InviSTRIP 10

FINALIDADE:

As tiras InViStrip 10 sdo tiras teste para a determinagdo semi-quantitativa de dez
parémetros na urina: Urobilinogénio, Glicose, Corpos Cetonicos, Bilirrubina, Proteina,
Nitrito, pH, Sangue, Densidade e Leucdcitos. Somente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO:

A urina passa por diversas alteragdes durante os estagios da doenga ou disfungdo
corporal antes da composigdo sanguinea ser alterada de forma significativa. Urindlise é
um procedimento Gtil como indicador de salde ou doenga e, como tal, é parte da
triagem de salde de rotina. As tiras InviSTRIP 10 podem ser utilizadas na avaliagdo
geral da salde e auxiliar no diagndstico e monitoramento de doengas metabdlicas ou
sistémicas que afetam a fungdo renal, distlrbios enddcrinos e doengas ou distlrbios do
trato urinario.

Glicose: Este teste tem como base a reagdo enzimatica que ocorre entre a glicose
oxidase, peroxidase e cromogénio. Glicose é primeiro oxidada para produzir acido
glicbnico e perdxido de hidrogénio na presenga de glicose oxidase. O perdxido de
hidrogénio reage com cromogénio iodeto de potdssio na presenca de peroxidase. A
extensdo em que o cromogénio é oxidado determina a cor que é produzida, variando
de verde a marrom. Glicose ndo deve ser detectada na urina normal. Pequenas quantias
de glicose podem ser excretadas pelos rins. 3 concentragdes de glicose tao baixas
quanto 100 mg/dL podem ser consideradas anormais se os resultados forem
consistentes.

Bilirrubina: Este teste tem como base na reagdo de azo-acoplamento da bilirrubina
com dicloroanilina diazotada em um meio fortemente &cido. Os niveis variaveis de
bilirrubina produzirdo uma cor castanho rosada para sua concentragdo na urina. Na
urina normal, nenhuma bilirrubina é detectada, mesmo com os métodos mais sensiveis
de detecgdo. Vestigios de bilirrubina exigem maior investigagdo. Resultados atipicos
(cores diferentes dos blocos de cor negativo ou positivo exibidos no grafico de cores)
podem indicar pigmentos de bilis derivados da bilirrubina presentes na amostra de urina
e podem estar mascarando a reagdo da bilirrubina.

Cetona: Este teste tem como base a cetonas reagindo com a nitroprussiato e o acido
acetoacético para produzir uma mudancga de cor variando de rosa claro a rosa escuro
para os resultados negativos ou roxo para resultados positivos. As cetonas
normalmente ndo estdo presentes na urina. Niveis detectdveis de cetona podem ocorrer
na urina durante condicdo de estresse fisioldgico, tal como jejum, gravidez e exercicios
extenuantes frequentes.4-6 Em dietas de fome, ou em outras situagdes de metabolismo
anormal de carboidratos, as cetonas aparecem na urina em concentragles
excessivamente altas antes que haja elevagdo das cetonas séricas.

Densidade: Este teste tem como base a alteragdo aparente da pKa de certos
polieletrélitos pré-tratados em relagdo a concentragdo idnica. Na presenca de um
indicador, as cores variam de azul esverdeado escuro na urina com baixa concentragdo
ibnica a verde e verde amarelado na urina com concentragdo idnica crescente. Urina
coletada aleatoriamente pode variar na densidade de 1.003 - 1.035. 8 Urina de vinte e
quatro horas de adultos sadios com dietas normais e ingestdo de liquidas terd uma
densidade de 1 O 16-1.022.8 Nos casos de dano renal grave, a densidade é fixa em
1.010, o valor do filtrado glomerular.

Sangue: Este teste tem como base a atividade similar a peroxidase da hemoglobina
que catalisa a reagdo de diidroperoxido de diisopropilbenzeno e 3,3',5,5'-
tetrametilbenzidina. A cor resultante varia de laranja a verde a azul escuro. Qualquer
marca verde ou desenvolvimento da cor verde na area reagente dentro de 60 segundos
é significativa e a amostra de urina deve ser examinada mais a fundo. Sangue é
geralmente, mas ndo invariavelmente, encontrado na urina de mulheres durante a
menstruagdo. A significancia de uma leitura residual varia entre os pacientes e o parecer
clinico é necessario nessas amostras.

