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NT-proBNP

p id iurético do tipo B (CLIA)
do pedido
N.° de catalogo Tamanho da
105-027044-00 2 x50 testes
105-027045-00 2 x100 testes

Uso pretendido

O ensaio do N-terminal pré-peptideo natriurético do tipo B
(NT-proBNP) da série CL é wum Imunoensaio por
quimioluminescéncia (CLIA) para a deteccdo quantitativa de
NT-proBNP sérico e plasmatico humano. E indicado para o
diagndstico de pessoas com suspeita de insuficiéncia cardiaca
congestiva (ICC) e a detecgdo de formas leves de disfungéo
cardiaca.

Resumo

A insuficiéncia cardiaca € uma sindrome que geralmente ocorre
como parte da doenga coronariana, da doenga valvar, da
hipertensao arterial e de outras anormalidades cardiacas. Essas
anormalidades cardiacas podem levar a disfungao ventricular
sistélica e/ou diastdlica esquerda. Os sinais e sintomas de
insuficiéncia cardiaca podem incluir falta de ar, ortopneia a noite,
dispneia por esforgo e edema do tornozelo. Se a disfungao
cardiaca ndo for tratada e for progressiva, o potencial de
mortalidade € alto.

Estudos revelam que peptideos natriuréticos, incluindo peptideo
natriurético atrial (ANP), peptideo natriurético tipo B (BNP) e
peptideo natriurético tipo C (CNP), podem ser usados para
diagndsticos de problemas clinicos associados a anormalidade
cardiaca 4. O peptideo natriurético tipo B é sintetizado
principalmente e secretado por midcitos. Como neurohormdnio
cardiaco, foi demonstrado em resposta ao alongamento de
miécitos cardiacos e sobrecarga de volume. Em sujeitos com
disfungao cardiaca, o proBNP, composto por 108 amlnoacldos é
secretado e dividido em BNP fisiol
77-108) e o fragmento N-terminal NT-proBNP (ammoacldos 1-76)
&)

Diretrizes e estudos 458 indicam que o NT-proBNP pode ser usado
em aplicagbes para evitar, diagnosticar e fazer prognéstico de
insuficiéncia cardiaca. A triagem com NT-proBNP para a detec¢éo
precoce de doenga cardiaca pertinente pode ajudar a identificar
pacientes com risco aumentado e direcionar medidas preventivas
para evitar insuficiéncia cardiacal®. Niveis elevados de
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NT-proBNP podem auxiliar no diagnéstico de insuficiéncia
cardiaca em pacientes com sintomas, como falta de arl9. Com
base nos sintomas, a insuficiéncia cardiaca é classificada em
estagios de acordo com a classificagdo da New York Heart
Association (NYHA) (NYHA I-1V). Os niveis de NT-proBNP refletem
a gravidade da insuficiéncia cardiaca e aumentam com o aumento
dos nuimeros de classel®l. A detecgao de NT-proBNP pode ser um
guia util para avaliar o sucesso da terapia em insuficiéncia
cardiacald. Estudos”8 mostram que os tratamentos orientados
pelo NT-proBNP para insuficiéncia cardiaca reduziram os eventos
cardiovasculares totais, as reinternagdes e os eventos de
insuficiéncia cardiaca ambulatoriais.
Principios do ensaio
0 ensaio de NT-proBNP da série CL é um ensaio do tipo sanduiche
para detetar quantitativamente o N-terminal pré-peptideo
natriurético do tipo B.
Na primeira etapa a amostra, o dllueme de amostra, as
microparticulas  par com
anti-NTproBNP e conjugados de fosfatase alcalina de anticorpo
anti-NT-proBNP s&o adicionadas a uma cubeta de reagdo. Apés a
incubagdo, o NT-proBNP na amostra se liga a microparticulas
revestidas de anticorpos anti-NT-proBNP e conjugados de
fosfatase alcalina de anticorpo anti-NT-proBNP. Em seguida, as
microparticulas sdo capturadas magneticamente enquanto outras
substancias nao serao idas por lavagem.
Na segunda etapa, a solugédo do substrato ¢ adicionada a cubeta
de reagdo. Ela é catalisada pela ALP no complexo imunolégico
capturado em microparticulas.
A quantidade de NT-proBNP presente na amostra é proporcional
as unidades relativas de luz (RLUs) geradas durante a reagdo. A
concentragdo de NT-proBNP pode ser determinada por meio de
uma curva de calibragdo, que é estabelecida com base em uma
Curva de calibragdo mestre codificada e em trés niveis de
calibradores do produto.
Componentes dos reagentes
Os componentes em diferentes lotes do kit de reagentes nao
odem ser trocados:
Microparticulas paramagnéticas revestidas com
anticorpos anti-NT-proBNP em tamp&o MES de
Ra 50 mm. Concentragao minima: 03 g/L.
Conservante: 0,02% de BND e 0,05% de Proclin
300
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Fosfatase alcalina conjugada de anticorpo
anti-NT-proBNP em tampdo MES de 50 mm

