes detalhadas de calibragao, consulte o
manual de operagao do sistema.
m Controle de qualidade
Recomenda-se que os controles de qualidade sejam
executados uma vez a cada 24 horas, se os testes estiverem
em uso, ou apos cada calibragao. A frequéncia do controle de
deve ser aos Pl los de cada
laboratério. Os dois niveis de controle de qualidade
recomendados para este ensaio sdo Marcador cardiaco
multicontrole (L) e Marcador cardiaco multicontrole (H).
Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos
intervalos aceitaveis. Se um controle estiver fora do intervalo
especificado, os resultados do teste iado serdo invalid
e as amostras precisarao ser retestadas. Uma nova calibragao
pode ser necessaria. Verifique o sistema do ensaio consultando
0 manual de operag&o do sistema. Se os resultados do controle
de qualidade continuarem fora do intervalo especificado, entre
em contato com o Servigo de Atendimento da Mindray para
obter assisténcia.

| Calculo

o lisador calcula i a concentragao de

analito de cada amostra a partir da leitura da curva de

calibragao principal do cédigo de barras, utilizando um ajuste

da curva logistica de 4 parametros (4PLC) com as unidades de

luz relativas (RLUs) geradas pelos calibradores de BNP dos

valores de Os resultad séo

mostrados na unidade de pg/mL.

Fator de conversao: pg/mL x 0,289 = pmol/L

®m Diluigdo

Amostras com concentragdes de BNP acima do limite superior

podem ser diluidas com o diluente de amostra da Mindray. A

dllulcao recomendada é de 1:5 (realizada manualmente ou
pelo lisador). A 3o da amostra

diluida deve ser superior a 100 pg/mL Ap6s a diluigao manual,

multiplique o resultado pelo fator de diluigdo. Caso a dilui¢do

automatica seja realizada pelo analisador, o préprio sistema
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multiplicara automaticamente o resultado pelo fator de diluigao
ao calcular a concentragao da amostra.

®m Valores esperados

Populagao sem insuficiéncia cardiaca

As concentragdes plasmaticas de BNP foram determinadas
com base em 1.615 individuos sem insuficiéncia cardiaca (785
homens e 830 mulheres) usando o ensaio de BNP da série CL.
Essa populagéo incluiu individuos saudaveis e pacientes nao
hospitalizados com insuficiéncia renal, diabetes, hipertenséo e
doenga pulmonar obstrutiva crénica. Os resultados foram
resumidos por métodos ndo paramétricos mostrando que
concentragoes de BNP para pacientes com insuficiéncia renal,
diabetes, hipertensao e doenga pulmonar obstrutiva crénica
ndo foram estatisticamente diferentes dos individuos
saudaveis. Os dados desse estudo foram resumidos na tabela a

sequir.

Homens sem insuficiéncia cardiaca (grupo etario)

Numero de | 95° percentil Porcentagem

amostras (pg/ml) (<100 pg/mL)
Todos 785 56,3 98,1
<45 anos 136 26,4 1000
45-54 anos 133 30,6 98,5
55-64 anos 189 372 989
65-74 anos 196 65,8 96,9
=75 anos 131 1192 939
sem il iciéncia cardiaca (grupo etario)

Numero de | 95° percentil Porcentagem

amostras (pg/ml) (<100 pg/mL)
Todos 830 87,1 96,0
<45 anos 205 373 100
45-54 anos 160 557 96,9
55-64 anos 168 743 96,4
65-74 anos 162 759 95,7
275 anos 135 154,0 87,4

Pacientes com insuficiéncia cardiaca
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Amostras plasmaticas de 480 pacientes com insuficiéncia
cardiaca foram testadas com o ensaio de BNP da série CL e os
dados de teste foram analisados por métodos ndo o
paramétricos. De acordo com esses resultados combinados
com o 95° intervalo de referéncia dos individuos sem
insuficiéncia cardiaca, bel o corte do ensaio de BNP
da série CL para determinar a insuficiéncia cardiaca. Os dados
desse estudo foram resumidos na tabela a seguir.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca
Numero de 95° percentil
amostras (pg/mL)
Homens 240 1876
Mulheres 240 1592

Usando os resultados clinicos combinados, foram obtidos
varios resultados de estudo®’, nds estabelecemos as
Caracteristicas operacionais do receptor (ROC) para determinar
o corte de diagnostico e a area sob a curva (AUC) foi menor que
0,90. O limite de decisdo mais apropriado para determinar a
insuficiéncia cardiaca dessas distribuicdes é 100 pg/ml.
Recomendamos que o corte do ensaio de BNP da série CL para
determinagao de insuficiéncia cardiaca seja 100 pg/ml.

