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1 Utilizacao a que se destina

B'R*A'H'M*S O PCT sensitive KRYPTOR é um kit concebido para ensaios imu-
nofluorescentes automatizados B-R*A-H-M*S KRYPTOR de Procalcitonina em
amostras de soro ou plasma humanos (EDTA, heparina).

Estes produtos podem ser utilizados no B'R*A*H*M*S KRYPTOR e no
B'R*A*H*M'S KRYPTOR compact.

2 Introducao

O aumento precoce e especifico de Procalcitonina (PCT) em resposta a infec-
¢Oes bacterioldgicas e sépsis clinicamente relevantes representa uma impor-

tante ajuda no diagndstico laboratorial para a diferenciagdo entre a infecgdo

bacterioldgica e outras causas de reaccdo inflamatoria.

A PCT aumenta duas horas apds inducdo bacterioldgica, atingindo niveis su-
periores a 0,1 ng/mL em infecgGes localizadas tais como LRTI (infecgGes do
tracto respiratdrio inferior) e superiores a 0,5 ng/mL quando a infeccdo se
torna sistémica. Os niveis de PCT na sépsis sdo geralmente superiores a 1...
2 ng/mL e é frequente atingirem valores entre 10 ng/mL e 100 ng/mL, ou até
mesmo superiores em determindos doentes com sépsis grave e choque sép-
tico. Com a resolucdo da infeccdo séptica, os niveis de PCT também regressam
a valores inferiores a < 0.5 ng/mL, com uma semivida de 24 horas.

Consequentemente, a determinacdo in vitro da PCT pode ser utilizada com
eficacia para o diagnodstico da infeccdo bacterioldgica, bem como para a mo-
nitorizagdo da evolugdo e do progndstico de infecgGes bacterioldgicas clinica-
mente relevantes e de sépsis e para o controlo de intervencdes terapéuticas.
12114181

Nota: Os resultados do ensaio B'R*A*H*M*S PCT sensitive KRYPTOR devem
ser sempre avaliados no contexto de todas as determinacgdes laboratoriais e
do estado clinico geral do doente.
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3 Conteudo

3.1 Kit

B-R*A-H-M-S PCT sensitive KRYPTOR

REF 825,050 V E para prazo de validade,

' 50 2..8°C ver rétulo
Nome Quanti- Qualida- | Descricao
dade de

CRYPTATE- 1 anticorpo policlonal de ovelha

-CONJUGATE anti-calcitonina conjugado com
criptato de eurdpio, tampao, al-
bumina bovina, imunoglobulinas
de ratinho ndo imunizadas, fluo-
reto de potassio

XL665- 1 anticorpo monoclonal de ratinho

-CONJUGATE anti-calcitonina conjugado com
XL665, tampado, albumina bovi-
na, imunoglobulinas de ratinho,
fluoreto de potassio.

DILUENT 1 prontoa | soro humano, Kathon, EDTA.

(4 mL) ser utiliza-
do

3.2 Acessorios
B'R'A'H-M'S PCT sensitive KRYPTOR CAL CAL

Nao fornecido com o kit.
g para prazo de validade,
2..8°C ver rétulo

Utilizacao a que se destina: Para reajustar a curva standard armazenada
pelo B'R*A"H*M*S KRYPTOR/KRYPTOR compact.

REF 82591

Nome Quanti- Qualida- | Descricao
dade de
B'R‘A'H'M'S 6 PCT recombinante em soro hu-
PCT sensitive mano
KRYPTOR CAL
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Nome Quanti- | Qualida- | Descricao
dade de
bar code card |1 pronto a consulte o manual do utilizador
ser utiliza- | B'R*A*H*M'S KRYPTOR/KRYP-
do TOR compact. O cartdo do codi-

go de barras contém informa-
goes relacionadas com o lote do
calibrador, incluindo a respectiva
concentragao.

Nome REF
B'R*A*H*M*S KRYPTOR compact SOLUTION 2 89982
B-R*A*H"M-S KRYPTOR compact SOLUTION 3 89983
B-R*A*H"M-S KRYPTOR compact SOLUTION 4 89984
B'R*A-H'M-S KRYPTOR compact DILCUP 89985
B'R*A-H'M*S KRYPTOR compact REACT 89986

B'R*A'H"M'S PCT sensitive KRYPTOR QC

Nao fornecido com o kit.