Rb Concentragao minima: 0,25 mg/L. Conservante:
0,02% de BND e 0,05% de Proclin 300
Diluentes de amostra no tampao MES de 50
Rc mM. Conservante: 0,02% de BND e 0,05% de

Proclin 300
Armazenamento e estabilidade
0 reagente de NT-proBNP (CLIA) ndo aberto é estavel até a data

de validade indicada no rétulo quando armazenado entre 2—8°C.
O reagente de NT-proBNP (CLIA) pode ser armazenado onboard
entre 2-8°C e usado por um maximo de 28 dias ap6s a abertura.
Preparagao do reagente
Os reagentes do kit foram montados em uma unidade pronta para
uso que nd@o pode ser separada.
iai arios, mas nao f

Analisador de io por Quimi i éncia da série CL
da Mindray
N.° cat. 105-027049-00: Calibradores de NT-proBNP, C0: 4x0,35
mL, C1: 4x0,30 mL, C2: 4x0,30 mL.
N.° cat. 105-035649-00: Controle de NT-proBNP (L), 3x0,50 mL.
N.° cat. 105-035738-00: Controle de NT-proBNP (H), 3x0,50 mL.
N.° cat. 105-035650-00: Controle de NT-proBNP (L), 6x0,50 mL.
N.° cat. 105-035737-00: Controle de NT-proBNP (H), 6x0,50 mL.
N° cat.: 105-009044-00: Solugao de substrato, 4x75 mL.
N° cat.: 105-004274-00: Solugao de substrato, 4x115 mL.
Ne cat.: 105-004552-00: Tampao de lavagem, 1x10 L.
N° cat. 105-004628-00: Diluente da amostra, 6x8 mL.
N° cat. 105-004276-00: Diluente da amostra, 2x30 mL.
Cubeta de reag&o.
Sistema do equipamento
Analisador de io por Quimi i éncia da série CL
da Mindray
Coleta e preparagao da amostra
Tipos de amostra

Soro e plasma humanos (K2-EDTA e heparina de litio) sao

recomendados para este ensaio.
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« Os tubos de coleta de sangue de varios fabricantes podem
conter diferentes matérias-primas e aditivos que podem afetar
os resultados do teste em alguns casos. Nem todos os tubos
disponiveis no mercado foram testados pela Mindray. Cada
laboratorio precisa avaliar a aplicabilidade dos tubos e dos
produtos de separagao de plasma. Ao processar amostras em
tubos primérios (sistemas de coleta de sangue), siga as
instrugdes do fabricante do tubo.

Condigdes da amostra

N&o use a amostra com as seguintes condigdes:

+ Inativada por calor

+ Com alto grau de hemdlise

+ Com contaminag&o microbiana evidente

+  Com fibrina ou outros residuos celulares visiveis

Para resultados precisos, as amostras de soro e plasma devem

estar livres de fibrina, glébulos vermelhos e outras particulas.

