CREATININA K VET

Instrugdes de Uso

Finalidade . Sistema para a determinacdo da creatinina em soro,
plasma, urina e liquido amnidtico por cinética de dois pontos.

Uso profissional.

[Somente para uso diagndstico in vitro.]

Principio . A creatinina reage com o picrato alcalino formando um
complexo de cor vermelha. A quantidade da cor formada é proporcional a
concentragao de creatinina (ndo corrigida) na amostra.

Creatinina + Picrato alcalino —— Picrato de Creatinina

Caracteristicas do sistema . A Creatinina K VET da Labtest
utiliza um procedimento cinético otimizado de dois pontos com o
objetivo de aperfeicoar a especificidade do método e minimizar a
susceptibilidadeasubstélnciasinterferen’[es.“3

0 procedimento de medicao € calibrado com 0 SRM 914 do NIST e torna
0s resultados rastredveis ao método definitivo IDMS (diluigéo isotopica,
espectrometria de massa), atendendo as recomendacoes do National
Kidney Disease Education Program (NKDEP) para padronizagao da
dosagem de creatininano soro.*

Todos os métodos diretos que utilizam a reacdo de Jaffe estao sujeitos a
um erro sistematico constante, introduzido pela interferéncia de proteinas
plasmaticas e outros cromdgenos. Para minimizar esse erro e aumentar
significativamente a exatiddo dos resultados da Creatinina K, a Labtest
recomenda o uso do indice de corregéo5*1z(ver item Cdlculos.) que deve
seraplicado quaisquer que sejam os resultados encontrados.

A Creatinina K VET da Labtest apresenta, também, um procedimento de
tratamento da amostra com ferricianeto®” que oxida a bilirrubina presente
e exclui sua interferéncia negativa, enquanto que a desproteinizagao
elimina ainterferéncia da lipemia nas concentragdes de triglicérides entre
900 ¢ 1800 mg/dLm. Essa metodologia baseou-se em diversos estudos
que tém demonstrado que € possivel minimizar significativamente as
interferéncias provocadas pela bilirrubina e lipemia na medicao da
creatinina.

0 picrato alcalino mantém desempenho apropriado durante 15 dias,
possibilitando a preparacao de maior volume de reagente para atender as
necessidades do laboratorio. Para isso, ap0s a preparacdo, a solugao
deve serarmazenada bem tampada e refrigerada.

0 procedimento de medicao é aplicavel em sistemas autométicos e
semiautomaticos capazes de medir a absorbancia em 510 nm com
exatidao.
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Metodologia . Labtest.
Reagentes

1. - NaOH - Armazenar entre 15 - 30 °C.
Contém hidroxido de sodio 200 mmol/L. Reagente corrosivo.

2. - Acido Picrico - Armazenar entre 15 - 30 °C.
Contém acido picrico 22,2 mmol/L.

3. - Padrao 4,0 mg/dL - Armazenar entre 15 - 30 °C.
Contém creatinina 4,0 mg/dL. Ap6s 0 manuseio sugere-se armazenar
bem vedado para evitar evaporacao.

4. - Ferricianeto - Armazenar entre 15 - 30 °C.
Contém ferricianeto de potassio 11 mmol/L. N&o refrigerar.

Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condicOes
indicadas, sdo estaveis até a data de expiragao impressa no rétulo.
Durante o manuseio, 0s reagentes estdo sujeitos a contaminagoes de
natureza quimica e microbiana que podem provocar reducao da
estabilidade.

Precaucoes e cuidados especiais

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na
manipulacao dos reagentes, 0s quais nao devem ser pipetados com a
boca.

0 NaOH (No. 1) é corrosivo e pode produzir irritacdo, queimaduras na
pele e olhos e ulceragoes quando ingerido. No caso de ingestao oferecer
grande quantidade de 4gua com suco de limao ou vinagre. Nao provocar
vomitos. Procurar auxilio médico. Quando houver contato com os olhos,
deve-se lavar imediatamente com grande quantidade de 4gua e procurar
auxilio médico.

