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Diluente de Amostra aaximas | Razes de
Informagdes do kit Analito Diluigio Diluigao
Numero do catalogo Ap acgao do kit (6x8 mL) | (2x30 mL)

105-004628-00 6x8 mL j o

105-004276-00 2x30 mL Peptideo natriurético 15 15

- tipo B (BNP)

Uso pretendido
O Diluente de Amostra Mindray se destina a Creatina quinase MB
diluigdo de amostras em que a concentragao do (CK-MB) 1:2 1:2
analito ultrapassou a faixa de medigdo
derespectivos  reagentes de  imunoensaio Tireoglobulina (Tg) 1:10 1:10
quimioluminescente. -
Resumo Eeptlgeo—g 1:10 1:10
O Diluente de Amostra deve ser usado em (Peptideo-C)
conjunto com reagentes quimioluminescente de Enolase
imunoensaio Mindray para diluigdo de amostras. neurdnio-especifica 1:2 1:2
O pacote de 6x8 mL é usado para a diluigdo (NSE)
manual, os niveis maximos de diluigdo sao CYFRA 21-1 (CYFRA 12 12
mostrados na tabela a seguir. Apés a diluigdo 21-1)
manual, multiplique o resultado pelo fator de ;
diluicdo para obter a concentragdo de amostras Antigeno tumoral 72-4 1:2 1:2
no diluidas. (CAT2-4)
O pacote de 2x30 mL é usado para a diluigdo Calcitonina (CT) 1:100 1:40

automatica, o sistema executa as razdes de
diluicdo  mostradas na tabela  seguinte
e automaticamente calcula a concentragdo da
amostra nao diluida e reportara o resultado.

Maximas ~
Razdes d Razoes de
Analito azoes de Diluigao
Diluigao
(6x8 mL) | (2x30 mL)
Triiodotironina Total X X
(T3) 1:2 1:2
Tiroxina Total (T4) 1:2 1:2
Estimulante da
Tireoide Horménio 1:10 1:10
(TSH)
Alfa-fetoproteina . .
(AFP) 1:100 1:40
Antigeno carcinoem- X X
brionario (CEA) 1100 1:40
Antigeno de Cancer . .
15-3(CA15-3) 1:5 1:5
Antigeno de Cancer X X
19-9 (CA19-9) 1:10 110
Ferritina (FERR) 1:20 1:20
Antigeno prostatico
especifico total 112 112
(t-PSA)
Coridnica Humana B
Total Gonadotrofina 1:200 1:40
(B HCG Total)
Horménio Luteinizante X
(LH) 1:4 1:4
Prolactina (PRL) 1:5 1:5
Foliculo Estimulante
Horménio (FSH) 12 12
Estradiol (E2) 1:2 1:2
Testosterona (TESTO) 1:4 1:4
Progesterona (PROG) 1:3 1:3
Troponina | (Tnl) 1:10 1:10

Componentes do reagente

Solugdo salina tamponada de TRIS com albumina
de soro bovino, soro de cabra, surfactante, azida
sodica, e ProClin 300.

Armazenamento e estabilidade

0 diluente de amostra fechado é estavel até a data
de validade indicada quando armazenado entre
2-8°C, depois de aberto pode ser utilizado por um
periodo maximo de 30 dias.

Preparagao do reagente

Pronto para usar.

Orientagoes de uso

Retire o Diluente de Amostra do refrigerador e
deixe-o descansar em temperatura ambiente por
30 minutos até atingir a temperatura ambiente.
Materiais mas néo fornecid
Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia Série CL Mindray.
Triiodotironina Total (CLIA).

Tiroxina Total (CLIA).

Horménio Estimulante da Tireoide (CLIA).
Alfa-fetoproteina (CLIA).

Antigeno Carcinoembrionario (CLIA).

Antigeno de Cancer 15-3 (CLIA).

Antigeno Carboidrato 19-9 (CLIA).

Ferritina (CLIA).

Antigeno prostatico especifico total (CLIA).

B gonadotrofina coridnica humana total (CLIA).
Horménio Luteinizante (CLIA). Prolactina (CLIA).
Horménio Foliculo Estimulante (CLIA).

Estradiol (CLIA).

Testosterona (CLIA).

Progesterona (CLIA).

Troponina | (CLIA).

Peptideo natriurético tipo B (CLIA).

Creatina quinase MB (CLIA).