Amostras de soro de i que recebem i [ ou

terapia trombolitica podem conter fibrina devido a formagao

incompleta de coagulo.

Preparagao para analise

+ Siga as recomendagdes de centrifugagao do fabricante do
tubo de coleta de sangue. Centrifugue as amostras apds a
concluséo da formagao do coagulo completo. Certifique-se de
que a fibrina residual e a matéria celular tenham sido
removidas antes da andlise.

+ Para melhores resultados, verifique a existéncia de bolhas em
todas as amostras. Remova as bolhas com uma ponteira de
pipeta antes da andlise. As amostras devem ser
completamente homogenizadas apdés descongelamento.
Amostras descongeladas devem ser centrifugadas antes do
uso.

+ Se a amostra estiver coberta com uma camada lipidica apés a
centrifugagdo, o soro devera ser transferido para um tubo
limpo e centrifugado antes do teste. Nao transfira a camada
lipidica. Manuseie com cuidado para evitar a contaminag&o
cruzada.
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Armazenamento de amostras

+ As amostras devem ser testadas o mais rapido possivel apés a
coleta. As amostras permanecem estaveis por 2 dias em
temperatura de 15 C a 30 °C, por 6 dias em temperatura de
2 °C a8 °Ce por 30 dias em temperatura abaixo de -20 °C.
Evite ciclos repetidos de congelamento e descongelamento. As
amostras podem ser congeladas 3 vezes.

Amostras, controles e calibradores congelados ou refrigerados
devem ser estabilizadas em temperatura ambiente antes da
anélise.

Procedimento do ensaio

Para obter o procedimento de ensaio ideal, os operadores devem
ler o Manual do operador com atengao, para obter informagdes
suficientes, como instrugdes de operagdo, preservagdo e
gerenciamento de amostras, precaugdes de seguranga e
manutengdo. Prepare todos os materiais necessarios para o
ensaio também.

Antes de carregar o kit do reagente NT-proBNP no instrumento
pela primeira vez, inverta o frasco fechado do reagente
suavemente por pelo menos 30 vezes para ressuspensao das
microparticulas, que se acomodaram durante o transporte ou
armazenamento. Evite a formagdo de espuma. Inspecione
visualmente o frasco para garantir que as microparticulas foram
bem homogenizadas. Se as microparticulas permanecerem
aderidas ao frasco, continue invertendo até que sejam totalmente
suspensas. Se as microparticulas ndo puderem  ser
homogenizadas, é recomendado que esse frasco nao seja
utilizado. Entre em contato com o Servio de Atendimento ao
Cliente da Mindray para obter ajuda. Evite inverter o frasco do
reagente aberto. Use luvas limpas para evitar a contaminagao dos
reagentes.

Este ensaio requer 35 pL de volume de amostra para um Unico
teste ndo incluindo o volume morto do recipiente de amostra. Para
a realizagéo de testes adicionais, um volume adicional da mesma
amostra sera necessario. Os operadores devem consultar o
manual do operador do sistema e seguir os requisitos especificos
do ensaio para determinar o volume minimo da amostra.

Portugués-3 5/17 2025-08



mindray c €D121

Calibragao

O NT-proBNP (CLIA) da série CL foi padronizado em relagdo a um
teste de NT-proBNP comercial (CLIA).

As informagdes especificas do kit de reagente da curva mestre de
calibrag@o do NT-proBNP (CLIA) sdo armazenadas em um codigo
de barras bidimensional anexado a caixa do reagente. Essas
informagdes deverdo ser usadas em combinagdo com os
Calibradores de NT-proBNP para a calibragao do lote do reagente
especifico a ser utilizado. Ao realizar a calibragdo, comece
escaneando o cédigo de barras que com as informagdes da curva
mestre de calibragao e, em seguida, utilize os trés niveis de
caibradores de NT-proBNP.