Caso ocorra ingestao do Acido Picrico (No. 2), oferecer 4 copos de agua
e, se o0 individuo estiver consciente, provocar vomitos e procurar auxilio
médico.

Um forte indicio de deterioracdo dos reagentes é indicado quando o
Picrato Alcalino, medido em 510 nm contra a dgua, apresentar uma
absorbancia maior que 0,200.

Materiais necessarios e nao fornecidos

1. Fotometro com cubeta termostatizada capaz de medir absorbancia
emmodo cinético.

2. Analisador automatico capaz de processar 1 ou 2 reagentes (para
aplicacoes automaticas).

3. Pipetas para medir amostras e reagentes.

4. Cronémetro (para medicoes manuais).
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Influéncias pré-analiticas . Para controle terapéutico ¢
aconselhavel colher a amostra sempre no mesmo horério devido a
alteragoes circadianas da creatinina.

E importante ressaltar que a creatinina é mais labil que a maioria dos
substratos. Em razdo disso, amostras frescas devem ser priorizadas.
Oresultado de amostras colhidas hé vérios dias pode nao ser preciso.

A concentragéo de creatinina ndo € afetada pela dieta ou por qualquer
outro fator que afete o metabolismo hepatico e o ciclo da urina. Apés a
absor¢ao dos nutrientes, dietas ricas em proteinas causam um aumento
na concentragdo sérica de creatinina, que € compensado por um
aumento da TFG pos-prandial.

Exercicios fisicos intensos podem elevar os valores de creatinina.

Antibiéticos do grupo das cefalosporinas podem causar interferéncia nos
testes.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrdo (POP) que
estabeleca procedimentos adequados para coleta, preparacao e
armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros devidos a amostra
podem ser muito maiores que 0s erros ocorridos durante o procedimento
analitico.

Soro ou plasma (heparina, EDTA, fluoreto, oxalato e citrato). O analito &
estavel 7 dias entre 2 - 8 °C. O anticoagulante Glistab VET - Labtest
(Ref.: 1016) permite a coleta de uma s6 amostra de sangue para as
dosagens de creatinina, glicose e uréia.

Urina de 24 horas e liquido amnidtico devem ser centrifugados. A amostra
de urina ndo deve receber preservativos ou conservantes e deve ser
refrigerada durante o periodo da coleta e depois de recebida no
laboratorio.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de material
bioldgico veterindrio nao transmitem infecgoes, todas elas devem ser
consideradas como potencialmente infectantes. Portanto, ao manuseé-
las, devem-se seguir as normas estabelecidas para biosseguranga.

Para descartar os reagentes e o material bioldgico sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de prote¢ao ambiental.

Interferéncias

As proteinas presentes na amostra produzem uma interferéncia positiva
introduzindo um erro sistematico constante. Este erro pode ser
minimizado aplicando um indice de corre¢ao. Como a urina ndo contém
proteinas que podem produzir interferéncias, o indice de corre¢ao néo é
aplicado no célculo da concentragdo em amostras de urina. Ver a
aplicagdo do indice de correcao no item Célculos.

A determinacao da creatinina na urina pode ser afetada por acdo de
grandes quantidades de substancias redutoras presentes nos casos de
cetoacidose. A fervura da amostra de urina por um minuto elimina
parcialmente a interferéncia dessas substancias. A interferéncia
remanescente € excluida na medicao cinética.
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Concentragdes de bilirrubina maiores que 5 mg/dL interferem
negativamente na reagao. Concentragoes de hemoglobina até 180 mg/dL
etriglicérides até 900 mg/dL nao interferem na reagao.

Para avaliar a concentragdo aproximada de hemoglobina em uma
amostra, proceder do seguinte modo: diluir 0,05 mL da amostra em
2,0 mL de NaCl 150 mmol/L (0,85%) e medir a absorbancia em 405 ou
415nm, acertando o zero com dgua deionizada ou destilada.