PH: Este teste tem como base um sistema de indicador duplo que fornece uma ampla
gama de cores cobrindo toda a fixa de pH urindrio. As cores variam de laranja a amarelo
e de verde a azul. A faixa esperada para as amostras normais de urina de recém
nascidos é um pH de 5 - 7. 9 A faixa esperada para as demais amostras de urina normal
é um pH de 4,5 - 8, com um resultado médio de pH de 6.9.

Proteina: Essa reacdo tem como base o fendmeno conhecido como o "erro proteico”
dos indicadores de pH onde um indicador que é altamente tamponado ird mudar de cor
na presenga de proteinas (anions) conforme o indicador libera ions hidrogénios nas
proteinas. Em um pH constante, o desenvolvimento de qualquer cor verde se deve a
presenga de proteina. As cores variam de amarelo a verde amarelado para resultados
negativos e de ver a azul esverdeado para resultados positivos. Um rim normal pode
excretar 1 - 14 mg/dL de proteina. 10 Uma cor equivalente a qualquer bloco acima de
vestigio indica proteindria significativa. O parecer clinico é necessario para avaliar a
significancia do resultado do vestigio.

Urobilinogénio: Este teste tem como base uma reagdo de Ehrlich modificada entre p
dimetilaminobenzaldeido e urobilinogénio em um meio fortemente acido para produzir
uma cor rosa. Urobilinogénio é um dos principais compostos produzidos na sintese do
heme e é uma substancia normal na urina. A faixa esperada para urina normal com
este teste é de 0,2 - 1,0 mg/dL (3,5 - 17 pmol/L). 8 Um resultado de 2,0 mg/dL (35
umol/L) pode ser de significancia clinica e a amostra do paciente deve ser avaliada mais
a fundo.

Nitrito: Este teste depende da conversdo de nitrato em nitrito pela agdo das bactérias
Gram-negativas na urina. Em meio acido, o nitrito na urina reage com o p-acido
arsanilico para formar um composto de dlazonio. O composto de dlazénio, por sua vez,
se acopla com o 1 N-(1-naftil)-etilenodiamina para produzir uma cor rosa. Nitrito ndo é
detectdvel na urina normal. A area do nitrito sera positiva em alguns casos de infecgéo,
dependendo do tempo em que as amostras de urina foram retidas na bexiga antes da
coleta. A recuperagdo de casos positivos com as faixas de teste de nitrito tdo baixas
quanto 40% ocorre nos casos em que houve pouco periodo de incubagéo na bexiga a
até aproximadamente 80% nos casos em que a incubagdo na bexiga ocorreu por até 4
horas.

Leucécitos: Este teste revela a presenga de esterases nos granuldcitos. As esterases
clivam um éster de aminodcido de pirazol derivado para liberar hidroxil-pirazol
derivada. Esse pirazol reage, entdo, com um sal de diazdnio para produzir uma cor de
bege roseado a roxo. Amostras de urina normal, geralmente produzem resultados
negativos. Vestigios podem ter significancia clinica questionavel. Quando ocorre um
vestigio, recomenda-se refazer o teste usando uma amostra nova do mesmo paciente.
Vestigio repetido e resultados positivos sdo de significancia clinica.

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO:
Com base no peso seco no momento da impregnagdo, as concentrages indicadas
podem variar dentro das tolerancias de fabricagdo. A tabela a seguir indica os tempos

de leitura e as caracteristicas de desempenho para cada parametro.

Reagente

Tempo de Leitura

Composicao

Descricao

Glicose (GLU)

30 segundos

glicose oxidase;
peroxidase; iodeto de
potdssio; amortecedor;
ingredientes ndo
reativos

Detecta glicose tao

baixa quanto 50-

100 mg/dL (2,5-5
mmol/L)

Bilirrubina (BIL)

30 segundos

sal de diazonio de 2,4-
dicloroanilina;
ingredientes tampdo e
ndo reativos

Detecta bilirrubina
tdo baixa quanto
0.4-1,0 mg/dL
(6,8-17 pmol/L)

Cetona (KET)

40 segundos

nitroprussiato de sodio;
buffer (tampéo)

Detecta acido
acetacético em
niveis tdo baixos
quanto 2,5-5
mg/dL (0,25-0,5
mmol/L)

Densidade (SG)

45 segundos

indicador azul de
bromotimol;
ingredientes tampédo e
ndo reativos; poli (éter
metilvinilico/anidrido
maleico); hidréxido de

