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VD-T I
25-0H-Vitamina D Total (CLIA)

Informagdes do kit

Numero de catalogo Apresentagao do kit
105-045515-00 2 x50 testes
105-045516-00 2 x100 testes

Uso pretendido

0 ensaio VD-T da série CL é um imunoensaio por
quimioluminescéncia  (CLIA)  automatizado para a
determinagédo quantitativa da 25-OH-Vitamina D total no soro
ou plasma humano. E usado como auxilio na avaliagdo da
suficiéncia de vitamina D.

Resumo

A vitamina D existe em duas formas prima’rias Cercade 90% a
95% da vitamina D é vitamina D3, que é produzida a partir da
conversdao de 7 - dehidrocolesterol na pele mediante
exposi¢ao a luz solar. O restante é a vitamina D2, que é
adquirida apenas na alimentagao.!

A vitamina D originada da pele ou da dieta é biologicamente
inativa. Ela entra na circulagao ligada a proteina de ligagao da
vitamina D (DBP) e é transportada para o figado e rim para ser
submetida a duas reagbes de hidroxilagdo. A primeira
hidroxilagdo converte a vitamina D em 25-OH vitamina D no
figado. A segunda hidroxilagdo converte a 25-OH vitamina D
na 1,25-(0H)2-vitamina D biologicamente ativa nos rins ou em
muitas outras células.2 A 25-OH vitamina D esta presente no
sangue em uma concentrag&o até 1.000 vezes maior do que a
1,25-(OH)z-vitamina D ativa. A 25-OH vitamina D tem
meia-vida de 2 a 3 semanas, em comparagao com as 4 horas
da 1,25-(0OH).-vitamina D. Portanto, a 25-OH vitamina D é o
melhor analito para avaliar com precisao o status da vitamina
D34

0] papel importante da vitamina D é manter a homeostase do
célcio e fosforo. A deficiéncia da vitamina D pode levar a
problemas do sistema esquelético, como turnover dsseo,
perda 6ssea progressiva e osteoporose®. Estudos recentes
descobriram o receptor de vitamina D em outros tecidos e
6rgdos, o que sugere que a vitamina D também pode ser
importante em processos biolégicos ndo esqueléticos e
associam a deficiéncia de vitamina D a um risco maior de
cancer, doengas autoi doengas

hipertensao e muitas doengas cronicas.® Avaliagdo do status
da vitamina D e suplementacdo individualizada, quando
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indicado.

Principios do ensaio

0 ensaio VD-T da série CL é um imunoensaio tipo sanduiche
destinado a detecgdo quantitativa de Vitamina D 25-OH
Total.

Na primeira etapa, a amostra, as solu¢cées Tamp&o Rc (Rc) e
Rd (Rd) sdo adicionadas em uma cubeta de reago, a 25-OH
vitamina D presente nas amostras sera separada da proteina
de ligagao da vitamina D.

Na segunda etapa, adiciona-se a cubeta de reagao as
microparticulas paramagnéticas revestidas com um anticorpo
de captura de 25-OH vitamina D. Durante a incubagao, a
25-OH vitamina D na amostra se liga ao anticorpo nas
particulas. Em seguida, as particulas sdo capturadas
magneticamente, enquanto outras substancias nao ligadas
sdo removidas por lavagem.

Na terceira etapa, adiciona-se a cubeta de reagdo um
anticorpo anti-(25-OH vitamina D/anti-25-OH vitamina D
imunocomplexo) marcado com fosfatase alcalina. Durante a
incubagao, o conjugado se liga aos imunocomplexos de
25-0H vitamina D nas particulas, formando um 'sanduiche’.
As particulas sdo capturadas magneticamente, e as
substancias nado ligadas sao removidas por lavagem. Em
seguida, a solugdo do substrato é adicionada a cubeta. A
fosfatase alcalina remove um grupo fosfato, gerando uma
estrutura instdvel que emite quimioluminescéncia. A
quimioluminescéncia gerada é medida em unidades relativas
de luz (RLUs) por um fotomultiplicador integrado ao
instrumento.A quantldade de 25-0OH vitamina D presente na
amostra é proporcional as unidades de luz relativas (RLUs)
geradas durante a reagdo. Os resultados quantitativos de
25-0H vitamina D sdo determinados por meio de uma curva
de calibragdo, resultante da curva mestre de calibragdo
codificada e de trés niveis de calibradores de produto.