Hemoglobina (mg/dL) = Absorbéancia,, x 601
Hemoglobina (mg/dL) = Absorbancia,; x 467

Eliminacéo da acao de interferentes . Nas amostras em que
a concentragdo de bilirrubina esté entre 5 e 19 mg/dL, a interferéncia
pode ser eliminada através do seguinte procedimento: adicionar 0,05 mL
de Ferricianeto (N° 4) a 0,5 mL da amostra. Misturar e aguardar 5
minutos. Determinar a creatinina, multiplicar o resultado obtido por 1,1 e
aplicar o indice de corregao.

Quando a concentragao de bilirrubina for maior que 19 mg/dL e menor
que 38 mg/dL, diluir a amostra 1:2 com NaCl 150 mmol/L (0,85%).
Adicionar 0,05 mL de Ferricianeto (No. 4) a 0,5 mL da amostra diluida.
Misturar e aguardar 5 minutos. Determinar a creatinina, multiplicar o
resultado por 2,2 e aplicar o indice de corregao.

Para concentraces de triglicérides entre 900 mg/dL e 1800 mg/dL a
interferéncia da lipemia pode ser eliminada através do procedimento com
desproteinizagdo. Quando a concentragdo de triglicérides for maior que
1800 mg/dL e menor que 3500 mg/dL, diluir a amostra 1:2 com NaCl
150 mmol/L (0,85%), seguir o procedimento com desproteinizagao para
determinar a creatinina e multiplicar o resultado por 2. Nao aplicar o
indice de correcao quando utilizar o procedimento com
desproteinizagao.

Uma diluicao da amostra maior que 1:2 ndo é aconselhavel porque em
amostras com baixas concentragoes de creatinina, obtém-se resultados
com erros significativos devido ao aumento daimprecisao analitica.

Preparo do picrato alcalino . Misturar 4 volumes de NaOH
(No. 1) com 1 volume de Acido Picrico (No. 2). Estavel 15 dias entre
2-8°C em frasco plastico bem vedado. Um forte indicio de deterioragao
¢ indicado por uma absorbancia maior que 0,200 quando o Picrato
Alcalino ¢ medido em 510 nm contraa 4gua.

0 CO, atmosférico altera significativamente a estabilidade do NaOH
(No. 1) e do Picrato Alcalino, quando os reagentes sao mantidos em
recipientes abertos. A modificagao da estabilidade é influenciada pelo
tempo de exposicao e condicdes ambientais. Sugerimos manter na
bandeja do analisador somente o volume suficiente para a realizagao
de uma corrida analitica ou usar as informacdes do controle da
qualidade como indicador da necessidade de realizar nova calibracao.

Para a dosagem na urina diluir aamostra 1:25 (0,2 mL de urina + 4,8 mL
de &gua destilada ou deionizada). Multiplicar o resultado obtido por 25.

0 controle da temperatura é absolutamente indispensdvel para a
reprodutibilidade dos resultados. Como o tempo de reagdo é muito
pequeno, € necessario utilizar um equipamento com cubeta
termostatizadaa 37 °C.
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E fundamental que as operagdes com amostras e padroes sejam
realizadas sempre de modo idéntico, mantendo-se constante, a0 méximo
possivel, o intervalo de tempo entre a mistura da amostra ou Padrdo com
oreagente e 0 inicio da medigao fotométrica.

Caso os volumes propostos ndo atendam as necessidades do
instrumento para realizar a leitura fotométrica, aumentar
proporcionalmente os volumes de Picrato Alcalino e amostra ou Padréo.

Procedimento direto . Ajustar o fotdmetro a zero em 510 nm (490
2520 nm) com &gua. Adicionar 0,10 mL de Padrdo ou amostraa 1,0 mL
de Picrato Alcalino. Misturar e aspirar imediatamente para a cubeta.
Disparar o crondmetro e medir as absorbancias aos 30 e 90 segundos.