Além disso, o ESC incluiu o uso de peptideos natriuréticos,
como teste de BNP, em suas diretrizes para o diagndstico ou a
exclusdo de insuficiéncia cardiaca e ha uma boa relagdo entre
as concentragoes de BNP com a classe funcional NYHA. Em
nosso estudo, o valor de BNP aumentou com o aumento das
classificagbes de NYHA, os resultados com diferentes

classificagdes de NYHA sdo mostrados na tabela abaixo:
Classe
funcional 1 n m v
NYHA
Numero de
amostras 67 148 192 73
Média 167 261 345 704
5° percentil
/mL) 27 6,4 206 103
Mediano 539 120 316 791
95° percentil
/mL) 656 926 1657 2740

Assim, as medigdes de BNP fornecem informagdes objetivas
para uso na avaliagao da severidade de insuficiéncia cardiaca.
Devido a variagdo de fatores como dados geograficos, raca,
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género e idade, é altamente recomendavel que cada orio
estabelega seu proprio intervalo de referéncia.
B Limitagdes
O limite superior deste ensaio é de 5.000 pg/mL. Amostras com
concentragoes de BNP inferiores ao limite superior, podem ser
quantitativamente determinadas, enquanto amostras com
concentragoes acima do limite superior ser@o reportadas como
superiores a 5.000 pg/mL ou poderdo ser diluidas com o
diluente de amostras da Mindray.
A concentracao de BNP em uma dada amostra, determinada
por ensaios de fabricantes diferentes, pode variar devido a
diferencas nos métodos de ensaio, calibragio e
especificidade dos reagentes. Os resultados do ensaio devem
ser interpretados  em conjunto com outros dados para tomada
das decisdes clinicas, como sintomas e resultados de outros
testes.
As amostras de individuos que foram expostos a anticorpos
monoclonais de camundongos podem conter anticorpo
humano anticamundongo (HAMA)'0. Essas amostras podem
apresentar valores falsamente elevados ou falsamente
reduzidos em kits de ensaio que empregam anticorpos
monoclonais de ratos'"'2. No entanto, nenhuma interferéncia
significativa de HAMA foi observada neste ensaio.
W Caracteristicas de desempenho
B Sensibilidade analitica
O kit de reagente de BNP (CLIA) apresenta uma sensibilidade
analitica de <10 pg/mL. A sensibilidade analitica é definida
como a menor concentragdo de analito que pode ser
dlferenclada de uma amostra que ndo contém analitos. Essa
I como a ¢ 30 de BNP em
dols desvios-| padrac acima da média de RLU de 20 mediges de
uma amostra sem analito.
| Intervalo de medigao
10 a 5.000 pg/mL (ou se o limite superior for de até 25.000
pg/mL para amostras diluidas 5 vezes). Valores abaixo da
sensibilidade analitica sdo reportados como < 10,0 pg/mL.
Valores acima do intervalo de medi¢do sao reportados como >
5.000 pg/mL.
m Especificidade analitica
Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até 20 mg/dL,
triglicerideos até 1.000 mg/dL, proteina total até 10 g/dL,
fatores reumatoides (RF) até 800 Ul/mL e anticorpo antinuclear
interferem no ensaio de BNP da série CL. Critério: recuperagao
dentro de + 10% (FR: + 15%) do valor inicial.
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Testes in vitro foram realizados em 25 produtos farmacéuticos
comumente usados. Nenhuma interferéncia foi observada
nessas substancias. Critério: recuperacao dentro de + 10% do
valor inicial.