4 Precaucoes

REF 82592

/H/ 2..8°C E

ver rétulo

para prazo de validade,

[14]

Cumpra as informagdes para o utilizador incluidas no manual de
instrugGes do B'R*AH*M*S KRYPTOR/KRYPTOR compact utiliza-
do neste documento.

Utilizacao a que se destina: Controlo de qualidade no equipamento

B'R*A-H'M-S KRYPTOR/KRYPTOR compact.

A

— Observe as datas de validade especificadas no rétulo.

— Nao se devem misturar reagentes de diferentes kits de rea-
gentes.

— Na&o separe os elementos de uma unidade.

— Evite toda a contaminagdo dos reagentes com microbios.

— Os resultados, obtidos a partir deste ensaio, devem ser sem-
pre avaliados em combinagdo com o exame clinico, o historial
médico dos doentes e outras determinages antes de serem
implementadas acg0es importantes.

O kit contém fluoreto de potassio KF:
Xn R 20/21/22,S 22-24

— Nocivo por inalagdo, em contacto com a pele e se ingerido.
— Nao respire as poeiras. Evite o contacto com a pele. Evite os
salpicos e a formacdo de aerossois.

As matérias-primas de origem humana incluidas nos reagentes
foram testadas com kits aprovados e foram consideradas nega-
tivas relativamente a anticorpos anti-HIV 1, anti-HIV 2, anti-HCV
e a antigénio HBs. No entanto, visto que é impossivel garantir
com rigor que estes produtos ndo transmitirdo a hepatite, o virus
VIH ou qualquer outra infecgdo virica, todas as matérias-primas
de origem humana, incluindo as amostras a serem ensaiadas,
devem ser tratadas como potencialmente infecciosas.

Nome Quanti- Qualida- | Descricao
dade de
B'R'A'H'M'S 3 PCT recombinante em soro hu-
PCT sensitive mano
KRYPTOR QC
CONTROL 1
B'R'A‘H'M'S 3 PCT recombinante em soro hu-
PCT sensitive mano
KRYPTOR QC
CONTROL 2
bar code card |1 pronto a consulte o manual do utilizador
ser utiliza- | B'R*A"H*M'S KRYPTOR/KRYP-
do TOR compact. O cartdo do codi-
go de barras contém informa-
¢Oes relacionadas com o lote de
controlo, particularmente com as
concentragles alvo, os desvios
padrdo obtidos e os limites de
aceitagdo da concentragdo. Es-
tas informagGes podem ser vi-
sualizadas no ecra B'R*‘A*H'M"S
KRYPTOR/KRYPTOR compact na
secgao de controlo de qualidade.
bar code stick- | 20 para ca- | pronto a Os rétulos autocolantes com co-
-on labels da contro- | ser utiliza- | digo de barras sdo utilizados pa-
lo do ra a identificagdo dos controlos

quando ensaiados no
B'R*A*H*M*'S KRYPTOR/KRYP-
TOR compact.

As precaugbes de seguranca comuns e técnicas de laboratdrio
devem ser cumpridas durante o manuseamento de reagentes e
amostras de doentes.

— Nao pipete com a boca.
— Depois de trabalhar, lave as maos.

3.3 Outros requisitos
Nao fornecido com o kit.

B*R*A-H"M*S Consumiveis KRYPTOR

— Use vestuario de protecgdo, luvas de protecgdo e 6culos de
seguranga no local de trabalho.

B'R*A'H'M'S Consumiveis para KRYPTOR com-

Nome REF

B*R*A*H*M*S KRYPTOR BUFFER 89970 — Nao coma, beba ou fume nas areas onde se manusearem

B'R"A"H'M'S KRYPTOR SOLUTION 1 89971 amostras ou reagentes do kit

B'R*A*H*M'S KRYPTOR SOLUTION 2 89972

B'R'A*H*M'S KRYPTOR SOLUTION 3 89973 \

B'R'A*H*M'S KRYPTOR SOLUTION 4 89974

B'R*A"H'M"S KRYPTOR DILCUP 89975 — Remova os residuos com papel absorvente.

B'R-A*H-M*S KRYPTOR REACT 89976 % - To@o o material ut_iIi_zafjo na _Iimpeza deve ser eliminado como
: residuos laboratoriais infecciosos.