Procedimento com desproteinizagao . Misturar 0,2 mL de
soro a 0,4 mL de Acido Picrico (No. 2), agitar e centrifugar durante 10
minutos. Acertar o zero do fotdmetro em 510 nm (490 a 520 nm) com
agua.

Em outro tubo pipetar 0,8 mL de NaOH (No. 1) e adicionar 0,3 mL do
sobrenadante limpido. Misturar e aspirar imediatamente para a cubeta.
Disparar o crondmetro e medir as absorbancias aos 30 e 90 segundos. 0
Padréo deve ser ensaiado utilizando o procedimento direto. Nao aplicar o
indice de corregéo.

Calculos

AA do Teste ou Padrao = Ay, segundos - A, segundos
AAdo Teste

Creatinina (ndo corrigida) = x4mg/dL
AAdo Padréo

Segundo recomendacées do NKDEP* os resultados devem ser
reportados com duas casas decimais para evitar erros sistematicos
provocados por arredondamentos, que podem chegar a +6,0%.

Aplicacao do indice de corregao . Ainterferéncia das proteinas
plasméticas que ocorre nareagdo de Jaffe® introduz um erro constante na
medicdo o qual é minimizado pela utilizagdo do indice de corregdo
(0,25 mg/dL). Os resultados obtidos com a calibragao e a correcao sao
rastreaveis ao método IDMS e atendem as recomendacdes do
NKDEP*-

Creatinina = Creatinina - indice de corregao
(corrigida) (ndo corrigida) (0,25 mg/dL)

Exemplo

Ay, Teste =0,118
Ay, Teste = 0,130

A,, Padrao = 0,092
Ag, Padrao = 0,139

0,130-0,118
x4mg/dL = 1,02 mg/dL
0,139-0,092

Creatinina (ndo corrigida) =

Creatinina (corrigida) = 1,02 mg/dL - 0,25 mg/dL = 0,77 mg/dL
A utilizacdo do indice de corregdo em medicoes autométicas €

apresentada nas aplicagoes dos produtos Labtest para sistemas
automaticos.
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Creatinina Urinaria

Creatinina Urindria (mg/dL)
Creatinina

Urindria  (M9/24h)=

x Volume (mL/24h)
100

mg/kg peso = mg/24 horas dividido pelo peso corporal

Como as amostras de urina nao contém proteinas em concentracoes
capazes de introduzir erros constantes nas medigdes, nao é
necessario aplicar o indice de corregao.

Calibragao

Rastreabilidade do Sistema

A concentragao de creatinina no Padrao (No. 3) e nos calibradores da
linha Calibra VET é rastredvel ao Standard Reference Material (SRM) 914
do National Institute of Standards and Technology (NIST).

Calibragdes manuais
Obter o fator de calibragdo ao usar novo lote de reagentes, quando o
controle interno da qualidade indicar.

Sistemas automaticos

Branco de reagentes: agua destilada ou deionizada, ou solugao de cloreto
de sodio 150 mmol/L (0,85%);

Padroes: usar calibradores protéicos. As concentragoes de creatinina
nos calibradores dalinha Calibra sdo rastredveis a0 SRM 917 do NIST.

Intervalos de calibracao

Deve-se recalibrar o sistema nas seguintes situacoes:

Calibracdo de 2 pontos ao mudar de lote.

Calibragéo de 2 pontos quando o controle interno da qualidade indicar

Depuracéo da creatinina endégena . Instruir o proprietério do
animal para que faca corretamente a coleta da urina de 24 horas.

Dosar a creatinina no soro e na urina utilizando as metodologias
propostas. 0 soro pode ser obtido em qualquer momento durante o
periodo de coleta da urina.

Aplicar os resultados obtidos na equagao abaixo:
u

— x VM (mL/minuto)
S

Depuragao =

U: creatinina na urina (mg/dL)

$: creatinina (corrigida) no soro (mg/dL)

VM: volume minuto (volume urindrio de 24 horas, em mL, dividido por
1440).