Uma nova calibragéo sera necessaria quando:

1. A calibragao anterior foi realizada 28 dias antes.

2. Os controles de qualidade estao fora dos intervalos esperados.
3. Um kit de reagente com um novo nimero de lote é usado.

Para instrugdes detalhadas de calibragéo, consulte o manual do
operador.

Controle de qualidade

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam executados
uma vez a cada 24 horas, se 0s testes estiverem em uso, ou apés
cada calibragéo. A frequéncia de controle de qualidade deve ser
adaptada aos protocolos de cada laboratério.

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro dos
intervalos aceitaveis. Se os resultados do controle estiverem fora
do intervalo definido, os resultados do respectivo teste serao
invélidos e as amostras deverdo ser retestadas. Uma nova
calibragdo pode ser necessaria. Consulte o manual do operador
para examinar o sistema de ensaio. Se os resultados do controle
de qualidade ainda estiverem fora do intervalo definido, entre em
contato com o Servigo de Atendimento ao Cliente da Mindray para
obter ajuda.
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Calculo

0 analisador calcula automaticamente a concentragao do analito
de cada amostra na curva mestre de calibragdo lida a partir do
cadigo de barras, e um Ajuste da curva logistica de 4 parametros
(4PLC) com as unidades de luz relativas (RLUs) geradas a partir
da calibragdo realizada com os trés niveis do calibrador. Os
resultados sdo mostrados na unidade de pg/ml.

1 pmol/L = 8,457 pg/mL

Fatores de conversao: 1pg/mL=1ng/L

1 pg/mL=0,118 pmol/L.

Diluigao de amostras

Amostras com concentragdes de NT-proBNP acima do limite
superior (35.000 pg/mL) podem ser diluidas com o Diluente de
Amostra da Mindray. A diluigdo recomendada é 1:10 (realizada
manualmente ou i pelo i ). A
concentragao da amostra diluida deve ser > 3.000 pg/mL. Apés a
diluigdo manual, multiplique o resultado pelo fator de diluigao.
Apds a diluigao automatica realizada pelo analisador, o sistema
automaticamente multiplica o resultado pelo fator de diluigao e
calcula a concentragéo do parametro.

Valores esperados

As estatisticas descritivas dos valores de NT-proBNP (pg/mL) em
adultos saudaveis sdo mostradas nas tabelas a seguir.

Todos
Idade
<45 45-54 55-64 65-74 =275 TODOS

(anos
N 1047 449 273 263 245 2277
Média 35,1 432 67,1 831 146 580
DP 34,4 518 754 799 182 85,1
Mediano 26,1 302 433 532 102 352
95°

. 933 mr 189 277 504 165
percentil
97.5° " 110 166 258 355 726 245
percentil
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Homens
\dade <45 45-54 55-64 65-74 275 TODOS
(anos)
N 610 310 151 140 121 1332
Média 272 325 545 76,0 125 456
DP 33,2 34,6 67,7 82,0 123 65,1
Mediano 19,0 22,5 356 46,5 964 259

o
95 . 63,2 837 158 248 490 125
percentil
7 50

97.5 . 894 126 206 386 522 87
percentil

Mulheres
dade <45 45-54 55-64 65-74 75 TODOS
(anos)
N 437 139 122 123 124 945
Média 46,2 67,1 82,7 91,0 166 755
DP 330 721 815 771 225 105

Mediano 36,0 525 543 69,4 114 483

95°
108 165 241 277 645 186

percentil
::ﬁ:m“ 132 229 262 297 807 281
Na populagdo pediatrica com idade entre 1 e 18 anos, as
seguintes concentragoes de NT-proBNP foram idas abaixo:
Populagao pediatrica
Idade N NT-proBNP (pg/mL)
(anos) 75° 97,5°
1-3 134 229 334
4-6 125 111 196
7-9 122 87 153
10 121 68 112
11 123 87 314
12 128 90 196
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Populagdo pediatrica