— Evite o envio para a rede de esgotos, abastecimento de agua,
solo.

pact

Nome REF
B'R*A*H*M*S KRYPTOR BUFFER 89970
B'R*A*H*MS KRYPTOR compact SOLUTION 1 89981

— As placas de reagente e os kits de reagente usados devem ser
eliminados como residuos laboratoriais potencialmente infec-
ciosos de acordo com as regulamentacdes locais

— Os recipientes vazios devem ser devolvidos as estagGes de
reciclagem locais.
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5 Principio

O principio de medigdo dos B*R*A*H*M*S KRYPTOR/KRYPTOR compact baseia-
-se na tecnologia TRACE (Time-Resolved Amplified Cryptate Emission), que
mede o sinal que é emitido a partir de um imunocomplexo com atraso. A base
da tecnologia TRACE ¢é a transferéncia de energia ndo radioactiva de um dador
(uma estrutura tipo gaiola com um ido de eurdpio ao centro [criptato]) para
um receptor, que faz parte de uma proteina algacea colectora de luz quimi-
camente modificada (XL 665). A proximidade do dador (criptato) e do receptor
(XL 665) quando fazem parte de um imunocomplexo e a sobreposicao espec-
tral entre a emissdo do dador e o espectro de absorgdo do receptor por um
lado, intensifica o sinal fluorescente do criptato e, por outro, aumenta a vida
Gtil do sinal do receptor, permitindo a medigao de fluorescéncia temporaria-
mente atrasada.

Medigao precisa da concentragdo de analito: Quando a amostra é esti-
mulada por laser de nitrogénio a 337 nm, o dador (criptato) emite um sinal
fluorescente de longa vida Util na gama dos milisegundos a 620 nm, enquanto
que o receptor (XL 665) produz um sinal de curta vida Gtil na gama dos na-
nosegundos a 665 nm. Quando os dois componentes sao ligados num imuno-
complexo, a amplificagdo do sinal e o prolongamento do tempo de vida do
sinal do receptor ocorrem a 665 nm, pelo que podem ser medidos em p-se-
gundos. Este sinal de longa vida Util é proporcional a concentragao de analito
a ser medido.

Fiavel prevencgao de interferéncia: Sinais ndo especificos, p. ex., os sinais
do curto tempo de vida de um receptor XL 665 ndo ligado e os sinais de in-
terferéncia especificos do meio condicionais mediante a fluorescéncia natural
da amostra, sdo eliminados pelo atraso temporal da medigéo de fluorescéncia.
0O sinal produzido pelo criptato a 620 nm serve de referéncia interna e é medido
em simulténeo com o sinal de longa vida util do receptor a 665 nm, que é o
sinal especifico. As influéncias que interferem, p. ex. de soros turvos, sdo au-
tomaticamente corrigidas através da relagdo calculada internamente das in-
tensidades a estes comprimentos de onda.

6 Instrucoes

Volume da amostra ...........cccccevvvveieeenennnns 50 pL

Tempo de incubagao ...............cccceevveeeees 19 min

Os resultados sao apresentados em........ ng/mL

Factor de conversao.............ccccceeevveeennns ndo aplicavel

Regime de medigdo directa...................... 0,02...50 ng/mL

Regime de medigdao com diluicao

automatica...........ccooeeeienies e 0,02...1 000 ng/mL

Tipo de amostra.............ccccoooviiiieeeiiniineens soro, plasma (EDTA,
heparina)

Estabilidade do kit no equipamento........ 14 dias

Calibrador ............cccooevvieiiiiii i, 1 ponto

Estabilidade da calibragdo ....................... 7 dias

Principio do ensaio............c.c.ccceeeercieiinnns sanduiche

e As amostras que ndo sao utilizadas num ensaio no prazo de
24 horas apods a colheita de uma amostra de sangue devem
ser congeladas e armazenadas a —20 °C.

e As amostras podem ser congeladas e descongeladas trés ve-
zesl3],

e O ensaio é realizado directamente no soro, EDTA ou plasma
heparina. No entanto, a mesma matriz deve ser utilizada para
todos os doentes durante os exames.

e Nao se deve utilizar plasma citratado.