Determina a
densidade da urina
entre 1.000 e
1.030. Os
resultados se
correlacionam com
os valores obtidos
pelo método do

Sangue (BLO)

60 segundos

sédio indice de refragéo
dentro de+ 0,005

Detecta
3,3'.5,5'"- hemoglobina livre

tetrarnetilbenzidina
(TMB); di-hidroperodxido
de diisopropilbenzeno;
ingredientes tampdo e
ndo reativos

tao baixa quanto
0,018-0,060 mg/dL
ou 5-10 Ery/pL em
amostras de urina
com teor de acido
ascorbico <50
mg/dL

sal de sodio vermelho
de metila; azul de

Permite a
diferenciagdo

Proteina (PRO)

60 segundos

tetrabromofenol;
ingredientes tampao e
ndo reativos

pH 60 segundos bromotimol; quantitativa de
ingredientes ndo valores de pH na
reativos faixa de 5-9
azul de Detecta albumina

em niveis tdo
baixos quanto 7.5-
15 mg/dL (0,075-
0,15 g/L)

Urobilinogénio
(URO)

60 segundos

p-dimetilaminobenzal
deido; ingredientes
tampao e ndo reativos

Detecta
urobilinogénio em
niveis tdo baixos

quanto 0,2-1,0
mg/dL (3,5-17
umol/L)

Nitrito (NIT)

60 segundos

acido p-arsanilico; N-(
1-naflil)etilenodiamina;
ingredientes ndo
reativos

Detecta nitrito de
sédio tdo baixo
quanto 0.05-0,1
mg/dL na urina

com baixa
densidade e menos
de 30 rng/dL
de &cido ascdrbico

Leucdcitos (LEU)

120 segundos

éster de aminoacido
pirrol derivatizado; sal
de diaz6nio; buffer;
ingredientes ndo
reativos

Detecta leucocitos
tdo baixos quanto
9-15 gldbulos
brancos Leu/pL na
urina clinica

As caracteristicas de desempenho das tiras InviSTAR foram determinadas em exames
clinicos, e laboratoriais. Os parametros de importancia em relagdo ao usuario sdo
sensibilidade, especificidade, exatiddo e precisdo. De modo geral, este teste foi
desenvolvido para ser especifico aos parametros a serem medidos com as excegdes das
interferéncias listadas. A interpretagdo dos resultados visuais é dependente de diversos
fatores; a variabilidade da percepgdo da cor, a presenga ou auséncia de fatores
inibitorios e as condigBes de iluminagdo onde é feita a leitura da tira. Cada bloco de cor
no grafico corresponde a uma faixa de concentragdo de analito.

ESTABILIDADE:

Conservar entre 2 e 30°C. Mantenha fora da luz direta do sol. A tira é estavel durante
o prazo de validade impresso no rétulo do recipiente. Ndo remova o dessecante.
Estabilidade em uso: assim que o recipiente for aberto, as tiras restantes sdo estaveis
por até 3 meses. A estabilidade pode ser reduzida em condigbes de alta umidade.
Condigdes de armazenamento apés abertura: conservar entre 2 a 30°C. Condigdes de
armazenamento e estabilidade das solugdes de trabalho: assim que o recipiente for
aberto, as tiras restantes séo estédveis por até 3 meses. A estabilidade pode ser reduzida
em condigOes de alta umidade. Retire do frasco apenas a quantia necessaria de tiras
para o uso imediato. Recoloque e feche imediatamente a tampa.

TRANSPORTE:
O transporte deve ser realizado entre 2 - 30°C, conforme condigGes de conservagdo do
produto.

TERMOS E CONDICOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado como descrito
acima e em sua embalagem original.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

e Somente para uso diagndstico in vitro e ndo deve ser usado para analise de fluido
corpdreo ao invés de urina.

o Ler cuidadosamente as instrugbes de uso antes de realizar o teste. A data de validade

estd descrita no rétulo da caixa/frasco.

Evitar expor o kit a temperaturas elevadas, bem como diretamente ao sol.

N&o congelar a tira-teste, pois isto causarad deterioragdo irreversivel.

Conservar entre 2 a 30°C. Ndo usar componentes do kit apds a data de validade.

Descartar todo o material conforme a regulamentagéo local.