0BS.: A depuracdo deverd ser corrigida para a superficie corporal do
paciente, que é obtida através do nomograma correlacionando peso e
altura, ou usando a equagao abaixo:

A=P"*xH"*x0,007184
A = superficie corporal (m?)

P = peso (kg)
H = altura (cm)
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Multiplicar o valor da depuracao por 1,73 e dividir pela superficie corporal
do paciente.

Exemplo

Creatininanaurina = 105 mg/dL

Creatinina (corrigida) no soro = 0,95 mg/dL
Volume de 24 horas = 1520 mL

Volume minuto = 1520/1440 = 1,055 mL/min

105
Depuragao = x1,055 = 116 mL/minuto

0,95
Peso = 60Kg Altura=165cm
Superficie corporal = 1,66 m?

116x1,73
Depuragéo corrigida = =121 mL/minuto/1,73 m?
1,66

Ritmo de filtragao glomerular . 0 NKDEP* recomenda
fortemente que os laboratorios reportem a estimativa do ritmo de filtragao
glomerular (eRFG) em todos os laudos contendo resultados de creatinina
(ver Significado Clinico).

Areacdo ¢ linear entre 0,2 mg/dL e 12 mg/dL. Para valores maiores diluir
a amostra com NaCl 150 mmol/L (0,85%) e repetir a determinagao.
Multiplicar o resultado obtido pelo fator de diluicdo e aplicar o indice de
correcao.

Controle interno da qualidade . 0 laboratrio deve manter um
programa de controle interno da qualidade que defina claramente os
regulamentos aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para
especificacdes da qualidade e limites de tolerancia, agdes corretivas e
registro das atividades.

Materiais de controle devem ser utilizados para avaliar a impreciséo e
desvios da calibragao. Sugere-se procurar atender as especificagoes
propostas pelo NKDEP* para o coeficiente de variacdo <4,0% e erro
sistematico (bias) <+5,0%.

Sugere-se utilizar a preparacdo estabilizada Qualitrol 1 VET - Labtest para
controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Intervalos de referéncia . A grande faixa de variagio em que se
encontram 0s valores normais de creatinina em animais sadios, dificulta
um pouco a determinacdo de um intervalo de referéncia exato para o
analito.

Alguns pesquisadores acreditam que a produgdo de creatinina €
proporcional a massa muscular do individuo. Segundo eles, mesmo
dentro de uma determinada espécie, um individuo de maior massa
muscular pode ter um valor normal um pouco acima do limite do valor de
referéncia.

Em geral, a concentracdo plasmatica normal é menor que 150 wmol/L
(1,6 mg/dL), com variagoes entre as espécies
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Em média, aceitam-se os seguintes valores (mg/dL)

Canina 0,5a1,5
Felina 0,7a1,8
Equina 1,2a19
Bovina 1,0a1,8
Caprina 06al4
Ovina 06a14
Suina 05a2,1

Caracteristicas do desempenho'

Estudos de recuperacdo . Em duas amostras com
concentragées de creatinina iguais a 2,7 mg/dL e 8,7 mg/dL foram
adicionadas quantidades diferentes do analito, obtendo-se recuperagoes
entre 97 e 100%. O erro sistematico proporcional médio estimado no
nivel de decisao (1,6 mg/dL) éiguala0,0232 mg/dL ou 1,45%.