e Coloque a amostra num tubo adequado para utilizagdo no
B:R*A*H*M*S KRYPTOR/KRYPTOR compact (11-17 mm de di-
ametro). Pode ser o tubo primario.

e O tubo de amostra deve conter um volume vazio que variara
dependendo do didmetro do tubo de amostra. Um tubo com
13 mm de didametro necessitara de um volume de amostra
adicional de 150 pL.

e Caso seja necessaria uma diluicdo automatica ou realizada
pelo utilizador, o volume da amostra sera necessariamente de
50 UL no maximo.

e As amostras ictéricas, hemoliticas ou hiperlipémicas ou as
amostras que s3do turvas ou contém fibrina podem apresentar
resultados imprecisos. Estas amostras sdo assinaladas pelo
B'R*A*H*M*S KRYPTOR/KRYPTOR compact.

A utilizagdo e a manutengao do B'R*A*H*M*S KRYPTOR/KRYPTOR compact sdo
descritas no respectivo manual do utilizador.

Depois de ser aberta, a unidade de reagente pode ser armazenada no
B*R*A*H*M'S KRYPTOR/KRYPTOR compact no espago disponibilizado para o
efeito. Cada unidade de reagente € identificada individualmente (cddigo de

barras) e o periodo maximo de utilizagdo ap6s a abertura é controlado pelo
equipamento.

Para preparar uma unidade de reagente, proceda da seguinte forma:

— Remova a faixa de garantia da caixa.
— Exerga pressao sobre a tampa com firmeza (consulte o diagrama abaixo).

Certifique-se de que remove toda a folha.

o Y

Abertura do Kit

N&o é necessaria a construgdo de uma curva standard nos B'R*A*H*M*S KRYP-
TOR/KRYPTOR compact. O equipamento memoriza as informagdes necessa-
rias depois de ler o codigo de barras do cartdo de reagente. Deve proceder-
-se a uma calibragdo de cada novo lote de reagente e depois repetirse
regularmente. O B-R*A*H-M*S KRYPTOR/KRYPTOR compact indica automati-
camente quando é necessario procederse a uma calibragdo. As curvas memo-
rizada e recalibrada podem ser visualizadas no ecra.

Sdo realizados os seguintes procedimentos:

e Conjugados e amostra sdo dispensados para a placa de reacgdo e o sinal
emitido é medido periodicamente.

e As amostras com concentragdes superiores ao limite de medicao directo
sdo identificadas nos primeiros minutos de incubagdo e depois diluidas au-
tomaticamente e ensaiadas de novo.

e Apos a medigao do sinal fluorescente, os dados obtidos a partir do software
sdo comparados com a curva standard memorizada.

Calibracdo

e Reconstitua cada frasco com o volume (agua destilada) (recomenda-se
uma condutividade inferior a 50 uS/cm ) indicado no rétulo do frasco.

e Agite suavemente ap0s a reconstituicgo.

e A calibragdo deve ser realizada com cada novo lote de kit de reagente,
sendo depois repetida com regularidade automaticamente e gerida pelo
B'R*A*H*M*S KRYPTOR/KRYPTOR compact para se reajustar a curva stan-
dard.

e Utilize o calibrador apenas uma vez.

N&o deixe o calibrador a temperatura ambiente nem no carrossel durante
mais de 4 horas.

e O cartdo do codigo de barras do calibrador deve ser lido para cada novo
lote de calibrador.

e Para mais informagGes, consulte o Manual do utilizador B-R*A*H*M*S KRYP-
TOR/KRYPTOR compact.

Controlo
[ ]

Recomenda-se que os controlos sejam executados uma vez por dia, mas
pelo menos apds cada calibragdo.

e Um tubo de controlo é processado directamente como um tubo de amostra.
e Reconstitua cada frasco com o volume de agua destilada (recomenda-se
uma condutividade inferior a 50 uS/cm ) indicado no rétulo do frasco.

e Aguarde 15 min para a dissolucdo completa do liofilizado.

e Agite suavemente apds a reconstituicgo.

e ApoOs a reconstituicdo, ndo mantenha um frasco mais de 4 horas a 18...
25 °Cou 24 horas a 2...8 °C.