Utilizar as Boas Praticas de Laboratdrio (BPLs) na conservagdo, manuseio e descarte

dos materiais.

e Os riscos residuais do kit, de acordo com critérios pré-determinados, sdo aceitaveis
em comparagdo aos beneficios proporcionados pelo uso. A analise de risco foi
realizada de acordo com a ISO 14971, relacionada a data final e levando em
consideragdo a atual informagédo de registro.

REV. 05/25

IN\V/itro
.




MATERIAL NECESSARIO E NAO FORNECIDO:
- Crondmetro; recipiente para coleta de amostras.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVACAO DAS AMOSTRAS:

Uma amostra de urina deve ser coletada em um recipiente limpo e seco e testada assim
que possivel. Ndo centrifugue. O uso de conservantes de urina ndo é recomendado. Se
o teste ndo puder ser realizado dentro de uma hora apds a micgdo, refrigere a amostra
imediatamente e deixe que ela volte a temperatura ambiente antes do teste. O
armazenamento prolongado da urina sem conservante em temperatura ambiente pode
resultar em proliferagdo microbiana com as alteragoes resultantes no pH. Uma mudancga
no pH alcalino pode causar resultados falso-positivos na area de teste de proteina. Urina
contendo glicose pode reduzir no pH urna vez que os organismos metabolizam a glicose.
Contaminagdo da amostra de urina com os limpadores de pele contendo clorexidina
pode afetar os resultados de teste da proteina (e em menor grau, a densidade e a
bilirrubina).

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO:
Para este produto ndo é necessadrio nenhum tipo de instalagdo, reconstituigdo,
calibragéo, etc.

PROCEDIMENTO:
Permita que a tira, amostra de urina e/ou os controles atinjam a temperatura ambiente
(15-30°C) antes do teste.
1-Retire a tira do recipiente fechado e use-a o quanto antes. Feche imediatamente o
recipiente apds remover o nimero necessario de tiras. Submerja completamente
as areas reagentes da tira em urina fresca bem misturada e imediatamente remova
a tira para evitar a dissolugdo dos reagentes. Vide a ilustragdo 1 abaixo.
2-Ao remover a tira da urina, passe a tira pela borda do recipiente de urina para
remover o excesso de urina. Segure a tira em uma posigdo horizontal e faga com
que a ponta da tira entre em contato com um material absorvente (por exemplo,
papel toalha) para evitar a mistura dos produtos quimicos das areas reagentes
adjacentes e/ou sujar as maos com urina. Vide a ilustragdo 2 abaixo.
3-Compare as areas reagentes com os blocos de cor correspondentes no rétulo do
recipiente nos tempos especificos. Segure a tira proxima aos blocos de cor e
compare com atengdo. Vide a ilustragdo 3 abaixo.
Nota: Os resultados podem ser lidos até 2 minutos apds os tempos determinados.
Os resultados também podem ser lidos usando os analisadores de urina.
2] (3]

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS:

Os resultados s&o obtidos por comparagdo direta dos blocos de cor impressos no rétulo
do recipiente. Os blocos de cor representam os valores nominais; os valores reais irdo
variar em proximidade com os valores nominais. No caso de resultados inesperados ou
questionaveis, os seguintes passos sdo recomendados: confirme se as tiras foram
testadas dentro da data de validade impressa no rétulo do recipiente, compare os
resultados com os controles positivos e negativos conhecidos e repita o teste usando
uma nova tira. Se o problema persistir, interrompa o uso da tira imediatamente e entre
em contato com o distribuidor local.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE

Nota: As tiras InviSTRIP 10 podem ser afetadas por substancias que causam cor
anormal da urina, tais como corantes azo (por exemplo, Pyridium®, Azo Gantrisin®,
Azo Gantanol®), nitrofurantoina (Microdantin®, Furadantin®) e riboflavina.

O desenvolvimento da cor no pad de teste pode ser mascarado ou uma reagdo da cor
pode ser produzida resultando na interpretagdo como resultado falso.

Glicose: A drea reagente ndo reage com lactose, galactose. frutose ou outras
substancias metabdlicas, nem com metabdlitos redutores de drogas (por exemplo,
salicilatos e acido nalidixico). A sensibilidade pode ser reduzida nas amostras com
densidade alta (>1,025) e com concentragdes de acido ascérbico =25 mg/dL. Niveis
altos de cetona de 2100 mg/dL podem causar resultados falso-negativos para as
amostras contendo uma pequena quantia de glicose (50-100 mg/dL).