Tireoglobulina (CLIA).

Peptideo-C (CLIA).

Enolase neurénio-especifica (CLIA).

CYFRA 21-1 (CLIA).

Antigeno tumoral 72-4 (CLIA).

Calcitonina (CLIA).

Consulte na embalagem a bula e manual do
operador sobre materiais adicionais necessarios.
Resultados do teste

O conteudo de analito presente no diluente nao

sera considerado no célculo.

Para diluicdo manual, a concentragdo medida

deve ser multiplicada pelo fator de diluicao para

se obter o valor real daamostra. Quando a

diluigdo for realizada pelo equipamento, este fator

sera automaticamente incluido no calculo da
concentragdo da amostra.

Avisos e precaugoes

1. Apenas para uso no diagndstico in vitro.
Apenas para uso do profissional de
laboratério.

2. Siga todos os procedimentos
de manipulagao de reagentes laboratoriais e
tome as precaugcbes de seguranga
necessarias.

3. Nao utilize Diluente de Amostra vencido.

4. Nao utilizar reagentes de lotes diferentes
misturados.

5. Todos os residuos de amostras e de reagdo
deverdo ser considerados potencialmente de
risco biolégico. A manipulacao de residuos
de reagdo deve estar de acordo com os
regulamentos e orientagdes locais.

6. A ficha de informagbes de seguranga de
produtos quimicos (FISPQ) esta disponivel
mediante solicitagdo.

7. Confirme a integridade da embalagem antes
de usa-lo. Nao use os reagentes com
embalagens danificadas. Os resultados nao
podem ser garantidos quando os reagentes

sdo armazenados em condigdes
inadequadas.
8. Se os reagentes forem abertos

involuntariamente antes da utilizagao, devem
ser utilizados o mais rapidamente possivel
respeitando a data de expiragao.

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

10. Deve haver suspeita de instabilidade ou
deterioragdo se houver sinais visiveis de
vazamento, turbidez, precipitados ou
crescimento microbiano.

11. 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
poeira/fumaga/gas/névoa/vapores/spray.
P272 Vestuario de trabalho contaminado nao deve
ser retirado do local de trabalho.

P280 Use luvas/avental/éculos para protecdo dos
olhos/rosto.

P273 Evite descartar no meio ambiente.

respirar

Resposta:
P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou
erupgao cutanea: Procure

aconselhamento/cuidados médicos.

P302 + P352 SE HOUVER CONTATO COM A PELE:
Lave com agua em abundancia.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a

antes de reutilizar.

Descarte:

P501 Descarte o conteldo/recipiente de acordo
com a regulamentagao local.

Simbolos graficos

elrer] [1i] CE€

Dispositivo  Representante

médico para autorizado na ?gzi:"g:: Conformidade
diagndstico  Comunidade de ucso Europeia
in vitro Europeia
Numero do Limite de Fabricante Data de
catalogo temperatura validade
Riscos Codigo do lot Este lado Ide:t:ficie:/dor
biolégicos ©digo do fote para cima exclusivo
do dispositivo
Atencao

© 2013-2025 Shenzhen Mindray Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

Todos os direitos reservados

Fabricante:  Shenzhen Bio-Medical
Electronics Co., Ltd.

Enderego: Mindray Building, Keji 12" Road South,
High-Tech Industrial Park, Nanshan, Shenzhen,
518057, P. R. China

Enderego de e-mail: service@mindray.com

Site: www.mindray.com

Tel.: +86-755-81888998

Fax: +86-755-26582680

Representante na CE: Shanghai International
Holding Corp. GmbH (Europe)
Enderego: EiffestraBe 80,
Germany

Tel.: 0049-40-2513175

Fax: 0049-40-255726

Mindray

20537 Hamburg,

Regularizado por :

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de
Equipamentos Médicos Ltda.

Av. Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila
Pompéia

Sao Paulo - SP

CEP :05022-000

CNPJ: 09.058.456/0001-87

ANVISA n°: 80943610277

Assisténcia Técnica/Servico de Atendimento ao
Cliente

0800 0202 841

sac.br@mindray.com

“Termos e condigdes de garantiaz A Mindray do
Brasil garante o desempenho deste produto dentro
das especificagbes até a data de expiragdo
indicada nos rétulos, desde que os cuidados de
utilizagdo e armazenamento indicados nos rétulos
e nestas instrucdes de uso sejam seguidos
corretamente.”
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