Componentes dos reagentes

O kit de reagentes é composto por Ra, Rb, Rc, Rd. Os
componentes de lotes diferentes do kit de reagentes nao
podem ser trocados:

Microparticulas paramagnéticas revestidas com
anticorpo anti-25-0H vitamina D (anticorpo
monoclonal de ovelha) em tampao MOPS* 100
Ra mM.

Concentragdo minima: 0,3 g/L.

Conservante: 0,1% de ProClin 300.

3,80 mL/50 testes; 6,60 mL/100 testes.
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Anticorpo anti-(imunocomplexo de anticorpo
anti-25-0H vitamina D/anti-25-O0H vitamina D)
marcado com fosfatase alcalina (anticorpo
monoclonal de galinha) em tamp&o MES* 50
Rb mM.

Concentragao minima: 0,40 mg/L.
Conservante: 0,1% de ProClin 300.

7,80 mL/50 testes; 14,80 mL/100 testes.

Tampao de carbonato de sédio (6,67
mM)-hidrogenocarbonato de sédio (3,33 mM).
Re Conservante: 0,1% de ProClin 950.

4,50 mL/50 testes; 8,30 mL/100 testes.

Tampao de carbonato de sédio (6,67
mM)-hidrogenocarbonato de sédio (3,33 mM).
Rd Conservante: 0,1% de ProClin 950.

3,50 mL/50 testes; 6,30 mL/100 testes.

cido 3-morfolina propiénico

do 2-(N-morfolino)etanossulfénico
Armazenamento e estabilidade

0 reagente VD-T Il (CLIA) fechado é estavel até a data de
validade indicada no rétulo do kit quando armazenado entre 2
e8°C.

0 pacote de reagentes VD-T Il (CLIA) pode ser armazenado no
carrossel de reagentes entre 2 °C e 8 °C e usado por um
periodo maximo de 28 dias apds a abertura para uso.

Preparagao do reagente
Os reagentes do kit sdo fornecidos em uma embalagem de
reagentes que ndo pode ser separada.

Materiais necessarios, mas néo fornecuios

Analisador de i porq ia da série
CL da Mindray

REF: 105-008549-00 Calibradores de 25-OH-Vitamina D Total,
1x2,0 mL para cada calibrador C0, C1 e C2

REF: 105-008554-00 Multicontrole Metabélico (L), 3x2,0 mL
REF: 105-008555-00 Multicontrole Metabélico (H), 3x2,0 mL
REF: 105-008556-00 Multicontrole Metabélico (L), 6x2,0 mL
REF: 105-008557-00 Multicontrole Metabélico (H), 6x2,0 mL
REF: 105-009044-00 Solug&o de substrato, 4x75 mL

REF: 105-004274-00 Solug&o de substrato, 4x115 mL

REF: 105-004552-00 Tamp&o de lavagem, 1x10 L

REF: 105-046470-00 Tampao de lavagem, 2x2,5 L

Cubeta de reagdo

Sistema do equlpamento

Analisadores de i io de quimiolumi éncia da
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série CL da Mindray
Coleta e preparagao da amostra

Tipos de amostra

« Soro e plasma humanos (K2-EDTA, Ks-EDTA, heparina de
litio, heparina soédica) sdo os tipos de amostra
recomendados para este ensaio.