Idade N NT-proBNP (pg/mL)
(anos) 750 97,50
13 147 107 378
14 128 65 382
15 129 7 207
16 133 85 211
17 131 68 130
18 146 50 115
Os valores de NT-proBNP (pg/mL) de 625 pacientes
diagnosti com i iéncia cardiaca iva (ICC) séo

apresentados na tabela abaixo:

Pacientes com ICC

Idade (anos) <45 45-54 55-64 65-74 275

N 63 80 147 206 129

Média 2197 2.038 1.737 2.724 2.537
DP 2085  4.230 3.639 5.619 2.709
Mediano 1.645 879 628 934 1.621
95° percentil 6.372  5.380 5.698 13174  8.017

Interpretagao dos resultados

O Guia pratico da Heart Failure Association of the European
Society of Cardiology sobre o uso de concentragdes de peptideo
natriuréticol® recomendou que, no quadro agudo, o paciente com
dispneia aguda, a concentragao ideal de corte de NT-proBNP para
IC improvavel era < 300 pg/mL e para IC provavelmente era > 450
pg/mL, >900 pg/mL e >1.800 pg/mL em < 50 anos, 50—75 anos e
> 75 anos, respetivamente. No quadro nao agudo, patente com
sintomas leves, a concentragao ideal de corte de NT-proBNP para
IC improvavel foi < 125 pg/mL.

No guia ESC, o peptideo natriurético cerebral tem um alto valor
preditivo negativo entre 94% e 98,0%, valor preditivo positivo entre
44% e 57%. De acordo com os dados do valor de NT-proBNP em
individuos saudaveis e pacientes com ICC, a sensibilidade e
especificidade da concentragdo de NT-proBNP em 125 pg/mL
foram de 90,1% e 92%, respetivamente.
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Os niveis de NT-proBNP aumentam com o aumento dos numeros
de classe e refletem a gravidade do comprometimento cardiaco. A
tabela a seguir mostra os valores de NT-proBNP (pg/mL) em

pacientes com ICC com classe i NYHA diferente:
Classe i CHF-NYHA
TODOS NYHA| NYHA Il NYHAIl  NYHA IV
625 147 209 206 63

2.312 1.043 1.858 3.271 3.644

4.233 1.639 2.559 5.570 6.255
Mediano 1.086 399 1.058 1.675 1.655
ﬁ:mem“ 828 336 105 113 153
95°
Percentil 7.699 3.428 5.925 9.868 12.585
Max 45.210 10.391 15.038 45.210 40.267
Min 232 232 337 39,2 131,2
Limitagoes

Os resultados dos testes sao apenas para referéncia clinica e ndo
podem ser usados isoladamente como base para diagnéstico ou
exclus@o de casos.

O resultado de NT-proBNP em uma amostra especifica,
determinado com ensaios de fabrlcames dlferemes, pode vanar
devido as diferengas de dol e

do reagente.

Caractel isticas de desempenho

Li inferiores de medigao

Limite de branco, limite de detecgao e limite de quantificagao
Limite de branco = 6 pg/mL

Limite de detecgdo = 10 pg/mL

Limite de quantificagao = 30 pg/mL.

Precisdo

O ensaio de NT-proBNP série CL foi projetado para ter uma
precisdo de <10% (dentro do CV do dispositivo). A precisdo foi
determinada seguindo o protocolo CLSI EP15-A3 . Duas
amostras de soro e dois controles foram testados com 2
execugdes diarias e em dupli por 20 dias ivos (n=80).
Os resultados estao exibidos na tabela abaixo*.
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Média Dentro do Entre o cv
Amostra (pg/mL) cv da_ cv da~ ~no
Qc-L 117,14 2,77% 412% 4,97%
QC-H 2.947,55 1,24% 2,42% 2,72%
Amostra 1 147,23 2,79% 2,56% 3,79%
Amostra2 | 1.90941 1,50% 2,15% 2,63%

+*Dados representativos. Os resultados podem variar entre laboratdrios.