Bilirrubina: Bilirrubina é ausente na urina normal, assim, qualquer resultado positivo,
incluindo vestigio positivo, indica uma condigdo patoldgica subjacente e exige nova
investigagdo. As reagdes podem ocorrer com a urina contendo grandes doses de
clorpromazina ou rifampicina que podem ser confundidas com a bilirrubina positiva. A
presenga de pigmentos de bilis derivados da bilirrubina pode mascarar a reagdo da
bilirrubina. Este fenémeno é caracterizado pelo desenvolvimento de cor na area de
teste que ndo se correlaciona com as cores no grafico de cor. Altas concentragdes de
acido ascorbico podem reduzir a sensibilidade.

Cetona: O teste ndo reage com acetona ou B-hidroxibutirato. As amostras de urina
com alto nivel de pigmento e outras substancias contendo grupos sulfidrila podem,
ocasionalmente, produzir reagdes acima e incluindo vestigio ().

Densidade: Cetoacidose ou proteina maior que 300 mg/dL pode produzir resultados
elevados. Os resultados ndo sdo afetados por componentes ndo idnicos na urina, tal
como a glicose. Se a urina tiver um pH de 7 ou mais, adicionar 0,005 para a leitura de
densidade indicada no grafico de cor.

Sangue: Uma cor azul uniforme indica a presenga de mioglobina, hemoglobina ou
eritrocitos hemolisados.8 manchas espalhadas ou compactas de azul indicam
eritrocitos intactos. Para aumentar a exatiddo, escalas de cor individuais séo fornecidas
para hemoglobina e para eritrdcitos. Os resultados positivos com este teste sdo
geralmente observados na urina de mulheres menstruadas. Foi relatado que a urina
com pH alto reduz a sensibilidade, enquanto que concentragdo moderada a alta de
acido ascorbico pode inibir a formagado de cor. A peroxidase microbiana, associada com
infecgdo do trato urinario, pode causar uma reagdo falso-positiva. O teste é levemente
mais sensivel com a hemoglobina e a mioglobina livres do que com os eritrocitos
intactos.

pH: Se o procedimento ndo for seguido e urina em excesso for mantida na tira, um
fenébmeno conhecido como “run over" pode ocorrer, no qual o tampdo &cido do
reagente de proteina escorrerd para a area de pH, fazendo com que o resultado de pH
pareca artificialmente baixo. As leituras do pH ndo serdo afetadas pelas variagdes na
concentragéo de tampd&o urinario.

Proteina: Qualquer cor verde indica a presenga de proteina na urina. Este teste é
altamente sensivel para albumina e menos sensivel para hemoglobina, globulina e
mucoproteina. Um resultado negativo ndo descarta a presenga dessas outras
proteinas. Resultados falso-positivos podem ser obtidos com urina altamente
tamponada ou alcalina. A contaminagdo da amostra de urina com compostos de aménia
quaternaria ou limpadores de pele contendo clorexidina pode produzir resultados falso-
positivos. As amostras de urina com densidade alta podem produzir resultados falso-
negativos.

Urobilinogénio: Todos os resultados menores que 1 mg/dL de urobilinogénio devem
ser interpretados como normais. Um resultado negativo ndo exclui em nenhum
momento a auséncia de urobilinogénio. A area reagente pode reagir com substancias
interferentes conhecidas por reagirem com o reagente de Ehrlich, tais como o p-acido
aminossalicilico e as sulfonamidas. Resultados falso-negativos podem ser obtidos se
houver a presenca de formalina. O teste ndo pode ser utilizado para detectar
porfobilinogénio.

Nitrito: O teste é especifico para nitrito e ndo reagira com qualquer outra substancia
normalmente excretada na urina. Qualquer grau de cor rosa a vermelho uniforme deve
ser interpretada como um resultado positivo, sugerindo a presenga de nitrito. A
intensidade da cor ndo é proporcional ao nimero de bactérias presentes na amostra
de urina. Manchas rosadas ou bordas rosas ndo devem ser interpretadas como um
resultado positivo. A comparagdo da drea reagente em um fundo branco pode auxiliar
na detecgdo de baixos niveis de nitrito, o que poderia ser ignorado de outra forma.
Acido ascérbico acima de 30 mg/dL pode causar falso negativos na urina contendo
menos de 0,05 mg/dL ions de nitrito. A sensibilidade deste teste é reduzida para as
amostras de urina com urina altamente tamponada alcalina ou com densidade alta.
Um resultado negativo ndo exclui em nenhum momento a possibilidade de bacteritria.
Resultados negativos podem ocorrer nas infecgbes do trato urinario a partir de
organismos que ndo contém reductase para converter o nitrato em nitrito; quando a
urina ndo foi retida na bexiga por um periodo de tempo suficiente (pelo menos 4 horas)
para que ocorra a redugdo de nitrato em nitrito; ao receber terapia antibidtica ou o
nitrato alimentar é ausente.