+ Os tubos de coleta de sangue de diferentes fabricantes
podem conter diferentes aditivos que podem, em alguns
casos, afetar os resultados do teste. Nem todos os tubos
de coleta disponiveis no mercado foram verificados. Cada
laboratdrio deve determinar a aceitabilidade de diferentes
tubos de coleta de sangue e produtos de separagao de
soro. Ao processar amostras em tubos primarios
(sistemas de coleta de sangue), siga as instrugdes do
fabricante do tubo.

Condigdes da amostra
+ Nao use:
- amostras inativadas pelo calor
- amostras  altamente  hemolisadas  (niveis de
hemoglobina >1000 mg/dL)
amostras com contaminagao microbiana aparente
amostras com fibrina ou outros residuos celulares
visiveis
+ Para obter resultados precisos, as amostras de soro e
plasma devem estar livres de fibrina, glébulos vermelhos e
outras particulas. Amostras de soro de pacientes que
recebem tratamento com anticoagulantes ou tromboliticos
podem conter fibrina ou produtos de decomposi¢do de
fibrina devido a formag&o incompleta do coagulo.

Preparagao para analise

Siga as recomendagdes de uso do fabricante do tubo de
coleta de sangue. Centrifugue as amostras apds a
conclusdo da formagao do coagulo completo. Antes da
andlise, certifique-se de que a fibrina residual e a matéria
celular tenham sido removidas.

Para melhores resultados, verifique se existem bolhas nas
amostras e as remova 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
apos a centrifugagao, essa amostra devera ser transferida
para um tubo limpo e centrifugada antes do teste. Ndo
transfira a camada lipidica. Manuseie com cuidado para
evitar a contaminag&o cruzada.

Armazenamento de amostras
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As amostras devem ser testadas logo apds a coleta. Caso
o teste ndo seja possivel ser concluido em até 24 horas, as
amostras deverdo ser bem tampadas e refrigeradas em
temperatura de 2 a 8°C ou congeladas a menos de -20 °C.
A amostra permanece estavel por até 7 dias em
temperatura de 2 °C a 8 °C e por 90 dias a menos de
As amostras podem ser congeladas até 2 vezes.

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

Procedimento do ensaio

Para obter o desempenho ideal deste ensaio, os operadores
devem ler atentamente o respectivo Manual do operador, a fim
deobter informagdes suficientes em relagao as instrugdes de
operagao, conservagdo e manuseio de amostras, precaugoes
de seguranga e manutengao. Todos os materiais necessarios
para o ensaio devem ser preparados antes de iniciar as
andlises.

Antes de carregar o kit de reagentes VD-T Il no instrumento
pela primeira vez, o frasco fechado deve ser invertido
suavemente por 30 vezes para ressuspender as
microparticulas que se depositaram no fundo do frasco
durante o transporte ou o armazenamento. Inspecione
visualmente o pacote de reagentes para garantir que as
microparticulas tenham sido bem homogenizadas. Se as
microparticulas permanecerem aderidas na embalagem,
continue invertendo até que sejam totalmente suspensas.
Evite a formagao de espuma. Se n&o for possivel colocar as
microparticulas em suspensao de novo, é recomendavel ndo
usar esse frasco de reagente. Entre em contato com o Servigo
de Atendimento da Mindray para obter assisténcia. Evite
inverter o pacote do reagente aberto.

Este ensaio requer 15 L de volume de amostra para um tnico
teste, sem incluir o volume morto de amostra no tubo. Para a
realizagdo de testes adicionais, um volume adicional da
mesma amostra sera necessario. Os operadores devem
consultar o Manual do operador e seguir os requisitos
especificos do ensaio para determinar o volume minimo da
amostra.