Linearidade

Um estudo de linearidade foi realizado com base na orientagao do
EP06-A do CLSI®. Uma amostra com alta concentragdo de
NT-proBNP (> 35.000 pg/mL) foi misturada com uma amostra de
baixa concentragdo (<10 pg/mL) em diferentes proporgdes,
gerando uma série de diluigdes. A linearidade do NT-proBNP foi
demonstrada no intervalo de 10 a 35.000,00 pg/mL, com o
coeficiente de correlagdo de r =0,9900.

Amostras com concentragao de NT-proBNP menor que o limite de
branco serdo relatadas como < 10 pg/mL. Amostras com
concentragdo de NT-proBNP acima do limite superior de
linearidade serao relatadas como > 35.000 pg/mL.

Veracidade

Duas amostras definidas para o reagente de referéncia foram
testadas para verificar a veracidade do ensaio de NT-proBNP. Os
resultados mostraram desvio relativo dentro de + 10% do valor

definido. Os r estao listados na tabela a sequir.
alon Desvio
Amostra medido e
(pg/mL) | (pg/ml)
Controle de veracidadeL | 171,14 17941 -461%
Controle de veracidade H| 2.136,81 217264 -1,65%

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratrios.

Efeito gancho
Para o ensaio de NT-proBNP da série Mindray CL, nenhum efeito
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gancho foi observado em amostras contendo  até
aproximadamente 1.750.000 pg/mL de NT-proBNP.

Especificidade analitica

Amostras de hiperlipidemia, ictericia, hemdlise, proteina total
elevada ou anticorpo antinuclear (ANA) podem gerar resultados
incorretos.

Anticorpos heterofilicos nas amostras podem reagir com a
imunoglobulina do kit e interferir com os resultados do
imunoensaio.'"l Pacientes que foram regularmente expostos ou
tratados com ou fr de i

provenientes de animais podem produzir tais anticorpos,
produzindo resultados anormais. Por exemplo, amostras de
individuos que foram a lonais de
camundongos podem conter anticorpo humano anti-camundongo
(HAMA). Esse tipo de amostra pode apresentar valores falsamente
elevados ou reduzidos com kits de ensaio que empregam
anticorpos is de 01213 Ha
anti-interferéncia no kit de reagente de NT-proBNP (CLIA) da
Mindray, que podem efetivamente reduzir a influéncia causada
pelo HAMA nas amostras, mas ainda pode ter problemas de
interferéncia em algumas amostras. Além disso, foram relatados
resultados de testes mais elevados em pacientes com doenga
renal grave[“l portanto, exames cllnlcos, hlstorlco médico ou
outras infc sdo para determinar o
diagndstico do paclente

Nenhuma interferéncia foi observada no teste do ensaio
NT-proBNP da Mindray com as potenciais substancias endégenas
descritas abaixo (critério: o desvio relativo dentro de + 10%)+.

Substancia Concentragao
Hemoglobina 600 mg/dL
Bilirrubina 25 mg/dL
Triglicerideos 3.000 mg/dL
Proteina total 10 g/dL
Biotina 1.200 ng/mL
Fator reumatoide (FR) 500 Ul/mL
ANA positivo

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratrios.
Testes in vitro foram realizados em 55 produtos farmacéuticos
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comumente usados. Nenhuma interferéncia com o ensaio foi
encontrada.