e Recomenda-se que o contetdo de um frasco reconstituido seja dividido em
aliquotas, que podem depois ser armazenadas congeladas a -20 °C durante
um periodo maximo de 1 més.

e Utilize um dos tubos imediatamente para medigdo.

e Depois de descongelar uma aliquota, agite suavemente e utilize imediata-
mente para medigdo.

e Assim que for descongelada, ndo se deve voltar a congelar uma aliquota
de controlo.

e Os rétulos autocolantes com cddigo de barras sdo utilizados para a identi-
ficagdo dos controlos quando ensaiados no B'R*A*H*M*S KRYPTOR/KRYP-
TOR compact.
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e O cartdo do codigo de barras do kit de controlo deve ser introduzido para
cada novo lote de controlo.

e Para mais informag0es, consulte o Manual do utilizador B-R*A*H*M*S KRYP-
TOR/KRYPTOR compact.

7 Controlo de qualidade

As boas praticas de laboratdrio requerem que as amostras de controlo sejam
medidas regularmente para se garantir a qualidade dos resultados obtidos.
Estas amostras devem ser processadas exactamente da mesma forma que as
amostras de ensaio e recomenda-se que os resultados sejam analisados utili-
zando os métodos estatisticos adequados.

Se desejado, os B'R*A*H*M"S KRYPTOR/KRYPTOR compact podem verificar
automaticamente a qualidade dos ensaios a intervalos especificados, através
de uma andlise estatistica com base em gréficos de Levey Jennings.

E necessério o cumprimento das directrizes de garantia de qualidade nacionais
para testes quantitativos em laboratdrio clinico (versdo actual). Por exemplo,
o rigor e a precisao do teste devem ser monitorizados através de meios inter-
nos do laboratério e/ou de materiais de controlo disponiveis no mercado. Caso
se obtenham valores de controlo inaceitaveis, proceda conforme descrito nos
procedimentos de diagnostico laboratoriais standard para determinar a causa
e implementar medidas de correcgdo.

8 Valores de referéncia

Pacientes normais: As concentragdes de PCT no soro ou plasma de indivi-
duos saudaveis sdo avaliadas com este ensaio como 0,064 ng/mL (percentil
95 %). A determinacgdo de valores normais com outro ensaio altamente sen-
sivel revelou valores normais inferiores a 0,05 ng/mL.[7]

ng/mL PCT Analise

<05 Possibilidade de infecgdo bacteriolégica local.
Infecgdo sistémica (sépsis)!6! improvavel.

Reduzido risco de evolugdo para infecgdo sistémica
grave (sépsis grave)[6l,

e Os niveis de PCT inferiores a
0,5 ng/mL ndo excluem a possibi-
lidade de infecgdo, ja que as infec-
¢Oes localizadas (sem sinais sisté-
micos) podem estar associadas a
tais niveis baixos.

e Além disso, se a medigdo de PCT
for realizada muito precocemente
apos desafio bacterioldgico (geral-
mente < 6 horas), estes valores
podem continuar baixos. Neste ca-
s0, 0 PCT deve ser reavaliado 6...
24 horas mais tarde.[*]

>05e<2 Possibilidade de infecgdo sistémica (sépsis), mas sa-
be-se que varias condigdes também induzem PCT

(ver abaixo).

Risco moderado de evolugdo para infecgdo sistémica
grave (sépsis grave)[6l.,

O doente deve ser minuciosamente controlado clini-
camente e através de reavaliacdo da PCT dentro de
6...24 horas.

Nota: O cut-off pode variar de acordo com a situagdo clinica. As concen-
tracdes de PCT no soro sdo elevadas em infeccOes bacterioldgicas clinica-
mente relevantes e continuam a aumentar com o aumento da gravidade da
doenca. No entanto, como uma expressao de respostas imunes individual-
mente diferentes e diferentes situagdes clinicas, 0 mesmo foco de infecgao
pode ser associado a diferentes aumentos individuais das concentragdes de
PCT. Por conseguinte, os clinicos devem utilizar os resultados PCT junta-
mente com outras descobertas laboratoriais e sinais clinicos do doente e
interpretar os valores concretos no contexto da situagao clinica do doente.
Por conseguinte, os valores de referéncia sdo indicados apenas para efeitos

>2e<10 Possibilidade de infeccdo sistémica (sépsis), a menos

que se conhegam outras causas.