Calibragao

0 VD-T da série CL Il (CLIA) foi padronizado em relagao a um
teste de VD-T comercial (CMIA)

As informagGes especificas da curva principal de calibragao
do kit de reagentes de VD-T Il (CLIA) sdo armazenadas no
caédigo de barras bidimensional afixado na caixa do reagente.
Deverdo ser usadas em combinacdo com calibradores de
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25-0H-Vitamina D Total para a calibragao do lote de reagente
especifico. Ao realizar a calibragdo, comece escaneando as
informagdes da curva principal de calibragdo contidas do
codigo de barras para inserir no sistema e, em seguida, utilize
os trés niveis de calibradores de 25-OH-Vitamina D Total.

0 periodo de calibragdo recomendado é de 28 dias. Uma nova
calibragao sera necessaria quando:

1. Os controles de qualidade estdao fora dos intervalos
esperados.

2. Um pacote de reagentes com um novo nuimero de lote é
usado.

3. Reparo do lisador de quimi i é

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

Rastreabilidade: Procedimento de Medigdo de Referéncia da
25-0H-Vitamina D — ID-LC/MS/MS, este método é rastreavel
ao Material de Referéncia da Norma 2972 do National Institute
of Standards and Technology.®

Controle de qualidade

Os usudrios podem preparar controles de qualidade
adicionais com amostras clinicas. Os intervalos de referéncia
podem ser estabelecidos de acordo com um protocolo
aprovado por laboratérios individuais.

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam
executados uma vez a cada 24 horas, se os testes estiverem
em uso, e ap6s cada calibragao. A frequéncia da realizagdo do
controle de qualidade deve ser adaptada aos requisitos de
cada laboratorio.

Os resultados do controle de qualidade devem estar dentro
dos intervalos aceitaveis. Se um controle estiver fora do
intervalo especificado, os resultados do teste associado serdo
invélidos e as amostras precisardo ser retestadas. Talvez seja
necessario recalibrar. Consulte o Manual do Operador. Se os
achados do controle de qualidade ainda estiverem fora do
intervalo definido, entre em contato com o Servico de
Atendimento da Mindray para obter assisténcia.

Calculo

O analisador calcula automaticamente a concentragdo de
analito de cada amostra a partir da leitura da curva de
calibrag@o principal do codigo de barras, e um ajuste da curva
logistica de 4 parametros (4PLC) com as unidades de luz
relativas (RLUs) geradas pelos calibradores de VD-T dos
valores de concentragdo definidos. Os resultados sao
mostrados na unidade de ng/mL.
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Fator de conversao: ng/mLx 2,5 = nmol/L.
Diluigao de amostras

0 intervalo de detecgéo do kit de reagentes é de 3,00 a 150,00
ng/mL (de 7,50 a 375,00 nmol/L). A amostra cujo teor de
25-hidroxivitamina D total for menor do que o limite superior
de detecgao pode ser determinada quantitativamente. Se os
valores encontradosna amostra forem superior ao limite
superior do teste, o resultado reportado sera >150 ng/mL.
Teste novamente a amostra apés a diluigao com solugéo
salina normal ou tampéo de lavagem da Mindray para obter o
valor exato da 25-OH vitamina D total na amostra. A
concentragao de diluigdo recomendada é de 2 vezes pelo
analisador ou manualmente. A concentracdo da amostra
diluida deve ser > 25,00 ng/mL (62,50 nmol/L). Apés a diluigdo
manual, multiplique o resultado pelo fator de diluigdo. No
caso de diluigdo au a o sistema

calcula a concentragao corrigida.

Valores esperados

Atualmente, ndo existe um padrao para os valores ideais de
vitamina D. A maioria dos especialistas considera que os
valores de referéncia b dos na

usados s&o muito baixos. Os valores de referéncia com base
na saude sdo recomendados para substituir os valores de
referéncia com base na populagao®.