Estudos de comparagao de métodos . 0 método Creatinina K
VET foi comparado com um método enzimatico rastreavel ao método
IDMS, sendo obtidos os seguintes resultados:

Método -
Enzimtico Creatinina K VET

Namero de amostras 20 20
Intervalo de concentragoes
(mg/dL) 0,52-11,00 0,47-10,80
Média das estimativas
(mg/dL) 3,30 3,35
Equagao da regressao Creatinina K VET =

quag g 1,0073*Enzimatico + 0,0281
Coeficiente de correlagao 0,998

Utilizando a equacao da regressdo foram encontrados 0s seguintes erros
sistematicos para 0o método Creatinina K VET:

. Ni_vtfis de Creatinina Er_ros sistemétif:os_
ec|§an~para estimada com esnmadnsinfas niveis
avaliagao da = de decisao da
% equagao OO
creatinina creatinina
mg/dL mg/dL mg/dL %
1,00 1,04 0,035 3,53
1,20 1,24 0,037 3,07
2,00 2,04 0,043 2,13

Repetitividade - Imprecisao intraensaio

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 0,66 0,013 1,97
Amostra 2 20 2,04 0,016 0,78
Amostra 3 20 7,49 0,144 1,92

Reprodutibilidade - Imprecisao total

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 0,66 0,027 4,10
Amostra 2 20 2,04 0,038 1,86
Amostra 3 20 7,49 0,273 3,64
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Sensibilidade metodoldgica . Uma amostra néo contendo
creatinina foi utilizada para calcular o limite de detec¢ao do ensaio tendo
sido encontrado um valor igual a 0,14 mg/dL, equivalente a média de 20
ensaios mais dois desvios padrao. Utilizando-se a absorbancia do padrao
como parametro verificou-se que o limite de detecgéo fotométrica foi
0,12 mg/dL, correspondendo a uma diferenca de absorbancia igual a
0,001.

Efeitos da diluicao da matriz . Duas amostras com valores
iguais a 8,6 e 10,0 mg/dL foram utilizadas para avaliar a resposta do
sistema nas diluicoes da matriz com NaCl 150 mmol/L (0,85%).
Utilizando fatores de diluicao que variaram de 2 a 5 foram encontradas
recuperacoes entre 96,2 e 105%.

Significado clinico™'™ . Assim como a uréia, a creatinina
plasmética é usada na investigacao da doenca renal. A avaliagao dessas
substancias em conjunto, fornece ao clinico um maior nimero de
informacoes.

A constancia na formacao e excrecao faz da creatinina um marcador
muito atil de funcdo renal, principalmente da filtrag@o glomerular, em
virtude da sua relativa independéncia de fatores como dieta, grau de
hidratacdo e metabolismo protéico. Assim, a determinagao da creatinina
plasmatica é um marcador de fungdo renal mais seguro do que a uréia.

A creatinina ndo deve ser usada isoladamente para avaliar o ritmo de
filtragdo glomerular ou detectar a presenca de doencga renal cronica
porque ela ¢ afetada pela taxa de filtragao glomerular e por fatores
independentes como idade, sexo, raga, dieta, massa muscular, drogas e
métodos analiticos laboratoriais®,

Valores diminuidos néo tém relevancia clinica.

Fatores como citocinas que provocam aumento do catabolismo
muscular endégeno na caquexia causada por septicemia ou cancer,
podem aumentar a liberacdo de creatina e, consequentemente, a
producao de creatinina.

Pequenos aumentos geralmente estdo associados a fatores pré-renais
(insuficiéncia cardiaca ou desidratacdo) enquanto aumentos
relativamente grandes tendem a estar relacionados a fatores renais.

Valores acima de 5 mg/dL, podem serindicativos de faléncia renal.

Concentragoes maiores que 10 mg/dL sdo vistas em casos de
Insuficiéncia Renal Aguda (IRA) grave, estégios finais de Insuficiéncia
Renal Cronica (IRC) e em casos de ruptura de bexiga e obstrugdo uretral.

Observagoes

1. A limpeza e secagem adequadas do material utilizado séo fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtencao de resultados
corretos.