Risco elevado de evolugdo para infecgdo sistémica
grave (sépsis grave)[6l,

> 10 Importante resposta inflamatdria sistémica, quase
exclusivamente devido a sépsis bacterioldgica grave
ou choque séptico

Elevada probabilidade de sépsis grave ou choque

de orientagdo.

Diagnostico diferencial das infecgoes do tracto res-
piratério inferior
Ver dados de Christ-Crain et al.[8]

ng/mL PCT Analise

<0,1 Indica inexisténcia de infeccdo bacterioldgica. Desin-
centiva-se com veeméncia a utilizagdo de antibioti-
cos, também perante um quadro de reserva pulmo-
nar diminuida em AECOPD

0,1a<0,25 Infecgdo bacterioldgica improvavel. Desincentiva-se

a utilizagdo de antibidticos

0,25a<0,5 Possibilidade de infecgao bacteriolégica. Recomen-

dacdo para iniciar a terapia antimicrobiana

> 0,5 Sugestivo de presenca de infecgdo bacterioldgica.
Recomenda-se com veeméncia o tratamento com
antibidtico

Diagnéstico de infecgao bacteriologica sistémica/
sépsismm[z]

SIRS, Sépsis, Sépsis grave e Choque Séptico foram classificados de acordo
com critérios da conferéncia de consenso da American College of Chest Phy-
sicians/Society of Critical Care Medicine.l®!

sépticol!

Nota:

Niveis aumentados de PCT nem sempre estardo relacionados com
infecgao.

Verificam-se algumas situagdes descritas em que a PCT pode ser elevada de-
vido a causas ndo infecciosas. Incluem-se, mas ndo sé

e recém-nascidos < 48 horas de vida (elevagdo fisioldgica)

e 0s primeiros dias apdés um traumatismo grave, importante intervengdo ci-
rurgica, queimaduras graves, tratamento com anticorpos OKT3 e outros
medicamentos que estimulam a libertagdo de citocinas pré-inflamatdrias

e doentes com infecgBes flingicas invasivas, ataques agudos de malaria cau-
sada pelo parasita plasmodium falciparum

e doentes com choque cardiogénico prolongado ou grave, anomalias de per-
fusdo de drgdos graves e prolongadas, cancro do pulméo de células pe-
quenas, carcinoma medular das células C da tirdide.

Reduzidos niveis de PCT ndo excluem automaticamente a presenca
de infecgdo bacterioldgica.

Estes reduzidos niveis podem ser obtidos, por exemplo, durante a fase inicial
das infecgOes, em infecgdes localizadas e no caso de endocardite subaguda.
Por conseguinte, é fundamental o acompanhamento e a reavaliagdo de PCT
no caso de suspeita clinica de infecgdo. A técnica de medigdo de PCT deve ser
seleccionada com base na aplicagdo clinica prevista.

9 Desempenho do ensaio

Limite de detecgao

O limite de detecgdo, calculado utilizando o perfil de imprecisdo, foi avaliado
em 0,02 ng/mL com uma probabilidade de 95 %.

Sensibilidade

A sensibilidade do ensaio funcional, detectada por uma precisdo inter-ensaio
de 20 % CV, foi avaliada em 0,06 ng/mL.
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Especificidade

Os anticorpos utilizados neste ensaio ndo apresentam qualquer reactividade
cruzada com a calcitonina humana (até 3,9 ng/mL), catacalcina humana (até
22,5 ng/mL), a-CGRP e b-CGRP humanos (até 30 ng/mL).

Precisao/linearidade

A diluicdo de amostras altamente concentradas revelou taxas de recuperagao
entre 80 % e 120 %.

Precisao/ "Efeito de gancho de dose elevada" Efeito
Sem efeito de "High Dose Hook" até 5 000 ng/mL.

Precisao/reprodutibilidade para CV Intra-ensaio
A precisdo € estimada em conformidade com a directriz CLSI, EP5-A (Evalua-

tion of Precision Performance of Clinical Chemistry Devices) (avaliagdo do
desempenho de precisdo de dispositivos de quimica clinica).