De acordo com a literatura, as faixas de referéncia baseadas
na saudde aprovadas pela maioria dos especialistas sdo as
seguintes®;

Status da Vitamina D Faixade con}:enlragio de 25-OH
Vitamina D
Deficiéncia < 20 ng/mL (<50 nmol/L)
Insuficiéncia 20-30 ng/mL (5075 nmol/L)
Suficiente >30 ng/mL (75 nmol/L)
Toxicidade >150 ng/mL (375 nmol/L)

Com base nas 786 amostras de soro de adultos saudaveis
coletadas na China no verdo e no inverno, os dados foram
analisados ap6s a remogao de valores discrepantes. Os
limites superior e inferior dos intervalos de referéncia de 2,5%
e 97,5% para adultos normais foram calculados pelo método
ndo paramétrico. Os intervalos de referéncia obtidos s&o os
seguintes:
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Total Inverno Verao
Unidade | ng/mL [ nmol/L | ng/mL [ nmol/L | ng/mL [nmol/L

Média | 24,24 | 60,60 | 21,86 | 54,65 | 26,64 | 66,60
Mediano | 23,95 | 59,88 | 20,93 | 52,33 | 26,69 | 66,73

25° | 691 | 17,28 | 6,28 | 1570 | 7.86 | 19,65
percentil

97.5° | 46,28 | 11570 | 43,34 | 108,35 | 48,56 | 121,40
percentil ’ ' ! " " "

Devido a variagdo de dados geograficos, luz solar, dieta, etnia,
género e idade, é altamente recomendavel que cada
laboratério estabelega seu préprio intervalo de referéncia.

Interpretagao dos resultados

Os resultados dos ensaios utilizados nas decisdes clinicas,
devem ser feitos em conjunto com outra evidéncia, como
sintomas, histérico clinico e outras informagdes clinicas.
Limitagoes

Os resultados dos testes sdo apenas para referéncia clinica e
ndo podem ser usados isoladamente como base para
diagnostico ou exclusao de casos.

A concentragdo de 25-OH vitamina D em uma determinada
amostra, determinada a partir de ensaios de diferentes
fabricantes, pode variar devido a diferengas nos métodos de
ensaio, calibragao e especificidade do reagente. Os resultados
do ensaio devem ser usados em conjunto com outros dados
para tomar decisdes clinicas, como sintomas, resultados de
outros testes, histérico clinico.

As amostras de individuos que foram expostos a anticorpos
monoclonais de camundongos podem conter anticorpo
humano anticamundongo (HAMA). Essas amostras podem
apresentar valores falsamente elevados ou falsamente
reduzidos com kits de ensaio que empregam anticorpos
monoclonais de camundongo'2. Entretanto, ndo foi
observada nenhuma interferéncia significativa do HAMA
nesse ensaio.

Caracteristicas de desempenho

Sensibilidade analitica

Limite de branco (LoB) < 2,00 ng/mL (5,00 nmol/L)

Limite de detecgao (LoD) = 3,00 ng/mL (7,50 nmol/L)

Limite de quantificagdo (LoQ) < 3,00 ng/mL (7,50 nmol/L)

O limite de branco, o limite de deteccao e o limite de
quantificacdo foram determinados de acordo com os
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requisitos do CLSI EP17-A2.73

O limite de branco é o valor do 95° percentil de n = 60
medigées de amostras sem analito em varias séries
independentes. O limite de branco corresponde a
concentragao abaixo da qual as amostras livres de analito sdo
encontradas com uma probabilidade de 95%.

O limite de detecgado é determinado com base no limite de
branco e no desvio padrdo de amostras de baixa
concentragdo. O limite de detec¢ao corresponde a menor
concentracdo de analito que pode ser detectada (valor acima
do limite de branco com uma probabilidade de 95%).

0 LoQ foi determinado a partir de n = 60 réplicas de amostras
com baixo nivel de analito e é definido como a menor
concentracdo na qual um Tea (erro total) de 25% foi atingido.
Linearidade

0 estudo de linearidade foi realizado com base na orientagao
da CLSI EP06-Ed2'. A linearidade da VD-T Il foi demonstrada
na faixa de 3,00 a 150,00 ng/mL (7,50-375,00 nmol/L), com
coeficiente de correlagao r = 0,9900.