O calibrador CO de BNP atingiu o pico com a-ANP(1-28), DNP
(38), VNP(61), NT-proBNP(1-21), NT-proBNP(1-46),
NT-proBNP(22-46), NT-proBNP(47-76), CNP, NT-proBNP(1-76),

Angiotensina |, Angiotensina I, Angiotensina I, Renina,
Aldosterona,  Adrenomedulina,  Endotelina,  Urodilatina,
Arg- P! ina. Nenhuma reatividade cruzada dbvia foi

observada, pois todos os resultados foram <1%. Os resultados
estéo resumidos na tabela abaixo.

5 c;:cen!racio Critérios de
cruzado cruzada | aceitagao
a-ANP(1-28) 1,0 ng/mL 0,00%
DNP(38) 1,0 ng/mL 0,00%
VNP(61) 1,0 ng/mL 0,00%
NT-proBNP(1-21) 1,0 ng/mL 0,00%
NT-proBNP(1-46) | 1,0 ng/mL 0,00%
NT-proBNP(22-46)| 1,0 ng/mL 0,00%
NT-proBNP(47-76)] 1,0 ng/mL 0,00%
CNP 2,2 ug/mL 0,00% Reatividade
NT»prf)BN P(.1 -76)| 1,0 ng/mL 0,00% rcefluazt:g:
Angiotensina | 600 pg/mL 0,00% <1%

Angiotensina Il 600 pg/mL 0,00%
Angiotensina Il 1,0 ng/mL 0,00%
Renina 1 ng/mL 0,00%
Aldosterona 0,6 ng/mL 0,00%
Adrenomedulina 1,0 ng/mL 0,00%
Endotelina 500 pg/mL 0,00%
Urodilatina 1,0 ng/mL 0,00%
Arg-Vasopressina 1,0 ng/mL 0,00%

+Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

m Efeito gancho
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Para o ensaio de BNP da série CL, nenhum efeito de gancho foi
observado com amostras contendo até aproximadamente
100.000 pg/mL de BNP onde ensaiado.

® Exatidao

Dois controles com valores rastreaveis e predefinidos foram
usados para verificar a exatidao deste ensaio. Os resultados
mostraram que os desvios relativos estavam dentro de +10%.

Os estéo na tabela abaixo.
BNP medida BNP definido Desvio
Amostra :
Valor (pg/mL) Valor (pg/mL) relativo
Nivel 1 91,79 96,27 -4,66%
Nivel 2 3.740,32 3.964,21 -5,65%

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

W Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo o Protocolo EP5-A2 do
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)%. Dois niveis
de controles de qualidade foram testados em duplicata em
duas execugdes separadas por dia, em um total de 20 dias,
usando um dnico lote de reagentes e uma Unica curva de
calibragao. Os dados de precisdo estao resumidos na tabela
abaixo.

BNP médio iia| CVentre CV no

Amostra CV na série iy : e
(pg/mL) séries

1 226,70 1,24% 2,45% 2,80%

2 2.864,26 1,61% 2,39% 3,31%

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratérios.

W Linearidade

Uma amostra com alta concentragdgo de BNP
(aproximadamente 5.000 pg/mL) foi misturada com uma
amostra de baixa concentragdo (<10 pg/mL) em proporgoes
diferentes, gerando uma série de diluigdes. O BNP de cada
dilui¢éo foi determinado com o uso do ensaio de BNP da série
CL da Mindray. A linearidade foi demonstrada no intervalo de
10 pg/mL a 5.000 pg/mL, o coeficiente de correlagao r foi de
20,9900. Os dados de linearidade estdo resumidos na tabela
abaixo.
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1 2 3 4 5 6 7 8
(pg/mL)

BNP 0|779,7[1.561,0|12.341,5/3.118,93.898, 678,3]5.458,1
BNP medida |5,7|845,6[1.554,3|2.187,9]2.908,3(3.693,1{4.618,0[5.458,1

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratérios.

® Comparagao de métodos

0 Ensaio de BNP da série CL da Mlndray 1o| comparado com um
kit de d n P | em um estudo de
correlagdo que envolveu aproximadamente 394 amostras
plasmaticas de EDTA. Os dados estatisticos obtidos pelo modo
de computagdo Deming estdo resumidos na tabela abaixo.