Leucécito: O resultado deve ser lido entre 60-120 segundos para permitir o
desenvolvimento total da cor. A intensidade da cor desenvolvida é proporcional ao
numero de leucdcitos presentes na amostra de urina. densidade alta ou concentragdo
elevada de glicose (~ 2.000 mg/dL) pode fazer com que os resultados de teste sejam
artificialmente baixos. A presenca de cefalexina, cefalotina, ou altas concentragdes de
acido oxalico também pode fazer com que o resultado do teste seja artificialmente
baixo. Tetraciclina pode causar reatividade reduzida e altos niveis de droga podem
causar reagOes falso-negativas. Proteina urinaria alia pode diminuir a intensidade da
cor de reagdo. Este teste ndo reagird com eritrdcitos ou bactérias comuns na urina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO i N
Vide item "DESCRICAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITACOES DE USO".

CONTROLE DE QUALIDADE:

Toda urina controle contendo valores determinados por para os métodos dos
parémetros da tira pode ser empregada. O laboratdrio clinico deve manter um Programa
de Garantia da Qualidade para assegurar que todos os procedimentos laboratoriais
sejam realizados de acordo com as Boas Praticas de laboratdrios Clinicos. Para melhores
resultados, o desempenho das tiras reagentes deve ser confirmado através do teste de
amostras/controles positivos e negativos conhecidos sempre que um novo teste for
realizado, ou sempre que um novo recipiente for aberto pela primeira vez. Cada
laboratério deve estabelecer suas proprias metas para os padrées adequados de
desempenho.

APRESENTACAO DO KIT:

Cat. N° Reagente Volume N° Testes
81000-100 TEST - Tiras de Teste 1x100 100
81000-200 TEST - Tiras de Teste 1 x 200 200

BIBLIOGRAFIA:

1. Berg B, Hellsing K, Jagenburg R, Kallner A. (1989). Guidelines for evaluation of
reagent strips. Exemplified by analysis of urine albumin and glucose concentration using
visually read reagent strips. International Federation of Clinical Chemistry, Scientific
Division. Scand J Clin Lab Invest. 49(7):689-99.

2. Free AH, Free HM. (1986). Urinalysis: its proper role in the physician's office. Clin
Lab Med.: 6(2): 253-66.

3. Gyure WL. (1977). Comparison of several methods for semiquantitative
determination of urinary protein. Clin Chem. 23(5):876-9.

4. Koss S, Perl A, Wieder A, Frank R, Vento S, Trachtman H. (2006). Proteinuria and
renal disease: prognostic value of urine dipstick testing for leukocytes. Pediatr Nephrol.
21(4): 584-7.

5. Wilson LA. (2005). Urinalysis. Nurs Stand. 19(35): 51-4.

6. In Vitro Diagndstica - Dados de arquivos.

DEPARTAMENTO DE SERVICOS ASSOCIADOS:

Para esclarecimentos de dlvidas e atendimento do consumidor quanto ao produto:
Telefone: (31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

No DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, DATA DE VALIDADE VIDE ROTULO DO PRODUTO.

Fabricado e Regularizado por: In Vitro Diagndstica Ltda. CNPJ: 42.837.716/0001-98.
Rua Cromita, 278, Distrito Industrial - Itabira/MG. CEP: 35903-053.
Telefone: (31) 3067-6400 E-mail: invitroms@invitro.com.br

Resp. Téc.: Patricia C. C. Vilela - CRF 4463

ANVISA: 10303460562 Classe de risco: II

SIGNIFICADO DOS SIMBOLOS UTILIZADOS NOS ROTULOS DO PRODUTO
O conteldo é suficiente para <n> testes

Data limite de utilizagédo
Limite de temperatura (conservar a)
NUmero do Catélogo

Consultar Instrugdo de Uso

Numero do Lote
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Produto Diagnéstico In Vitro

Data de Fabricagdo

Uso Unico

Proteger da umidade

Proteger da luz
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