Precisao

Precisédo no laboratério do VD-T II: CV = 8,33%.

A precisdo foi determinada de acordo com o Protocolo
EP05-A3 do CLSI'S. Dois niveis de controles de qualidade e
quatro niveis de amostras foram testados com duas andlises
diarias em duplicata por um total de 20 dias (n=80). A tabela

abaixo apresenta os dados de precisdo*.
Média :recisao Pt m
urante a S
Amostra P laboratério
ng/mL | nmol/L analise oV (%)
CV (%)
QC-L 7,59 18,98 1,66% 6,32%
QC-H 48,38 | 120,95 2,36% 3,51%
Soro | 1397 | 3493 1,83% 5,31%
humano 1
Soro | 3987 | 99,55 1,67% 3,08%
humano 2|
Soro o
humano 3| 123,85 | 309,63 1,64% 5,48%

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

Efeito de gancho

Para o ensaio VD-T Il da série CL da Mindray, nao foi
observado nenhum efeito de gancho de alta dose quando as
amostras continham até aproximadamente 600,00 ng/mL
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(1.500,00 nmol/L) de 25-OH vitamina D.
Veracidade

Duas amostras com rastreabilidade foram testadas para
verificar a veracidade do ensaio VD-T II. Os resultados s&o
apresentados na tabela abaixo (critério: desvio relativo no

intervalo de + 10% do valor definido) *.
Valor-alvo | Valor medido Desvio
Amostra (ng/mL) (ng/mL) Relativo
Soro 1 14,68 15,27 4,02%
Soro 2 39,50 40,61 3,20%

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

Interferéncia

0 estudo de especificidade analmca foi realizado com base na

orientagdo do CLSI EPO7-Ed3.

As substancias endégenas, ate as concentragGes a seguir,

nao interferem nos resultados do ensaio VD-T da Mindrayll :
Critério: recu era &o dentro de + 10% do valor inicial)*

a Concentragao
e 20 ma/a.
Bilirrubina livre 20 mg/dL
Colesterol 400 mg/dL
Hemoglobina 1.000 mg/dL
Proteina total 10 g/dL
Triglicerideos 1.500 mg/dL
Biotina 3.510 ng/mL
Fator reumatoide 1.200 UI/mL
ANA Positivo
Anticorpos
humanos Positivo
anti-camundongo
Fosfatase alcalina 1.500 U/L

+*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratorios.
Os possiveis medicamentos interferentes até as

concentragdes a seguir ndo interferem nos resultados do
ensaio VD-T da Mindrayll:

(Critério: recuperacao dentro de + 10% do valor inicial)*.
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VD-TII
Substancia Concentragio
Acetilcisteina 150 mg/L
Ampicilina sodica 1.000 mg/L
Vitamina C 300 mg/L
Ciclosporina 5mg/L
Cefoxitina 2.500 mg/L
Heparina 5.000 U/L
Levodopa 20 mg/L
Metildopa 20 mg/L
Metronidazol 200 mg/L
Doxiciclina 50 mg/L
Acido acetilsalicilico 1.000 mg/L
Rifampicina 60 mg/L
P-acetilaminofenol 200 mg/L
Ibuprofeno 500 mg/L
Teofilina 100 mg/L
Paricalcitol 2 pg/L
Alfacalcidol 3 pg/L
Calcitriol 5 pg/L

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre

laboratdrios.