2. 0 laboratorio clinico tem como objetivo fornecer resultados exatos e
precisos. A utilizagdo de dgua de qualidade inadequada € uma causa
potencial de erros analiticos. A agua deionizada ou destilada utilizada no
laboratorio deve ter a qualidade adequada a cada aplicagdo. Assim, para
preparar reagentes, usar nas medigoes e para uso no enxague final da
vidraria, deve ter resistividade >1 megaohm.cm ou condutividade
<1 microsiemens/cm e concentragao de silicatos <0,1 mg/L.
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Quando a coluna deionizadora esta com sua capacidade saturada ocorre
produgao de agua alcalina com liberagao de varios ions, silicatos e
substancias com grande poder de oxidacdo ou redugdo que deterioram
0s reagentes em poucos dias ou mesmo horas, alterando os resultados
de modo imprevisivel. Assim, € fundamental estabelecer um programa de
controle da qualidade da agua.

3. Para uma revisdo das fontes fisiopatoldgicas e medicamentosas de
interferéncia nos resultados e na metodologia sugere-se consultar:
www.fxol.org/
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Apresentacao

Produto Referéncia Conteddo
1X240 mL
1X60mL
1010-300 TX5mL
. 1X5mL
Creatinina K Vet TX 1000 L
1010-1250 [RT2] 1X250 mL
CAL] 1X5mL
1X5mL

Parainformagoes sobre outras apresentacoes comerciais consulte o site

www.labtest.com.br ou entre em contato com o SAC.

Informacoes ao consumidor
[Termos e Condigdes de Garantia]

A Labtest Diagndstica garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiragdo indicada nos rétulos, desde que 0s
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instrugoes sejam seguidos corretamente.

# Labtest Diagnostica S.A.
CNPJ: 16.516.296/0001-38
Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 - Vista Alegre - CEP: 33240-152
Lagoa Santa, Minas Gerais - Brasil - www.labtest.com.br
Servico de Apoio ao Cliente | 0800 031 3411 (Ligacao Gratuita)
e-mail: sac@labtest.com.br

Copyright by Labtest Diagnéstica S.A.

Edigao: Abril, 2012
Reprodugao sob prévia autorizagao

Revisdo: -
Ref.: 050822(02)

Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnosticos in vitro . Symbols used with ivd devices

Conteddo suficiente para < n > testes Consultar instrugdes de uso Controle Toxico

Contenido suficiente para < n > tests EIE Consultar instrucciones de uso CONTROL Control @ Toxico

Contains sufficient for < n > tests Consult instructions for use Control Poison

Data limite de utilizagao (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa) Nimero do catalogo Controle negativo Reagente

g Estable hasta (aaaa-mm-dd o mm/aaaa) Nimero de catilogo CONTROL| = |  Control negativo ED Reactivo

Use by (yyyy-mm-dd or mm/yyyy) Catalog Number Negative control Reagent

Material Calibrador Adigoes ou Controle positivo Fabricado por
[CAL| | Material Calibrador Cambios o ignifi |CONTROL| + | Control positivo ‘ Elaborado por

Significant additions or changes

Calibrator Material

Positive control Manufactured by

Material Calibrador
Material Calibrador
Calibrator Material

Dispositvo de i

Produto di ico in vitro Controle Nimero do lote
ispositi ostico invitro | [CONTROL] | Control Denominacion de lote
In vitro diagnostic device Control Batch code

Limite de temperatura (conservar a) Liofilizado o Risco biolégico / Periodo apos abertura
Temperatura limite (conservar a) Liofilizado *\ 9\ Riesgo biologico Periodo post-abertura
Temperature limitation (store at) Lyophilized A Biological risk @ Period after-opening
na( Europeia Ig Corrosivo Marca CE Uso veterinario
[ECTREP] Representante autorizado en la Comunidad Europea & % Corrosivo C € Marcado CE Uso veterinario
Authorized Representative in the European Community a =M  Corrosive CE Mark Veterinary use

Instalar até
Instalar hasta
Install before

N

06 Portugues - Ref.: 1010

Fabricado em
Elaborado en
Manufactured on

£

Produto de uso inico
Producto de un solo uso
Single use product

®

Ref.: 280322 |
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