Os resultados dos testes do NT-proBNP da Mindray nao
demonstram nenhuma reatividade cruzada significativa com
Adrenomedulina  (1.000 pg/mL), Aldosterona (600 pg/mL),
Angiotensina | (600 pg/mL), Angiotensina Il (600 pg/mL),
Angiotensina Il (1.000 pg/mL), ANP (3.100 ng/mL),
Arg-vasopressina (1.000 pg/mL), BNP (3.500 ng/mL), CNP (2.200
ng/mL), Endotelina (20 pg/mL), NT-proANP1-30 (35 pg/mL),
NT-proANP31-67 (1.000 pg/mL), NT-proANP79-98 (1.000 pg/mL),
Renina (50 ng/mL), Urodilatina (35 pg/mL) (critério: taxa de
reatividade cruzada < 1% ou desvio relativo dentro de + 10% ou
desvio absoluto dentro de + 10 pg/mL).

Comparagao de métodos

0 Ensaio NT proBNP da série CL da Mmdray foi comparado com
um kit de d 6 ivel em um estudo
de correlagdo com cerca de 427 amostras (436 amostras no
total, 9 amostras foram excluidas).

Os dados estatisticos obtidos por regressao linear sao mostrados
na tabela abaixo.

ot df o - | Coeficiente
77" | de correlagao
(pg/mb) ¢
10-35.000 0,9602 +16,83 0,9982
Avisos e precaugdes
1 Apenas para diagndstico in vitro. 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 Devido as diferengas de metodologia e especificidade do
anticorpo, os resultados de teste de uma mesma amostra
podem apresentar diferengas ao usar kits de reagentes de
fabricantes distintos no sistema da Mindray ou com o uso
de kits de reagentes da Mindray em outros sistemas.

4 Confirme a integridade da embalagem antes de usa-la. Nao
use os reagentes com embalagens danificadas. O
armazenamento inadequado levara a resultados incorretos.

5. Se os reagentes forem abertos involuntariamente antes da
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~

Aviso

utilizagdo, devem ser utilizados o mais rapidamente
possivel.

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

Nao utilize reagentes de lotes diferentes misturados.
Sempre mantenha a embalagem do reagente na posigao
vertical para garantir que nenhuma microparticula seja
perdida antes do uso.

Caso sejam ewdenmados sinais visiveis de vazamento,
turbidez, pr , deve-se
suspeitar da |nstab|l|dade ou deterioragao do reagente

Nao é recomendavel a utilizagdo de reagentes abertos por
mais de 28 dias.

A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo poderé ser
garantida se as instrugdes deste folheto explicativo nao
forem seguidas

Todas as amostras e residuos da reagdo devem ser
considerados riscos 0o de
amostras e e residuos de reagdo devem ser realizados de
acordo com os regulamentos e diretrizes locais.

A ficha de dados de seguranga do material (MSDS) esta
disponivel mediante solicitagdo.

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

Nao congele. Os resultados ndo podem ser garantidos
quando os reagentes sao armazenados em condigdes
inadequadas.

Nao faga ingestdo e evite contato com a pele e mucosas.
Lave bem as m&os apds o manuseio. O dispositivo deve ser
usado em uma sala com ventilagdo adequada. Roupas
contaminadas devem ser removidas imediatamente.

Este kit contém f
segue, de acordo com o Regulamento (CE) N°® 1272/2008:

H317 Pode causar reagao alérgica na pele.

H412

Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos

duradouros.
Prevencao;

Use luvas e roupas de proteg&o.
Evite respirar vapores/gases/spray.
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P273 Evite a liberagdo no meio ambiente.

P272 O vestuério de trabalho contaminado nao deve ser
retirado do local de trabalho.

Resposta:

P302 + P352 EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua
em abundancia.

P333 + P313 Se ocorrer irritagdo da pele ou erupgdo cutanea:
Procure aconselhamento/cuidados médicos.

P362 + P364 Retire a roupa contaminada e lave-a antes de
reutilizar.

P391 Recolher o derramamento.

Descart

P501  Descarte o contetido/recipi em um local

para coleta de residuos perigosos ou especiais, de acordo com as

regulamentagdes locais.
rer] []i] CE...

Simbolos Graficos
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