Amostra/Conc. Intra-Ensaio-CV
~ 0,1 ng/mL ~ 15 %

~ 0,2 ng/mL ~ 10 %

> 0,3 ng/mL <5%

Precisao/reprodutibilidade para CV Inter-ensaio

A precisao é estimada em conformidade com a directriz CLSI, EP5-A (Evalua-
tion of Precision Performance of Clinical Chemistry Devices) (avaliagdo do
desempenho de precisdo de dispositivos de quimica clinica).

Amostra/Conc. Inter-Ensaio-CV

~ 0,1 ng/mL ~ 15 %

~ 0,2 ng/mL ~ 10 %

> 0,3 ng/mL <6%

Factores perturbadores

Factor Descrigao

Hemoglobina nenhum efeito significativo até
500 mg/dL

Bilirrubina nenhum efeito significativo até
40 mg/dL

Triglicéridos nenhum efeito significativo até
22,5 mg/mL

11 Simbolos
Simbolos utilizados nas InstrugGes de utilizagdo e Rotulagem dos produtos B'R*A*H*M*S KRYPTOR.

Rastreabilidade

N&o esta disponivel uma Preparagao de Referéncia PCT Internacional. Por
conseguinte, os ensaios de PCT sao calibrados utilizando um antigénio de pre-
paracdo de referéncia como calibrador principal. Este padrdo disponivel mais
elevado ¢é especificado pela B-R*A*H*M"S com

1. Sequénciagdo de aminoacidos N-terminais (método de edmanns) e

2. Andlise da massa

As diluicGes de calibrador principal sdo verificadas através da analise de re-
gressao e aceites com um desvio méx. de 5 % em comparagdo com 0s
resultados tedricos previstos. O Controlo de Qualidade do fabrico de calibra-
dores novos garante a simultanea reprodutibilidade e a estabilidade da cali-
bracdo (de acordo com B*R*A*H*M"S SOP) .
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Simbolo Utilizacao Simbolo Utilizacao Simbolo Utilizacao
Referéncia a Aplicagdo do Disposi- D Dispositivo clinico para diagndstico ToT -
Intended Use | .- ~ - .~ LIvD | In Vitro Cédigo do lote
Contetido Calibrador Controlo
B'R*A'H*M*S KRYPTOR SOLU- B'R*A'H*M*S KRYPTOR SOLU-
Tampéo TION 1/ B-R"A*H"M"S KRYPTOR TION 2/ B-RA"H"M"S KRYPTOR
compact SOLUTION 1 compact SOLUTION 2
B'R*A'H'M*S KRYPTOR SOLU- B'R*A'H'M*S KRYPTOR SOLU-
[soLN3] | TION 3/ B'R*AH'M"S KRYPTOR TION 4/ B'R*A'H'M'S KRYPTOR | [CONT[BAGS] | Sacos incluidos
compact SOLUTION 3 compact SOLUTION 4
Sacos Placas incluidas Placas
Frascos incluidos Frascos Frasco
Usar o volume fornecido de agua
destilada (recomenda-se uma con- s . . -
LYOPH RCNS
dutividade inferior a 50 uS/cm) pa- Liofilizado, desidratado a frio Reconstituir
ra reconstituicdo, p. ex., 0,75 mL
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Simbolo Utilizagao Simbolo Utilizagao Simbolo Utilizacao
RL\NE;:(/ i
Nome e morada do fabricante E Data de validade Porlto Verdg de acordo com legis-
lacao alema
Marca comercial registada REF Numero de artigo/NUmero de ca- Conteudo suficiente para (numero

talogo

de) testes, p. ex. 50

Consulte as Instrugdes de utiliza-
cdo

Consulte o CD em anexo

Risco bioldgico

Use luvas de protecgdo

Use dculos de protecgdo

Lave as maos

SRE K

Sinal regulamentar geral

Sinal de proibicao geral

Nao fume

N3o coma nem beba

Nocivo

Irritante

-,
-
O
]
C

Marca de conformidade CE de

AR D A

Marca de conformidade CE de
acordo com a Directiva 98/79/EC

Marca comercial da TRACE-tech- acordo com a Directiva 98/79/EC relativa a dispositivos clinicos para
TRACE - . .- P X P -
nology relativa a dispositivos clinicos para 0483 diagndstico In Vitro, Anexo II com
diagnéstico In Vitro NUmero Reg. de organismo notifi-
cado
Limitagdo de temperatura Nao reutilize Cuidado / Atengao / Consulte os
documentos em anexo
Medidas em caso de descarga aci- . ,
% dental 'rLI Residuos