Os resultados do teste de reatividade cruzada do VD-T Il da

indray sdo mostrados abaixo*.
Porcentagem
3 de
Composto testado Concentragao reatividade
cruzada
Vitamina D2 1.000 ng/mL 0,00%
Vitamina D3 1.000 ng/mL 0,00%
1,25-(0H);
vitamina D2 100 ng/mL 66,84%
1,25-(0H);
vitamina D3 100 ng/mL 20,97%
3-epi-25-0H
vitamina D3 100 ng/mL 45,48%
24,25-(0H),
vitamina D2 100 ng/mL 3,58%
24,25-(0H), 100 ng/mL 4,61%
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Porcentagem
Composto testado Concentragao reati‘\’liedade
cruzada
vitamina D3
25-0H vitamina D2 100 ng/mL 129,27%
25-0H vitamina D3 100 ng/mL 96,34%

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

Comparagao de métodos

0 ensaio de VD-T da série CL da Mindray Il foi comparado ao
LC-MS/MS em um estudo de correlagao com cerca de 144
amostras. Os dados estatisticos obtidos pela regressao

Passing-Bablok sdo apresentados na tabela abaixox*.
Intervalo de Coeficiente
n ca inaga a de
(ng/mL) correlagao
144 | 4,26-146,96 1,076 -2,105 0,987

*Dados representativos. Os resultados podem variar entre
laboratdrios.

Awsos e precaugdes
Apenas parausonod dstico in vitro. pi
de laboratério em dlagndstico in vitro.

2 Siga todos os protocolos determinados ao manusear
os reagentes de laboratério e adote todas as
precaugoes 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 Nao use kits de reagentes com a data de expiragao
vencida.

5 Nao utilize reagentes de lotes diferentes misturados.

6 Confirme a integridade da embalagem antes de

usa-la. Ndo use os reagentes com embalagens
danificadas. Os resultados néo podem ser garantidos
quando os reagentes sao armazenados em condi¢des
inadequadas.

7 Se os reagentes forem abertos equivocadamente
antes da utilizagdo, devem ser utilizados o mais
rapidamente possivel dentro do prazo de validade.
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8.

15.
16.

Aviso

Sempre mantenha a embalagem do reagente na
posicdo vertical para garantir que nenhuma
microparticula ou reagente seja perdido antes do uso.
Nao é recomendavel a utilizagao de reagentes abertos
por mais de 28 dias.

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

Evite a formagdo de bolhas em todos os reagentes.
Use luvas limpas para evitar a contaminacao dos
reagentes.

Caso sejam evidenciados sinais visiveis de
vazamento, turbidez, precipitagdo ou crescimento
microbiano, deve-se suspeitar da instabilidade ou
deterioragdo do reagente.

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

Todas as amostras e residuos da reagdo devem ser
considerados potenciais riscos bioldgicos. As
amostras e os dejetos de reagdo devem ser
manuseados de acordo com os regulamentos e
diretrizes locais.

A ficha de dados de seguranga de produto quimico
(FISPQ) esta disponivel mediante solicitagao.
Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade local competente.

Este kit contém componentes classificados da
seguinte forma, de acordo com o Regulamento (CE)
N°1272/2008:

H317 Pode causar reag&o alérgica na pele.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros

Prevengao:

P280 Use luvas e roupas/avental de proteg&o.

P261 Evite inalar os fumos, gases, névoas, vapores ou
aerossois.

P273 Evite liberar no meio ambiente.

P272 Vestudrio de trabalho contaminado no deve ser retirado
do local de trabalho.
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Resposta:

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

P333 + P313 Se ocorrer irritagao da pele ou erupgao cutanea:
Procure orientagao/tratamento médico.

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

Descarte:

P501 Descarte o contelido/recipiente em um local autorizado
para coleta de residuos perigosos ou especiais, de acordo
com as regulamentagdes locais.

Simbolos Graficos
o] [ T3] CE..

Dispositivo Representante

médico para autorizado as?g:;‘d“ges Conformidade
diagndstico na Comunidade de usg europeia
invitro Europeia
Namero Limite de . Data de
do catalogo temperatura Fabricante validade

11 oo

Identificador

" . Este lado N
Atengao Cadigo do lote : exclusivo
paracima do dispositivo
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