Intervalo de

1,0096 -10,5825 0,995
W Avisos e precaugdes
1. Apenas para uso por profissionais de laboratério em
diagnéstico in vitro.
2. Siga todos os protocolos determinados ao manusear os

reagentes de laboratério e adote todas as precaugdes de
seguranga necessarias.

3. A concentragdo de BNP em uma dada amostra,
determinada com fabricantes diferentes, pode variar
devido a diferengas nos métodos do ensaio e na
especificidade do reagente. Os resultados apresentados
pelo laboratério ao médico devem incluir a identidade do
ensaio de BNP usado. Os valores obtidos com diferentes
métodos de ensaio ndo podem ser utilizados de forma
intercambiavel.

4. Nao utilize kits de reagentes com a data de validade
expirada.

5. Nao use reagentes de lotes diferentes misturados.

6. Sempre mantenha a embalagem do reagente na posigao

vertical para garantir que nenhuma microparticula seja
perdida antes da utilizagao.

7. Nao é recomendavel a utilizagdo de reagentes abertos
por mais de 28 dias.
8. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo poderd

ser garantida se as instrugbes descritas no encarte
deste reagente nao forem seguidas.
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9. As medigdes de BNP devem ocorrer antes do tratamento
de BNP recombinante de Nesiritida e 2 horas apds o
tratamento.

10.  Todos os residuos de amostras da reagdo devem ser
considerados potenciais riscos biolégicos. O manuseio
de amostras e dejetos de reagdo deve ser realizado de
acordo com os regulamentos e diretrizes locais'*.

11. A ficha de dados de seguranca de produto quimico
(FISPQ) esta disponivel mediante solicitagao.

12.  Confirme a integridade da embalagem antes de usa-la.
Né&o use os com 1

13.  Use os reagentes o mais rapidamente possivel se eles
forem abertos involuntariamente.

14.  Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade local competente.

15. Caso sejam notados smals wswels de vazamento,

turbidez, p 10,
deve-se suspeitar da |n5!ab|l|dade ou deterioragao do
reagente.

16.  N&o congele os reagentes. Os resultados nao podem ser
garantidos se os reagentes forem armazenados em
condigdes inadequadas.

17.  Este kit contém componentes classificados de acordo
com o Regulamento (CE) N° 1272/2008:

Aviso
H317 Pode causar reagao alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.

Prevengao:
P261 Evite respirar poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/spray.

P272 Vestuario de trabalho contaminado néo deve ser retirado
do local de trabalho.

P280 Use luvas/avental/dculos para protegao dos olhos/rosto.
P273 Evite o descarte no meio ambiente.
Medidas de Intervengao:
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P302 + P352 EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com

agua em abundancia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagao da pele ou erupgao cutanea:
Procure orientagao/cuidados médicos.
P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de

reutilizar.
Descarte:

P501 Descarte o conteddo/recipiente de acordo com o

regulamento local.
® Simbolos Graficos

ree] [ T3] CE..

Dispositivo Representante
médico para  autorizadona  COMSUMeas oo midade
N " instrugdes .
diagndstico Comunidade d Europeia
29N : e uso
in vitro Europela
Numero do Limite de : Data de
) Fabricante .
catalogo temperatura T T validade
i Cédigo Estelado ~ 'dentificador
Atengéo do lote ara cima exclusivo do
P dispositivo
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Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
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Fax: +86-755-26582680

Representante da EC: Shanghai International Holding Corp.
GmbH (Europe)

Enderego: Eiffestrape 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Regularizado por:
Mindray do Brasil Comércio e Distribui¢do de Equipamentos
Médicos Ltda.

Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia
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CEP. 05022-000
CNPJ: 09.058.456/0001-87
ANVISA n°: 80943610304
isténcia Técni ico de i ao Cliente

0800 0202 8112

sac.br@mindray.com

“Termos e condigdes de garantia: A Mindray do Brasil garante o
desempenho deste produto dentro das especificagdes até a
data de expiragdo indicada nos rétulos, desde que os cuidados
de utilizagao e armazenamento indicados nos rotulos e nestas
instrugdes de uso sejam seguidos corretamente.”

P/N: 046-023615-00 (4.0)
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