ESTE PRODUTO ESTA SUJEITO A DIREITOS DE PROPRIEDADE DA GE HEALTHCARE BIOSCIENCES CORP. (“GE HEALTHCARE")
E DA UNIVERSIDADE DE CARNEGIE MELLON ("CARNEGIE MELLON") E E FABRICADO E COMERCIALIZADO SOB LICENGA DA GE
HEALTHCARE. O PRODUTO QUE APRESENTA ESTE ROTULO ESTA AUTORIZADO PARA COMERCIALIZAGAQ APENAS PARA IN-
VESTIGAGAO (NAO INCLUINDO A INVESI'IGACAO IN VIVO) E DIAGNOSTICO IN VITRO E PODE, PARA ALEM DISSO, SER
UTILIZADO EM SERVICOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO PARA TERCEIROS. NAO ESTA AUTORIZADO NEM EXISTEM LICENGAS
IMPLICITAS PARA QUALQUER OUTRA UTILIZAGAO, INCLUINDO, SEM LIMITAGAO, A UTILIZAGAO COMERCIAL, A MENOS QUE
SEJA EXPRESSAMENTE AUTORIZADA POR ESCRITO PELA GE HEALTHCARE. SE TENCIONA UTILIZAR ESTE PRODUTO COMER-
CIALMENTE E NAO TIVER UMA LICENCA PARA O UTILIZAR PARA A FINALIDADE COMERCIAL A QUE SE DESTINA, DEVOLVA O
PRODUTO FECHADO A BRAHMS AKTIENGESELLSCHAFT, NEUENDORFSTR. 25, D-16761 HENNIGSDORF/BERLIM, ALEMANHA E
O MONTANTE DISPENDIDO NA COMPRA DO PRODUTO SER-LHE-A REEMBOLSADO.

A MENOS QUE ESTEJA DE OUTRO MODO ACORDADO POR ESCRITO, A GE HEALTHCARE E/OU A CARNEGIE MELLON NAO
OFERECEM GARANTIAS DE QUALQUER TIPO, TANTO EXPLICITAS COMO IMPLICITAS, EM RELAGAO A QUALQUER ASSUNTO,

INCLUINDO, MAS SEM QUE TAL CONSTITUA UMA LIMITAGAO, A GARANTIA DE ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE, OU COMER-
CIALIZAGAO, EXCLUSIVIDADE OU RESULTADOS OBTIDOS DA UTILIZAGAO DESTE PRODUTO, NEM A GE HEALTHCARE OU A
CARNEGIE MELLON SERA RESPONSAVEL POR DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, ESPECIAIS OU CONSEQUENCIAIS TAIS COMO
PERDA DE LUCROS OU INCAPACIDADE DE UTILIZAGAO DA REFERIDA PROPRIEDADE INTELECTUAL OU DE QUAISQUER APLI-
CAGOES OU DERIVAGOES DAI RESULTANTES. A GE 'HEALTHCARE E/OU A CARNEGIE MELLON NAO OFERECEM QUALQUER
GARANTIA DE QUALQUER TIPO EM RELAGAO A AUSENCIA DE PATENTE, MARCA COMERCIAL OU VIOLAGAO DOS DIREITOS DE
AUTOR OU ROUBO DE SEGREDOS COMERCIAIS E NAO ASSUMEM AQUI QUALQUER RESPONSABILIDADE POR QUALQUER VI-
OLAGAO DE UMA PATENTE, MARCA COMERCIAL OU DIREITOS DE AUTOR RESULTANTE DA UTILIZAGAO DO PRODUTO. SE
ESTIVER A UTILIZAR ESTE PRODUTO PARA SERVIGOS COMERCIAIS DE DIAGNOSTICO IN VITRO, ACEITA POR ESTE MEIO QUE
NAO OFERECERA QUALQUER GARANTIA EM NOME DA GE HEALTHCARE OU DA CARNEGIE MELLON, EXPLICITA OU IMPLICITA,
A QUALQUER PESSOA EM RELAGAO A APLICAGAO DO PRODUTO OU AOS RESULTADOS A SEREM OBTIDOS COM O MESMO.
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